NOTIFICACAO DA GERENCIA COLEGIADA DA SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
DVMC.SVS. n2.18/2022 — 1320.01.0053947/2021-78

O Superintendente de Vigilancia Sanitaria, Presidente da Geréncia Colegiada da SVS, no uso das
atribuicdes e de acordo com o inciso I, do Artigo 32 da Resolu¢do n2 2999 de 16/11/2011,
referenda o Termo Interdicdo Cautelar - SES/SUBVS-SVS-DVMC 17/2022( SEI'MG 50785489),
por meio do qual ficam interditados cautelarmente a linha de fabricagdo de kit diagndstico in
vitro, e todos os testes rapidos fabricados pela LMG LASERS COMERCIO IMPORTACAO e
EXPORTACAO LTDA, CNPJ 09.089.140/0001-52, localizada na Rua Sebastido Monteiro
Ferraz, 421, Anexo V - Polo Industrial de Guaxupé/MG, pelo fato da LMG laser n3o realizar de
forma adequada os controles em processos da produgdo de forma a garantir aos padrdes de
qualidade do produto e adequabilidade do método de acordo com os cddigos de referéncia dos
padrdes utilizados na rotina, descumprindo o disposto no inciso Il do art. 66 da RDC 665/2022;
o que coloca em risco a saude da populagdo, considerando que a realizagdo dos testes com
padrdes positivos e negativos, de acordo com as Boas Praticas de Laboratérios, sdo a forma que
a empresa pode garantir que os produtos usados para deteccdo do SARCOV2, possuem
confiabilidade adequada para uso pelo préprio paciente e para a equipe de saude, de forma a
direcionar adequadamente as terapias clinicas.

Publique-se e notifique-se!

Belo Horizonte, 05 de agosto 2022.

Presidente da Geréncia Colegiada da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria.


https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=58218025&id_procedimento_atual=34685372&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001844&infra_hash=df1ca9b0fbd30a967cdfed75f9c725eb22fd08cc271938cb331f97b790b9b7d9

