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‘ LLaudo insatisfatorio. Detentor do
registro localizado no Parana
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Produto Interditado cautelarmente no Parana (Memo circular do DVVSP)
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Produto Interditado cautelarmente no Parana (Memo circular do DVVSP)




‘Laudo de Contraprova -
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Recolhimento do produto no Parana
Medicamentos — RDC n° 55/2005

Produtos para a Saude — RDC n° 23/2012




NOTIFICACAO DO
DETENTOR DO REGISTRO
(EXEMPLO)




Notificac&o n° Local e data

Empresa:

Logradouro:

Notificamos que o produto abaixo relacionado, produzido por vossa empresa,
apresentou resultado insatisfatorio para o Laudo de Analise n® XXX , emitido pelo
laboratorio LACEN/PR, copia anexa.

Nome do produto: Data de fabricacdo: Data de validade: Numero do lote:
Resultado:

No caso de vossa empresa discordar do resultado da analise, podera solicitar a
pericia de contraprova a esta Vigilancia Sanitaria Municipal, com a devida
justificativa, no prazo de 10 (dez) dias contados do recebimento da presente
notificacao, conforme previsto no 4° do artigo 27 da Lei n® 6437 de 20 de agosto de
1977 e no 4° do artigo 550 do Decreto Estadual n° 5711/2002 de 5 de maio de
2002, o qual regulamenta a Lei n° 1331 de 23 de novembro de 2001. Em caso de
siléencio por parte de vossa empresa, o laudo de analise sera considerado definitivo,
conforme preconiza o 5° do artigo 550 do Decreto Estadual n°® 5711/2002. Para a
realizacdo da pericia de contraprova, o envelope com a amostra devera ser retirado,
pela vossa empresa, no local e endereco especificados abaixo.

Local: Endereco: Telefone da Vigilancia Sanitaria do Municipio
Atenciosamente,



LEGISLACAO DA
NOTIFICACAO




LEI FEDERAL 6437 - 1977

Art . 27 - A apreensao do produto ou substancia
constituira na colheita de amostra representativa
do estoque existente, a qual, divide em trés
partes, sera tornada inviolavel, para que se
assegurem as caracteristicas de conservacao e
autenticidade, sendo uma delas entregue ao
detentor ou responsavel, a fim de servir como
contraprova, e a duas imediatamente
encaminhadas ao laboratorio oficial, para
realizacao das analises indispensaveis.



LEI FEDERAL 6437 — 1977 —
artigo 27

4° - O Infrator, discordando do resultado
condenatorio da analise, podera, em
separado ou juntamente com o pedido de
revisao da decisao recorrida, requerer
pericia de contraprova, apresentando a
amostra em seu poder e indicando seu
proprio perito.



Decreto Estadual 5711 de 2002 —

artigo
4° Os inf
laboratoria
requerer, O

550

ratores, discordando do laudo
com resultado condenatorio, poderao
evidamente fundamentados, dentro de

10 dias, a partir do recebimento da comunicacao do

laudo, ou dentro de 24 horas em se tratando de
alimento perecivel, a pericia de contraprova, a ser
realizada no mesmo laboratorio, apresentando a
amostra em poder do detentor ou responsavel pelo
estabelecimento em que fol apreendido o material e
iIndicando seus proprios peritos.



Decreto Estadual 5711 de 2002 —
artigo 550

50 - Decorrido o prazo referido no
paragrafo anterior, sem dque O
iInteressado tenha requerido pericia de
contraprova, o laudo de analise fiscal
sera considerado definitivo.



Decreto Estadual 5711 de 2002 —
artigo 550

7°. A pericia de contraprova nao sera
efetuada, se houver indicios de
violacao, deterioracao ou vencimento
do prazo de validade da amostra em
poder do detentor e, nessa hipotese,
prevalecerad como definitivo o laudo
laboratorial condenatorio.



‘ Contatos

= farmacovigilancia@sesa.pr.gov.br
= tecnovigilancia@sesa.pr.gov.br

= Fones: (41) 3330-4543
(41) 3330-4595
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