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Cellula Mater da Naciona!idade
SECRETARIA DA SAUDE

Sra. Juliana, Pregoeiro

Processo n? 9547/2024 - Preg3o Eletronico n2 108/2024

Trata-se, a presente, de resposta ao RECURSO interposto pela empresa
ITAPEMED IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
no CNPJ n? 54.322.844/0001-88, j&4 devidamente qualificado nos autos do processo
administrativo em epigrafe, encaminhado ao Pregoeiro deste municipio, cuja equipe técnica

procedeu ao julgamento, informando o que se segue:
1 - Da tempestividade

Recurso interposto tempestivamente, com fundamento na Lei 14.133/2021.

2 —Dos itens recursados

Versa o presente, acerca do recurso ao Edital do Pregdo Eletronico 108/2024,
interposto pela empresa ITAPEMED IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n®
54.322.844/0001-88.

Em resumo, o recurso solicita que os lotes referentes aos itens 4 e 5, que sdo
autoclaves de mesa de 21 e 42 litros cotadas pela empresa IDEA LINE, equipamentos da marca
STERMAX, cujo fabricante é a empresa STERMAX PRODUTOS MEDICOS LTDA, sejam

desclassificados, por ndo atenderem ao solicitado no descritivo.

No documento do recurso protocolado, a empresa reclamante apresentou a
penalidade aplicada pela ANVISA & empresa STERMAX PRODUTOS MEDICOS LTDA, a qual esta

com suspensao ativa, como no trecho que segue abaixo, que foi extraido do documento

protocolado pela empresa.

...Desta forma, foi aplicada uma penalidade a empresa STERMAX, onde seu
ANVISA encontra-se com SUSPENSAO ATIVA, nédo podendo Fabricagio, Comercializagdo,

Distribui¢do, Propaganda, Recolhimento ou Uso! Isso pode ser verificado no link anexado da

ANVISA. (segue link)
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https.//consultas.anvisa.gov. br/#/dossie/2535125189202437/ ?processo=25
351257189202437...

O recurso e os motivos citados apresentados pela empresa ITAPEMED
IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA foram procedentes

e em conformidade com a solicitacdo do descritivo dos itens 4 e 5.

No processo licitatério, o termo de referéncia faz a descri¢do do objeto, itens
4 e 5, em que € necessario o registro, seguir as normas e obedecer a legislagdo vigente, como

no trecho que segue:

...Registro na ANVISA e no INMETRO. Produto deve obedecer & legislacéo
atual vigente, deve atender ds sequintes normas: esterilizagdo de produtos hospitalares,
requisitos para validagéo e controle de rotinas de esterilizagéo por calor umido NBR ISO 1134

esterilizagdo/ esterilizagdo a vapor/ esterilizadores grandes — requisitos NBR 11816.

Os produtos ofertados, autoclaves da marca STERMAX, de acordo com a
ANVISA, estdo até o momento com uma medida cautelar, que foi motivada por uma inspecao
sanitdria realizada junto ao fabricante em 30/04/2024, na qual foi identificada que a fabrica¢ado
do produto esta em desacordo com o registro e que ndo atende a norma ASME-VIII- Regras de

Construgdo de Vasos de Pressdo, que determina a espessura minima do ago de 1,5 mm.

A situagdo desta medida cautelar é ativa, e a resolugao de n2 3.506 foi
publicada em 23/09/2024, e 0 n? do processo na ANVISA é 25351.257189/2024-37, sendo que
as agbes e atividades impostas a empresa sobre a autoclave STERMAX, sdo: Suspensdo:

fabricagdo, comercializagdo, distribuicéo, propaganda, recolhimento e uso.

