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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagao
Sanitaria

RESOLUGAO RE N° 139, DE 14 DE JANEIRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicées que Llhe
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° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

1. Empresa: TELLUS RIO COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTAGCAO LTDA - CNPJ:
11.006.037/0001-43

Produto - (Lote): Kit de diagnodstico para Anticorpo IgM/IgG de Novo Coronavirus COVID-
19(X20200425),

Tipo de Produto: Produtos para diagnostico de uso in vitro

Expediente n®: 0096228/21-7

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizagao: Recolhimento

Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Importacao, Uso

Motivacao: Considerando os Laudo de Analise Fiscal 1998.1P.0/2020 e 3404.1P.0/2020,
tornados condenatorios em razao da empresa nao ter interposto recurso ou pericia de contraprova,
emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS, que apresentou resultado
insatisfatorio nos ensaiosde sensibilidade e especificidade (ambos), e considerando o Art. 34 da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



