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Detalhes do Produto

Categoria: orrulrRÍcto nlrlcÁRrr 1lÍquroo, GEL, cREME, soLIDo)

Processo: 2535 1.004552/2006-3 1

V€ncimento do Registro:

Publicação do Registro:

Nome da Empresai

Autorização:

PET's PRoDUTos nrrrqrruÍctos Ltoa

2033002CNPJ: 44.465.029/0001- 14

Produto: CREME DENTAL COM CALCIO+FLUOR+MENTA - ICE.FRESH - HERBAL

Expediente Data Publicação Transação Assunto Situação

924938/08-9 9031 s82008 289 - Alteração de Rotulagem de Produto Grau 2 Anuido

685638/10- 1 t4/02/201t 59673520 10 238 - Revalidação de Registro de Produto Grau 2 Publicado deferimento

No

Petições

VOLTAR

Comprovantes referentes aos assuntos publicados no site poderão ser encontrados no Resultado de Análises Técnicas

SIA, Trecho 5, Área Especial 57, Bloco B, Téneo Brasília -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 6429782

Registro Tonalidade

BISNAGA PLASTICO LAMINADO . Prirnérc t!ÂRIUEHO DE EABIOLNÀ-seçl0déria 233000005.001-8
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Detalhes do Produto

Comprovantes referentes aos assuntos publicados no site poderão ser encontrados no Resultado de Análises Tecnicas

SIA, Trecho 5, Área Especial 57, Bloco B, Terreo Brasília -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782
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FACILIT ODONTOLOGICA E PERFUMARIA LTDANome da Empresa:

28.595.346/000 1 -07 Autorização 201 1700CNPJ

Produto: GEL DENTAL INFANTIL SANIFILL SANIKIDS SKATISTA

DENTIFRÍCIO INFANTIL (LÍQUIDO, GEL, CREME, SOLIDO)Categoria l

Processo: 2 s3 5 1.30693 1i 2006-63

venci mento do Registro: 1810912016

Publicação do Registro: 1810912006

No Apresentação Registro Tonalidade
1 FRÁSCO DE POIIEIILENO - Primána 2 1 1700049,001-8

Peti@es

Expediente Data
Publicação

211 t117006

Transação Assunto Situação

61 s680/06-1 6924862006
267 - Ceftificado de Livre Comercialização de Produto Registrado para
Exportação

Publicado
deferimento

7215121!E5 773 1582008 289 - AlteraÉo de Rotulagem de Produto Grau 2 Anuido

6981s4i 10-2 74475L2070 230 - Modificação de Fórmula de Produto Grau 2 Em análise

08272717t-5 18599201 1 289 - Alteração de Rotulagem de Produto Grau 2 Anuido

110298/11-2 7810412011 17462077 238 - Revalidação de Registro de Produto Grau 2
Publicado
deferimento

355682/1L4 2393242017 241 - Mudança do Local de Fabricação de Produto Grau 2 Anuido

4AB7zUJr-4 358890201 1
2331 - Cancelamento do Registro por Alteração de Titularidade da
Empresa

Em tramitação
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Produto:

Modelo Produto Médico:

fl Institucional Anvisa Divulga Serviços Áreas de Atuação Legislação

Detalhe do PToduto: CUNHA CERVICAL DE MADEIRA EM PENTE OU SEPARADA

SOUZA & LEONARDI LTDA

Agência Nacional de Vigilância Sanitária SetordelndústriaeAbastecimento(SIA)-Trecho5-ÁreaEspecialsT-Brasília(DF)-CEP712O5-O50-Tel:(61)
3462-6000 - Disque Saúde: 0 800 61 1997

Copyright O 2003 Anvisa

Registro:
Processoi

do Produto
Vencimento

Nome da Empresa:

CNPJ:

CUNHA CERVICAL DE IqADEIRA EM PENTE OU SEPARADA

Cunha Cervical de Madeira em Pente - Embalagem com 04 pentes de 21 unidades cada

Cunha Cervical Separada de Madeira - Embalagem com 100 unidades.