Segue abaixo resolugdo 3.506, 23/09/2024, publicada no Didrio Oficial da
Unido, D.0.U.108, acessada em 13/01/2025, no site
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/lNPDFViewer?iornaI=515&pagina=262&data=23/
09/2024&captchafield=firstAccess:
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DIARIO OFICIAL DA UNIAQ- Segdo 1

CERTIFCADO DL BGAs PRATICAS DL FABHICACAG DE MEDICAMENTOS: S3lidos nio
estéreis: Capsuias Mole:

ENIBRLSA FABRICAN £} FACKAGING COORDINATCRS,
ENDERLCO: 3001 SED LION HOAD, mummm
ESTADDS UNIDOS DA AMERICA - COBIGD GNICO:
EMPRESA SOLICITAN TE: NOVARTSS BIOCIENCAS 5A
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTELS). 022333472
CERIFICADO DE 8OAS PAATICAS DL mmcacAu ot MEDILAMERICS. Saikdos nio
estérens fmbalagem primari; Unbalsger secundinal: Capiu

ue
PLNN«YLVANIA {PA) 19114 . 2AlS:
000338

{NH 56.994.502/0001 3¢

EVIPRESA FABRCANTL: WASSERBUAGER ARZNEIAITTEOWERR, Ghih
b‘ﬂ)LR[LJ HERGERSYRASSE 2, 83512, WASSERBURG PAIS: ALEMANHA
00072

o160

(MPR&«A SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA mm. o\.mz 3930001 33
102 EXPLOILNTCLe)

ADO DE BOAS PRATICAS OE FABRIC cﬁu L:‘ MkUI’AM‘N'U' Srodutos estéreis
{Granci): Solucbes Parenlerass de Peoueno Volume cont Estenitizagde Terminal

EMPRESA FABKICANTE. FRESENILS MEDICAL CARE ~ SMAD

ENDERECO: 21, DE LA PONTCHONNICKE, HOUTE DL LA CHANADL, SAVGNY - 2alt:
FRANCA -+ CODIGC UNICO:
CAPRLSA SOLICITANTE. SHESERIS
AUTCRIZIMS. 1032239
CLRTIFICADO
estéreis: Pos

MEDICAL CARE L1DA
EXPEDIENTL{s): 02292567244
DL B0AS PRATICAS DL FAGRICAGAG DE MEDICAMLNIOS: Sdlides nio

CNPJ: DLA440.590/0001 36

EMPRLEA FABRICANTL: SIEGFRIED HAMELN GME
ENDERECO: LANGES FELD 13 - 31748, NAMUN
A.50029%

EMPRESA SOUCITANYE: TAXEDA PHAKMA LTUA (NP, 60.397 775/0001 72
AUTCRIZ/MS. 1006395 - CXPEDIENT E{s): 0286065/24

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS BE FASRICAGAD DE M(DII AMENTOS: Produtos estérers
{Granel): Selughes Parentetais de Pecuero Volume com Cuteriizacso Temunal

Ms» ALEMANHA - CODIGO UNICO:

ELIPRESA FADRICANTE, LS LOMMANN THERAPIE SYSTEME A

ENDERLCO: LOMMANNSTRASSE 2, ANDERNACH, RUINELANG PAL ATIRATE, 56626, - BAIS:
ALCMANHA < COBIGD GNICO: ADO03EA

LMPRESA ~DLU'ANIL GRUNENTHAL DO BRASIL

FARMACLUTICA LTDA.  CNPI;

AUTCRIZ/S mgbm: EXPLOIENTELS): 023
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS OF FABRI LALAQ e MEOICAMINTOS: Sdiidos ndo
estéteis; Adesios

NAILO PHARMA LIMITED
(mekL(o KU'IHUR HANGARLDDY DISTHICT, Tt
iNDIA - CODIGO ONICO: AO@Q
EMPRESA SOUCIEANTE: NATCOFAAIMA DO URASIL L'DA
AUTORIZIMS 611 LxeLuLNms} 033:286/24

5 030 estérers. Cpsulas; Comprimidos; V‘"m,umhdm Hevestisos

LANGANA, INDIA, PIN 508228 - PAlS:

CNPE: 08.157.293/0081

CHIPRESA FABRCANTE: CATALENY GEAMANY [BERBACI GhaH
ENDLRECO: GAMMELSBACHLR STRASSE 2, 59412 EBLRBACH PALS:
LDDK_U UNICO: A O

