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Ne 27, segunda-feira, 9 de fevereiro de 2015

RESOLUCAO - RE N° 420, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2015(*)

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria no uso das atribuigdes que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, e o inciso X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIl do art.
164 e no inciso |, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014 e considerando
oart. 12 eo art. 25 da L&l n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso 1X, do art. 7° da Lel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Deferir as petices relacionadas a Geréncia de Pro-
dutos para a Salde, na conformidade da relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-

blicacéo
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO - RE N° 421, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2015(*)

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Naciona de Vi-
giléncia Sanitéria no uso das atribuigdes que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, e o inciso X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIl do art.
164 e no inciso |, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014 e considerando
oart. 12 eo art. 25 da L&l n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso 1X, do art. 7° da Lel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Transferéncia de Titularidade de Registro
ou Cadastro e por consequente, cancelar o Registro ou Cadastro dos
Produtos para Salide na conformidade da relacéo anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-

blicacéo
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N° 422, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2015(*)

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Naciona de Vi-
giléncia Sanitéria no uso das atribuigdes que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, e o inciso X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIl do art.
164 e no inciso |, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014 e considerando
oart. 12 eo art. 25 da L&l n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso 1X, do art. 7° da Lel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticoes relacionadas a Geréncia Geral de
Produtos para a Satide, na conformidade da relacdo anexa.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticao de-
verd ser consultado no site: http://www.anvisa.gov.br.

Art. 3.° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N° 423, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2015(*)

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Naciona de Vi-
giléncia Sanitéria no uso das atribuigdes que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, e o inciso X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIl do art.
164 e no inciso |, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014 e considerando
oart. 12 eo art. 25 da L&l n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso 1X, do art. 7° da Lel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Conceder as peti¢des dos processos de Produtos para
a Salide, na conformidade da relagdo anexa, em atendimento a de-
cisdo do Juiz Federa Dr. Hamilton de Sa Dantas, Titular da 212 Vara
da Secéo Judiciaria do Distrito Federal, descrita na agdo ordinéria n°
51051-50.2012.4.01.3400, concedendo antecipacéo de tutela que de-
termina & ANVISA a aceitar os certificados de boas préticas de
fabricagdo (ou seus congéneres) estrangeiros, como documentos vé-

lidos e aptos a0 recebimento, a0 processamento e a concessdo do
pedido de registro de produtos, equipamentos e suprimentos médico-
hospitalares importados pelos associados da ABIMED (Associagéo
Brasileira da IndUstria de Alta Tecnologia de Equipamentos, Produtos
e Suprimentos Médico-Hospitalares).

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC N° 6, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2015

Dispde sobre os agentes clareadores dentais
classificados como dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe conferem os incisos 11 e 1V,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e §8§
1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto
nosincisos I, do art. 2°, 111 eV, do art. 7° daLei n° 9.782, de 1999,
e 0 Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agén-
cig, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido
realizada em 14 de janeiro de 2015, adota a seguinte Resolucéo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicago:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os critérios para a em-
balagem, rotulagem e comercializagdo de agentes clareadores dentais
classificados como dispositivos médicos.

Art. 2° A dispensacdo de dispositivos médicos destinados a
clareamento dental contendo em sua composi¢do mais que 3% (trés
por cento) de peréxido de hidrogénio presente ou liberado de outros
componentes ou mistura destes fica sujeita a apresentacdo de pres-
cricéo por profissional legamente habilitado, na forma de receita
simples.

Parégrafo Unico. A comercializagdo dos produtos objeto do
art. 2° desta Resolucdo diretamente a profissional legamente ha
bilitado e pessoas juridicas que prestem servigos odontol 6gicos deve
ser realizada mediante apresentacdo de inscricdo em Conselho Pro-
fissional competente, devendo constar no documento fiscal relativo a
transag@o o nimero de inscrigdo no Conselho Profissional competente
da pessoa fisica ou da pessoa juridica.

Art. 3° Na embalagem e rotulagem dos agentes clareadores
dentais descritos no art. 2° desta Resolugdo, deve constar, obriga-
toriamente, em tarja vermelha e em destaque a expressdo: Venda Sob
Prescricéo.

