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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Quarta Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagio
Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 4.920, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Revogar a Medida Preventiva n® 1 do Anexo da RESOLUCAO-RE N* 4.586, DE 10/11/2020,
PUBLICADA NO DOU N’ 216, DE 12/11/2020, SECAO 1, PAG. 95, conforme as informacdes constantes no
ANEXO 1 desta Resolucao.

Art. 2° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO 2 desta Resolucgao.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO 1

1. Empresa: Hangzhou Realy Tech Co. Ltd - CNPJ:

Produto - (Lote):

Tipo de Produto: Produtos para diagnodstico de uso in vitro

Expediente n°: 4046979/20-4

Assunto: 70358 - Revogacao de Medida Preventiva

Acoes de fiscalizagao revogadas: Suspensao - Armazenamento, Distribuicao, Fabricacao, Uso

Motivagao: Considerando a necessidade de retificar o nome da empresa e as agdes de
fiscalizacao.

ANEXO 2

1. Empresa: Medical Chizzolini Ltda. - CNPJ: 25067657000105

Produto - (Lote): 2019-NCOV IGG/IGM RAPID TEST DEVICES(NO1G15T);

Tipo de Produto: Produtos para diagnostico de uso in vitro

Expediente n°: 4107111/20-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria
Acodes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Importacao, Uso

Motivagao: Considerando o resultado insatisfatorio encontrado no Laudo de Analise de Controle
1689.1P.0/2020, emitido pelo INCQS, e a falta de resposta da empresa a notificacao de exigéncia n°.
3047482/20-5 da Anvisa, descumprindo assim os artigos 12 e 13 da RDC 379/2020 e os itens X e XXXI do
artigo 10 da Lei 6437/1977.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