ALLMANHA

18
SOLICITANTE: BLANVER FARMOOUIMICA € fARMACLUTICA SA. - CNPJ
iy 4247000119
AUTORIZ/MS: 1015246 - EXPLOIENTELS): 0369937/24.0

CERTIFICADD OL BOAS PRATICAS D FABRICACAC DE i
estéres ’Gmwm) Cépsalas A

DICAMENTOS: Salidos nio

EMPR NTE: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD,

L’hu[niw aion HARGDA HIGHWAY, HALOL 363 350 DIST. PANCIMANAL, GUIARAT
STAIE. — PA[S: (NDIA LOIJVL:L) ORIO:

EMPRESA SOLICITANTE: COSMLD INDUS fres COSMETICOS £ MEDICAMENTOS 8.4
CNPJ 63 BR2 426/0002

AGICRIZIVS. 107817/ - CXPLOINYLS) 13481507235

ERIFICADD DL SOAS PRAICAS DL FARICACAD DL MEDICAMENIOS: Produtos
estérens: summ Parzaterdis de Pequenc Volume com #ieparsgio Asseptica

CMPRESA FAGRICA VO
u«umcc) s/twwmm,m;\ H
A.00166

LMPRLSA SOLICUANTE: wemam FARMACEUTICA S A
AUTORIZ/MS: 1001433 - EXPLOIENYELS): 1405732/23
CERTIFICALIO OF BOAS PRATICAS B FASRICACAG
{Granel): Soiugses Parenterars

10,
19, REYCAVIK, 101 - PAIS: SLANDIA - CODIGO UNICO:

CNPY. 33.026.055/0001 10

MEDICAMENTOS: Brodutos estéres

RESOLUCAO-RE N¥ 3.481, DE 19 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE: cwm L)l msvfu‘\n £ FISCALIZACAC SANITARIA DA AGENCIA
VACIONAL D VIG g uso das alrbuicies que e confene o wi. 140
sfiado o art 203, 1, s e ﬂ»g e e rovado pela Resolugdo da Oiitena
Colegiada - RDC de 20 de dezembro o

wmuu_.msc & necessidade

na certfieagdo de boas priticas de
fabri 1513 ro art. 11 da Resolugdio da DHLIuna Colegada - HOC ne 457, do J0 de
e e Z‘JIA, resolve:

Art 18 incluic 3 forma farmacéutica

Pos Liofiladus na dinha de Provutos
estéreis Ga coitiivag? enipresa MYLAN  LABORATORIES LIMITED  (SPECIALTY
FORMULATION FACILIT gD Gnico: ACOOBUS), soliulsds pela cmpress VIATRIS
FAAMACLUTICA 50 BRAGIL S1DA CNF) o0 21.643.096/0001-22, publicada pela Resoiugio -
A 02 4018, de & e dezembro de 2022, publcada ne Didrio Oficial da Undo it 233, de

gezembro de 2022, Segic 3, paging 104, conferme expedieates ¢ 4212825/223 ¢
e 77245,

L 2% Inciuir 3 forra farmacdutica Comprimidas (Granal} ra snho de S8idos
esres da Geiicacis i opress VIATAIS PHARMACEUTIOALS L1 (© \d.g Gnico.
ALS049G), coliciteda peia empresa VIATR'S FARMACEUYICA DO BRASIL UIDA, CNPF n¥
11.643.066/0001-22, putlicads pela Resolglio - RE n® 3,028, de 24 de sigosto de 2023,
pubiiada no Didrio Ofiial da Uniic 0 164, Ge 28 de 340810 Je 2024, Scgio 2, pigina 125
conforte expedientes n¥ 01139891/23-1 0 02043417248
Arl. 32 Gata Resolugio eotra em vigor na s sux pubiagiia,

