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Comunicado CVS n°13/2021 - GT Correlatos/DITEP - Interdicao Total da Empresa
Bioex Equipamentos Médicos e Odontologicos Eireli

A Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenadoria de Controle de
Doencas, da Secretaria de Estado da Saude, no uso de suas atribuicdes, considerando:
Relatério técnico disposto na Ficha de Procedimentos SIVISA n® 01.000589/21- VISA
Sumareé, documento contido no SES-EXP-2021/48907, decorrente da inspecao conjunta
realizada por técnicos do CVS/SP, GVS Campinas e VISA municipal de Sumaré, no
periodo de 20/07 a 22/07/2021, no estabelecimento da empresa Bioex Equipamentos
Médicos e Odontoldgicos Eireli, CNPJ: 08.982.275/0001-80, instalado a Rua Eritrina n°
121 lote 06 quadra C - loteamento industrial Veccon Zeta - Sumaré /SP, com atividade
de fabricagdo de produtos para saude, motivada por denuncia de fabricacdo e
comercializacdo irregular de Ventiladores Pulmonares, sem registro na Anvisa;

Que a empresa Bioex Equipamentos Médicos e Odontologicos Eireli € detentora de
registros concedidos pela Anvisa para dispositivos médicos, classe de risco I e II, a
saber: Autoclave registro 80526370002, Autoclave registro 80526370003, Umidificador
Bioex registro 80526370004, Ressuscitador Manual Bioex registro 80526370005,
Fluxdbmetro Bioex registro 80526370006, Valvula Regulador Bioex registro
80526370007, Ultrassom registro 80526370008, Foco Clinico registro 80526379001,
Lavadora Ultrassonica Bioex registro 80526379002;

Que na ocasiao da inspecao realizada, de 20/07 a 22/07/2021, foi evidenciado o nao
atendimento de requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude,
instituidos pela RDC 16/13 Anvisa, dentre eles, falta de sistema da qualidade
implementado para garantir a seguranca e qualidade aos produtos, que a fabricacao
nao contava com assisténcia do responsavel técnico (RT), que a liberacdo dos produtos
ocorria sem a devida aprovacao do responsavel designado (RT), que ndo havia
rastreabilidade para o processo produtivo;

Que por meio de Notas Fiscais emitidas e de componentes encontrados no local foi
evidenciada a comercializacado irregular do Ventilador Pulmonar BR 2000, sem registro
concedido pela Anvisa, como, também, o ndo cumprimento pela empresa das
determinacdes contidas na Resolucao RE ANVISA n° 2164, de 26/06/2020, que
determina o recolhimento do Ventilador Pulmonar BR 2000 (todos os lotes), em todo o
territorio nacional;

Que, em decorréncia dos fatos constatados, foram providenciadas lavraturas, em
22/07/2021, recebidas neste CVS/SP em 02/08/2021, de: Auto de Infragdo Sanitaria n°
21/21/VVG, por nado atender os termos da Resolugao RE Anvisa n° 2164, de 26/06/2020;
Auto de Infracdo Sanitaria n° 22/21/VVG, por nado atender critérios de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Saude; Auto de Infracdo Sanitaria n° 23/21/VVG, por
fabricar produtos para saude sem a presenca de Responsavel Técnico legalmente
habilitado; Auto de Imposicao de Penalidade de Interdicao Total de Estabelecimento
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sob n°® 13/21/VVG e Termo de Interdi¢do sob n° 08/21/VVG para o depdsito contendo
componentes utilizados na fabricacao irregular de Ventiladores Pulmonares BR 2000.
Determina:

1. Proibicdo da fabricagdo, comercializagdo/distribuicdo e uso dos produtos para saude
Autoclave registro: 80526370002, Autoclave registro: 80526370003, Umidificador Bioex
registro: 80526370004, Ressuscitador Manual Bioex registro: 80526370005, Fluxdmetro
Bioex registro: 80526370006, Valvula Regulador Bioex registro: 80526370007, Ultrassom
registro: 80526370008, Foco Clinico registro: 80526379001, Lavadora Ultrassdnica Bioex
da empresa Bioex Equipamentos Médicos e  Odontoloégicos  Eireli;
2. Proibicdo da fabricacdo, comercializacao/distribuicdo e uso de unidades do
produto para saude Ventilador Pulmonar BR 2000 sem registro na ANVISA, e de demais
produtos para saude porventura fabricados e comercializados/distribuidos sem registro
pela empresa Bioex Equipamentos Médicos e Odontologicos  Eireli;
3.  Recolhimento pela empresa fabricante das unidades dos produtos para sadde
referidos nos itens 1 e 2 acima, disponibilizados ao mercado, formalizando a VISA
municipal de Sumaré e ao GVS Campinas o local de guarda/armazenamento;
4. Que cabera a empresa Bioex Equipamentos Médicos e Odontologicos Eireli,
apresentar a Vigilancia Sanitaria do municipio de Sumaré e ao Grupo de Vigilancia
Sanitaria de Campinas relatorio conclusivo do recolhimento dos produtos, no prazo
maximo de 10 dias, a contar desta publicacao.
O ndo cumprimento desta determinacdo resultara nas medidas legais cabiveis de
acordo com o artigo 122, inciso XX, da Lei Estadual - 10083/98 e Lei Federal - 8078/90.
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