RESOLUCAO-RE N° 4.054, DE 31 DE OUTUBRO DE 2024 - RESOLUCAO-RE N° 4.054, DE 3... https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.054-de-31-de-outubro-de-2024-593686102

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 04/11/2024 | Edigao: 213 | Secao: 1 | Pagina: 124

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

RESOLUGAO-RE N° 4.054, DE 31 DE OUTUBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, e o art. 6°, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, 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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: Nao identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacao (Lote): OZEMPIC,;

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n°: 1490166/24-8

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizacao: Apreensao

Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Uso

Motivagao: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento Ozempic®
(semaglutida) - Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda, CNPJ 82.277.955/0001-55, sobre a identificacao
no mercado, de unidades falsificadas, com caracteristicas divergentes das constantes no medicamento
original, a saber: caneta azul escuro e laranja, com botao de aplicacao laranja ao invés de caneta azul claro
com botao de aplicacao cinza e contador de dose de O a 80UI, ao invés de O mg a 1 mg. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 7° da Lei 9.782/1999.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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