MARCUS AURELIC MIRANDA DE ARAUIO
RESOLUCAO-RE N¥ 3.482, DE 19 DE SETEMBRO DE 2024

O GLRENTE GSRAL DL INSPECAG T dsu@uxu SANITARIA DA Astuc
NACIOKAL DE VISILANCIA SANTARIA, no uso das atribuigoes que Ihe confers o sit. 140,
aliado 90 art, 263, 1, § 1 do Regimento fntesnc 2ol pia Resalugio da Bretorts
Colegiada - ROC n? 535, de 10 de dezerauro de

Corsiderands 4 necessdade e .nu.zl.z.v;}e na Cortificasdo de doas Praticas de
Fatricaslo. prevista o a1t 12, Laput, do Resolugdo da Diretoria Colegiada - ROC n® 102,
de 24 de agosto de 2016, resve:

Art 10 Alterd a vmpress na certificagdo da empress INOVAY INGUSTRIA
FARMACEUTICA LIDA, publicads pela Resclugdo &L 0 1339, ge 31 de maigs de 2023, no
Bidno Oficial da Uatdo ¥ 64, de abril de 2023, Secho 1. pag 102, DE NOVAT
INOUSTRIA SARMACLUTICA LTDA, CNPJ: 27,364 378/000% 50, Aum;/ws LL73254; PARA
UNIRO QUINICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, CNP: 60 665 983/0012 70, Autonz/Ms:

De acordo com a le
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ISSN 1677-7042 Ne 184, segunca-fewra, 23 da setembro de 2024

1004977; conforme exedientes nt AL19040/221 ©
enderero da sucedida.
At 20 Aterar 3 emgress a3 certifcagio da empresa INOVAT INDUSTRIA

0938360/24-1, mantendose o

RMACLUTICA LIDA, publicada pela Resolucio RE n? 425, de 2 du fevereiro de 20,

Diaria Oficish ds Ui a¥ 25, de S de Teverirs do 20, . pég. 81, 0L INovar

INOUSTHIA FARMACCOTICA (T0R, CPs: 21 863 37875001 50, Auwnz/m& 1173254, PARA

JN{A\) QUIMICA FARMACEUTICA MACIONAL $/A, CNPJ. 60,665 S81/£012.70, Autoria/MS:
004977; m»worme cxw.dh.nlu N 0733764/23 1 ¢ 093E964/24-1, mantendose o

ehd\.ruo da.a

A terat & empresa na contificagiic da empresa INOVAT NOUSTAIA
CaRMACLUTICA VTOA, publicada pela Kesolugo KE nt 425, de 2 de Tevertio de 2024, ap
Didrio Oficiat ds Unido 4¢ 25, de b de fevervico de 2024, Secdo 1, pag. 83, OF INOVAT
NOUSTAIA PARVACEUTICA LTOA, CbY: 27 £64.378/0001.90, Autariz/MS: 1173250; PARA
UNHAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL /A, CNPJ: 50,668 5815012 70, Autariz/MS:
1004977, tunlmmé eoedientes nt 073952/202 o 0930)96/24-1, mantendose o
enderess da sucedida

it fesoluglio entra em vigor na data de sua publicacio,

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUIO
RESOLUCAQ-RE N¢ 3.483, DE 19 DE SETEMBRO DE 2024

O GERINYL GERAL DE NSPECAO € FISCALIZAGAG SANITARIA DA AGENCIA
mb&mm SAMITARIA, 10 Usc das atribuiges cue the confere o art, 140,
. 8 1¢ do Regimento Interno aprovado peli Resoiusio da Diretoria
Colegiada ot i as), de 10 de dezembre de 2021
onsiderandd 3 necessidase de staalisedo na Certifiago de Boss Pdtias de
fabricagdo. prevista no et 12, canut, da Sesolugio da Diretaria Colegiada - ROC 02 122,
e 24 de agosto de 2016, (csolu
11 Alterar o empresa na centificaciv da cimpress SANOFL
FARMACEUTICA T0A, pubiica o pela Resaluio L 07 4,788, de 1a do dmmbw de 2023,
69 Dsdrio Oficiat da Unido nt 239, de 18 de decembio de 2023, Secha 1, pig. 196, DF
SANOFI MEOLCY FARMACELTICA. TR, CuPr 1056835 005043, Autor S 1083267,
ARA OPELLA HEALTHCARE Skazl LTOA, Cuel: 34 L4 S2/000L 03, Autoriz/¥s. 1286206,
orme cxp('(lm'l\M ¥ BISEIOI/DT Y ¢ 0902167/

