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AGÊNCIA REGUL,ÀDORÂ DE MEDIeAMENTOS E TECNOLOGIÂ§ DE SAÚDE

DE§PACHO NO ÜÜ EDiM!{NSA/2023

(ALERTA soBRE A pRorgrçÃo DE rmpoRraçÃo, DtsrRtButçÃo,
comrRcnlznÇÃo E coNSUMo DE MEDTcAMENToS FABRtcADoS pELA

MAt DEN rM PHARMACEUTICALS)

eon'ro resultado da alerta No RPQ/REG/ISF/ALERT n.'61?02? da eMS, dataclo de 5 de
Outubro sobre a existêr,rcia de lotescle pr,odurt,os ern solução ora{ de barxa qualldad,e'eonterido
eüevadas ,quramtidades as s,ubstâncias conltaminan'tes, erin eineurlaçáo n,o rne,reado Ínforrnaü da
Gârnbia;

Tendo sído eonstatadas náo c,onforrnidades euja gravidade eonstÍtui um rlsco para a q,ualidade
elos medieamentos produzldos nas jnstalaç'Ões supraelta as e por segulnte representarn um
rlseo para a saúde pública. as autoridades regulat.orias indianas, determlnaram a interrupçào
de tocias as aetÍvidades eie fabrico de medieamentos da Maiden Fharmaceufieals Lirntteel.

N,,o ulso da cornpetêncúa que rne é eonfentda pela alÍnea e) do n.' 'Í d,o antÍg.o E.o d,o Estatuto
Orgânieo da Agência Reguiadona de Medíearnentos e Teenologias de §aúde (rARlVnED),

aprovado pelo Decreto FresidenciaÍ no 13'6121de 1 d,e Julnho,

Deterrnin,o

'i" E prolbida a innpontaçã,o, distriburiçã,o, ao,rn,encialização e eorNsurno de rn,edilrcam,entos

fab,riçad os pe la iUlaide n Fha rn'ra,e,e,u üiiea üs tr-td"

2. ..es produltos abrangidos pelo exposto nro núrnero anterion, incüuenn todas as fonrlas
'farrnaaêutiaas fabrieadas pela eompanhla.

3, Todas as Enti,dades de Saúde que tlverem ern sua pCIsse produt,os fabn.cados pelo
fabríeante em caLlsa devenn irrediatarnente pr ceder ao inventário e à devoit-lçâo ao
irn pontad o r/d [strib u ld o n"

4. Os Innpontadones devern proceden à neco[ha e ao flnvemtánfio do pnodutCI er]n oausa e
connrlnfican à ARMED para o curnnpnímuento das fonmaflfrdades subsequentes"

5. Os Gabinetes Fr,ovineiais da Saúde aetuam no sentldo de assegurar o cunnprÍrnento do
disposto no pnesente despaaho.

C presente despaaho entna imedíatau,nente ern v[gon.
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