Parégrafo Unico. Nas instrugdes de uso dos dispositivos mé-
dicos a que se refere o caput deste artigo, deverd constar, obri-
gatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto,
a expressdo: Venda Sob Prescricao.

Art. 4° Os dispositivos médicos destinados a clareamento
dental dever8o conter em sua rotulagem a informag&o sobre a con-
centracdo de perdxido de hidrogénio, presente ou liberado de outros
componentes ou mistura destes.

Art. 5° Os estabel ecimentos licenciados poder&o dispensar os
agentes clareadores dentais que estejam em embalagens ainda néo
adequadas a esta Resolug8o, desde que fabricados anteriormente a sua
vigéncia.

Paré&grafo Unico. A dispensacdo de dispositivos médicos des-
tinados a clareamento dental contendo em sua composi¢do mais que
3% (trés por cento) de perdxido de hidrogénio, presente ou liberado
de outros componentes ou mistura destes, fabricados anteriormente a
vigéncia desta Resolugdo devera seguir o estabelecido no art. 2°.

Art. 6° O descumprimento das disposi¢cOes contidas nesta
Resolugdo constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangOes de natureza civil,
administrativa ou penal cabiveis.

Art. 7° Esta Resolugéo entra em vigor 06 (sels) meses ap6s
sua publicagdo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ARESTO N° 23, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2015

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
redlizada em 22 de janeiro de 2015, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso VII
e no 81° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
publicada no D. O. U. de 02 de junho de 2014, e em conformidade
com a Resolugdo RDC n° 25 de 04 de abril de 2008, decidir os
recursos a seguir especificados, conforme relagdo anexa, em con-
formidade com a deliberago aprovada pela Diretoria Colegiada desta
Agéncia.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Empresa: BIOWELL AMERICA LTDA.

CNPJ: 40.809.626/0001-68

Processo: 25000.024378/94-74

Expediente do Processo: 999064/07-9

Expediente do Recurso: 0624644/14-3

Parecer: 140/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Empresa: PEG BABY LTDA.-ME

CNPJ: 14.016.502/0001-15

Processo: 25351.134600/2013-11

Expediente do Processo: 0191076/13-1

Expediente do Recurso: 0445543/13-6

Parecer: 178/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-

NICA.

Empresa: CRISTIANE MARTINS DE SOUSA-ME

CNPJ: 12.334.247/0001-23

Processo: 25351.529593/2012-13

Expediente do Processo: 0757059/12-7

Expediente do Recurso: 0257387/13-3

Parecer: 153/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Empresaz EGGRES E OLIVEIRA LTDA.

CNPJ: 10.868.916/0001-11

Processo: 25351.666996/2012-80

Expediente do Processo: 0955747/12-4

Expediente do Recurso: 0290246/13-0

Parecer: 155/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-

NICA.

Empresas BUCAL X COMERCIAL IMPORTADORA LT-
DA.-ME

CNPJ: 13.123.934/0001-62

Processo: 25351.204527/2013-31

Expediente do Processo: 0290485/13-3

Expediente do Recurso: 0520011/13-3

Parecer: 223/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSIQAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-

NICA.

Empresaz HISAMITSU FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA.

CNPJ: 49.383.250/0001-47

Processo: 25351.626592/2012-75

Expediente do Processo: 0182082/12-6

Expediente do Recurso: 0314316/14-3

Parecer: 173/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Empresaa. EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS-HOSPITALARES LT-
DA.-ME

CNPJ: 04.967.408/0001-98

Processo: 25351.148251/2013-84

Expediente do Processo: 0210248/13-0

Expediente do Recurso: 0453577/13-4

Parecer: 167/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-

NICA.

Empresac. ULTRAFARMA COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 07.555.491/0001-86

Processo: 25351.117601/2013-56

Expediente do Processo: 0167366/13-1

Expediente do Recurso: 0734377/14-9

Parecer: 180/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSI(;AO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Empresas FARMACIA MANIPULAR LTDA.-ME

CNPJ: 08.767.248/0001-94

Processo: 25351.082437/2009-36

Expediente do Processo: 103063/09-9

Expediente do Recurso: 0173247/13-1

Parecer: 135/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSI(;AO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Empresa: SOL-MILLENNIUM BRASIL IMPORTACAO E
EXPORTACAO S. A.

CNPJ: 14.336.329/0001-32

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012015020900060
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