L 20 Aherar a empresa na \.ur(vh.‘h,h) da empresy SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA LTOA., pubilicada pela Resoiugdo 8L il 4,782, de 34 de .lmmbm d: zus
nG Gaarto Oficial da Unidy i 23 18 de desembro de 2023, Segio 1,

NOH MEDLLY FARMACEUTICA LEDA,, CNFJ; 10 588 595/0010.92, Aumuz/Ms maml-
PARA OPELLA HEALIHCARE BRAZIL UuA CHPI: 38,391 532/0001 43, A S, 1286206
canforme expodientes n? C358691/23

At 3 Aterar o z'npms.\ s caclo da cmpresa SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA (10A pubiicads pela Resclucso RL0F4.788, du 14 de desembro de 2023,
7o Oidrio Oficial da Unido ¢ 18 de decembra de 2023, Seglo 1, pog. 196, DE
SANGH MEDLEY ARMACRUTICA. Uida, i 5o 548 5950080 2, Altoriz{NS: 10832615
PARA OPLLLA HEALTHCARE BRAZIL LYOA, CNPI: 38,3914 3240001 43, AdLoriz/MS: 1186206:
conforme expedicntes o* 635994723 8' ¢ 09021, .

45 £3ta Resoluigdo entra em vigor ra data de sua publicagdo.

MEDLEY

2

MARCUS AURELIO MIRANDA DL ARAUID
RESOLUCAO-RE NY 3.500, DE 20 DE SETEMBRO DE 2024

s GLRAL DE iNSPLCAD L FISCAUZAGAQ SANITARIA DA AGENCIA

NACIONAL OE ViGILANCIA s.u«r«»u:x N L0 das atribuigdes gue ihe confere o art. 140,

alada a0 art. 203, bl 10 do Regimanto o aprovado pela Resatugdo da Dirtoria

Colegada - ROC 1 585, de 10 de dezernbro de 2021, ¢ o art 6%, da Lei n 9 782, de 20

de jancits de 1993, ¢
Ar

medidas} preventivas) constantels)
At 26 £t Resclurl eairs s vigor 18 dora oo acs Bun

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARALJO
ANEXO

Empresa MMAMU INOUSTRIA,
1.579.458/000%

oradute - fLatel: LA%IO\ILW,OR MODLLO CARDIOSIOCK(,
Tipo de Produto: Frodutos para Savde (Corre

Enpediente n3: 3276236/24.9
As;ur'u Tosss

‘\SO"
usc

COMERCIO € STRVICOS LiMITADA - CHPI:

Agdes de Fiscakzagda em Vighingia Santania
zagdo: Priigio - Comerciatiza, 3o, Distibuicde, importagio, Propoganda,

Motivagio: Consdetanda s ivalgagio ¢ exposicio § vendas do equigamento Cardioversor
modelo CardioShock em diversos sites da internel, pela empresa Tekinarket \'\i)sma,
Comersia e Servicos Linitada CNPJ: 21.579,468/0081 52, portants, trata s¢ de pubiicidade
© EACOSIIC 3 venoas de produtos sem 1egistro sanitino, em desscosda tom xn 72 di
1o 1. B.077/2013; ¢ considerando b estabelecide o art, 12 o Lel 6 360/1976 & vo
an. 18, inciso IV da Lei 6437/

RESOLUCAO-RE N 3.506, DE 20 DE SETEMBRO DE 2024

GERENTE-GERAL DE INSPECAQ € FISCALIZAGAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DU VIGILANCIA SANnAmA ©0 uso das atrbuitdes que the
confere o art. 146, afiado ag art L § 19 do Regimenzo Internu aprovada
pela Resalugho da Diretoria Colegiada - RDC n? $85, de 10 de dezembro de
2021, ¢ o arl a Lei n¢ 6782, de 26 de janeiro de 1999, resclve.
1% Adotar afs) medidals} preventivals) constante{s) no ANEXO.
Art. 28 £s1a Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURLLIO MIRANDA DE ARAUIO
ANEXO

Empresa: STERMAX PRODUTOS MEDICOS LTDA. - CNPJ: 84.859.552/0001 40
Produto - {Lote}: AUTOCLAVE DIGITAL FLEX(Todus tabricados om desacorda com
3 motma ASME VIR)AUTOCLAVE STERMAX EXTRA{Todos fabiicades o
desacordo com & w0fma ASME VI
Tipo de Produto: Pr. para Satde (Correiatos)

txpediente n2: 1 4.8

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilanca Sanitaria

Acdes de fiscalizagio: Reeolhimanto

suspensio - Comercializardo, Distebuido, Fabricacdo, Prosagands, Uso
Molivagio: Considerands 3 inspegdo sonitiria realizeda no fabricante Stermox
Produtos Médicos itda. pela Geréncis de Vigilincia Sanitria & Sadde do

itador, de Pinhais, Parana, realizsda em 30/04/2024, durante a qual ficau
camprovady a fabiisca de produtos em desacord com o tegistro, haja vists,
aue as chapas de aco ulilizadss na fabricaglo possuiam cspessura de 1.2mm o
formulirios de notficasdo atusis das autoclaves notficagho n°
1043810012, 10430810009 infurmars que o produlo ¢ fabricado atencendo &
faorma ASME Vil - Regras vara Construgio de Vasos de Pressdo, que deternina
s sspussus s do ago de 1,5mm, descumprindo o3 At 21,61, 63 e
&9 OROC no, G6s/202%  art da ROC 731/2022 o ainda,
considerande o estabulecido. na a1t 7% i Cot 6360/1876, no art. 10, incise
XXXV do Lei Al 6.437/1977 ¢ no art. 15 do Decreto o9, 8077/2013

e e rtainess | |OP
s o g

Becemases sivete  sacime

6.437, 20/08/1977, que configura as infracdes a
legislagdo sanitdria federal, estabelece as sangOes respectivas, e dd outras providéncias, no Art.
2° desta lei sdo descritas as penalidades e dentre estas esta no Inciso VI a suspensdo de vendas
e/ou fabricacdo de produto. J4 o Art.10, Inciso XXXV, estabelece as infragdes sanitarias, sendo

que o descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
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exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de fabricacdo de
matérias-primas e de produtos sob vigilancia sanitaria, podem receber as seguintes
penas: adverténcia, apreensdo, inutilizag3o, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de

funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa.

Ja o Decreto n? 8.077/2013 regulamenta as condi¢cBes para o funcionamento
de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no
ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976, e da outras providéncias, estabelece nos Art.15 e Art. 17 deste decreto

(https://www.planaIto.gov.br/cciviI_O3/_at02011—2014/2013/decreto/d8077.htm):

Art. 15. A agdo de vigiléncia sanitdria implicard a fiscalizagéo de todos produtos de que trata
este Decreto, inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de fabricagdo, distribuicdo,
armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos, para garantir
0 cumprimento das boas prdticas e das exigéncias da legislacéo vigente.

§ 12 As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a responsabilidade
de garantir e zelar pela manutengdo da qualidade, seguranga e eficdcia dos produtos até o
consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos a satde.

§ 22 A responsabilidade soliddria de zelar pela qualidade, sequranga e eficdcia dos produtos e
pelo consumo racional inclui os demais agentes que atuam desde a producdo até o

consumo....

Art. 17. As empresas devem garantir a qualidade dos produtos submetidos ao regime de
vigildncia sanitdria por meio do atendimento aos requisitos técnicos da regulamentacéo
especifica da Anvisa...

Além disso, a construgdo, montagem e uso das autoclaves devem seguir as
determinacfes legais e normas vigentes, como a ASME-Sec¢do VIII, Divisdo I, Il e Ill, que
estabelece diretrizes para a fabricacdo e ensaios de vasos de pressdo. No caso da autoclave
STERMAX, a medida cautelar imposta pela Vigilancia Sanitaria aponta que a fabricagdo do
equipamento esta em desacordo com o registro, pois as chapas de aco utilizadas tém espessura
de 1,2 mm, o que infringe as normas da ASME VIl - Regras para Construgdo de Vasos de Press3o,

que exigem uma espessura minima de 1,5 mm.

Segue copia do processo n°25351.257189/2024-37, com a Ultima atualizagdo
em 23/09/2024 da medida cautelar, que estd ativa, acessada em 13/01/2024 no site
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351257189202437/?empresaEnvoIvidaCnpi=8485

9552000140&empresaEnvolvida RazaoSociaI:STERI\/IAX%ZOPRODUTOS%ZOM%C3%89DICOS%2

OLTDA.&empresa EnvoIvidaTipoOrigem=O&processo=25351257189202437&parametroProduto
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=autoclave&dataPublicacaolnicial=2024—09—01&dataPublicacaoFinaI=2024—12—

31&tiposProduto=8&codigoRisco=19&listaAcoesAtividades:1—2,6,5,7,11,3@2-

&tipoAssunto=2):

Consultas / Pradutos frregulares / Produtos imeguiares

Resultado da Pesquisa

Produto (Lote)

AUTOCLAVE DIGITAL FLEX - Registro: 10430810012 (Todos fabricados em desacordo com a norma ASME VIl.)
AUTOCLAVE STERMAX EXTRA . Registro: 10430810009 (Todos fabricados em desacordo com a norma ASME VL)

Empresa
STERMAX PRODUTOS MEDICOS LTDA.

CNPJ
84.859.552/0001-4C

Endereco
EMMA ROHRSETZER PINHAIS PR

Assunto

70453 - PRODUTOS PARA SAUDE: Irregularidade no Cumprimento de Boas Praticas de Fabricagao

Numero do Processo
25351.257189/2024-37

Medidas Cautelares

Expediente Situagdo da Medida Cautelar
1278285/24-8 me

Assunto

70351 - Agbes de Fiscalizagdo em Vigitancia Sanitaria

Namero do BOU Numero da Resolugao Data da Publicagio Data da Resolugio
184 3.506 231092024 20/09/2024
Agbos o Atividades
ATIVAS
do: icagio, Comerciaiizagao, Distribuig3o, P:
Recolhimente, Uso
Motivagao
C i air 560 sanitaria no i Stermax Produtos Médicos Lida. peia Geréncia de Vigilancia Sanitéria ¢ Saude do Trabaihador.

de Pinhais. Parana. reatizada em 30/04/2024, durante a qual ficeu comprovada a fabricagao de produtos em desacordo com o registro, haja vista, que as
chapas de ago i na icaga de 1.2mm e que os formuldrios de notificagdo atuais das autoclaves notificagsa
n* 1043810012, 16430810009 informam que o produto & fabricade atendendo & norma ASME VIl - Regras para Construgdo de Vasas de Presséo, que
determina uma espessura minima do ago de 1,5mm, descumprindo os Art. 21, 51, 63 e 89 da Resoluc36-RDC n®°. 665/2022, Art. 30 da RDC 751/2022 e
anda, considerando o estabelscido no art. 7° da Lei 63601976, no art. 10, inciso XXXV da Lei n°. 6.437/1977 e no ar. 15 do Decreio n°. 8.077/2013.

Voltar

Por fim, é importante salientar que as autoclaves sdo equipamentos

utilizados na esterilizacdo de artigos através de vapor saturado sob pressdo, que destroi os




Cidade Monumento da Histdria Patria
Cellula Mater da Naciona!idade
SECRETARIA DA SAUDE

microrganismos pela combina¢do de temperatura, pressdao e umidade, resultando na
termocoagulagdo e desnaturagdo das proteinas da estrutura genética celular (manual odonto

novo.indd).

Diante do exposto, o equipamento autoclave, por envolver a manipulacao de
produtos com alto risco bioldgico, pode causar acidentes durante seu uso caso nio esteja em

conformidade com as normas de seguranca.

O que se pretende demonstrar é que apés analisar as leis, diretrizes, normas
e 0 processo da ANVISA, fica claro que qualquer empresa fornecedora dos equipamentos
mencionados nos itens 4 e 5 deve seguir a legislagdo vigente. No caso, as autoclaves fabricadas
pela empresa STERMAX, estdo sob medida cautelar ativa na ANVISA, que determinou a
suspensdo da produgdo e comercializagdo dessas até que sejam feitas as adequacdes exigidas.

Tal situagdo € evidenciada pela legislagdo em vigor.
3 — Conclusao

Em razdo do exposto, reconhec¢o que o recurso e os motivos apresentados
pela empresa ITAPEMED IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES

LTDA, em relagdo aos itens 4 e 5 do PE 108/24, foram procedentes.

Por fim, cabe destacar que o contrarrecurso da empresa IDEALINE

COMERCIAL EIRELI foi protocolado fora do prazo estabelecido pelo processo licitatorio n2 9.547.

Sdo Vicente, 15 de janeiro de 2025

9
Dr. Odilon Francisco A Mendes

Coordenador de Saude Bucal



-10/01;2025, 09:10 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos Irregulares / Produtos Irregulares

Resultado da Pesquisa

Produto (Lote)

AUTOCLAVE DIGITAL FLEX - Registro: 10430810012 (Todos fabricados em desacordo com a norma ASME VIIL.)
AUTOCLAVE STERMAX EXTRA - Registro: 10430810009 (Todos fabricados em desacordo com a norma ASME
VL)

Empresa

STERMAX PRODUTOS MEDICOS LTDA.

CNPJ
84.859.552/0001-40

Endereco
EMMA ROHRSETZER PINHAIS PR

Assunto
70453 - PRODUTOS PARA SAUDE: Irregularidade no Cumprimento de Boas Praticas de Fabricagéo

Ndmero do Processo
25351.257189/2024-37

Medidas Cautelares

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/253512571 89202437/?processo=25351257189202437 112




16/0%/2025, 09:10 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Expediente
1278285/24-8

Situacdo da Medida Cautelar
(Ativa ]
Assunto

70351 - A¢bes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Nimero do DOU
184

Numero da Resolugao

3.506

Data da Publicagéo
23/09/2024

Data da Resolugio
20/09/2024

Acoes e Atividades
ATIVAS

Suspensé&o: Fabricagédo, Comercializagso, Distribui¢do, Propaganda
Recalhimento, Uso

Motivagao

Considerando a inspegéo sanitaria realizada no fabricante Stermax Produtos Médicos Ltda, pela Geréncia de
Vigilancia Sanitéria e Satde do Trabalhador, de Pinhais, Parana, realizada em 30/04/2024, durante a qual ficou
comprovada a fabricaggdo de produtos em desacordo com o registro, haja vista, que as chapas de aco utilizadas
na fabricagdo possuiam espessura de 1.2mm e que os formulérios de notificagdo atuais das autoclaves
notificagdo n°® 1043810012, 10430810009 informam que o produto é fabricado atendendo a norma ASME V| —
Regras para Construgdo de Vasos de Presséo, que determina uma espessura minima do aco de 1,5mm,

descumprindo os Art. 21, 51, 63 e 89 da Resolugdo-RDC n°. 665/2022, Art. 30 da RDC 751/2022 e ainda,
—. considerando o estabelecido no art. 7° da Lei 6360/1 976, no art. 10, inciso XXXV da Lei n°. 6.437/1977 e no art.
15 do Decreto n°. 8.077/2013.

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/253512571 89202437/?processo=25351257189202437

Voltar

212