2 53 51.61 10-6 1

80442020020

-71

FABRICANTE : SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
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A:
ncÊNcre NAcICINAL DE vtGsLANCtÂ SANITARtA * ANVISA
Diretoria de Medicamentos e Produtos
SEPN 515, §loco B EdiÍício Ômega
7A 77A-5A2 BRASILIA 

' 
DF

A MEDFIO IhIDUSTRIA § C

pessoa jurídica de direito privado,

ADEMIR ZIMMERMANN
Responsável Técnico

CRQIPR 09100624 i 9a Região

jl Gerência Geral de Cosméticos
I

Pinhars 0&

cro DÊ ARTrGos onoNToLôorcos LTDA

Leopoldo Jacomel. n,§ 11.058, Vila E

sob o n.o 06 923.493/0001-18 e

matriz, estabelecrda à Rodovia Deputado João

ada, cidade de Pinhais / PR. inscrita no CNPJ / MF

nscrição Estadual n.o 9A3.12532-22, devidamente

representada pelo seu drretor abarxolidentiÍicado, vêm mui respeitosamente, com fulcro na
I

Lei n.o 6.360 de 23 de setemhro de í 976 Decreto Lei n.ô 79.094, Lei n.o 8.078 de'11 de

setembro de 1.990, dito CodiEo de DQfesa do Cansumidor, e com base na Resoluçáo n.o 10
I

d*21 de outubro de 1.999, que dispfesobre a lsençâo de Registro para Escovas §entais

cornerctahzadas no Brasil
i

i nrcunnn
i

Que o produto abarxo, fabnca{o e distribuído por essa empresa, atende ao disposto
nas Portarias PT/GMlltdS n.ô X48CI d4 31 de deearnbm de 1.990 e PTi§V§ n.o g7 de 26 de
lunho de 1 996 

1

PRODUTO:

Escova dental adutto, cerdas de nylort rnacias, com 34 tufos de cerdas, cabo reto, embalada
individualmente em saquinho piástrco lsafca: Medfio Adulto

JO$E JÂCK D
§ócio7§erente
CPF: 503 899

de12.008

( "l ))-

049

www ffiSdlio.corn hr

m0ü§?ârÂ § c§irÉncm 0É lfrnco§ oDttHTÍtL0Gm§§

GIIPJ: 06.923.493/0001 -1 I . laaç,.[sladua[ §03.1

fiodrvia §eputâdo Jaâ* íxnpaldo Jaeomel, n0'l 1

ME Vila §sglarada . C§P 83320-*0§ . Pinhais .

Ísne/ Far: (41) 328§.4§f0 . E-mail:

coMu§rcAÇÂo PRÉuA

//4
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L3@N ct\r) âa'a« TrzO
N'!23 QUNI^.{'FEIRA,27 JU*.* l99fi ot;lcr^t- I 1607

Ministério da Aeronáutica

(:OI!IANDO.GERÀI- DO AR

VII Cornrntto ,\érco Rcgiornl
DgSfÀc,iÊs

I mde @ ü(â ti Júrtlí(.Ílv.! conÍrarr nos lror«ros opricitldor. roll(itu/o iníigihi
lidodc ou dlryorr Jt llllarç0{e }qt ! (ortrdorto d. tsraíío! Iúlrli.!i Jutô àr a0!tsrriônàl'lút ds tu.
l«:f,|úBlt\1fl..d.tgstrse6g010ÍlÇÀlÍll),dG{dlÍotrlr;Ü:Í,8ROjv,dctr.úíPííÉíl! o(0mh.
úu s çorr opondinrL* EBCT. dc oalr olàrlrr; CÊRO!i, dc puíütr§àn .ísl$rI iUJ [lIPmN§Á
lt.tcÍO!í.ü. d. t s+oíc dG Isr.gdtoi: S[T.SlltDlCXTO D.t§ ü.IÍPRXSÀ§ DE ÍR\.\§nOtrTE
Ir; l^§§ÂcBIX(xi,

CalrlJso lÀ.drlvrli or lÍltoí!6 rcÍú6ls li d6!úo. d. l{, o0! !o il0"r6, Puo o tt<t
ct(lo d. lrró, (orúoEc ô 

^n. 
,5 C^tUr d. Í,.1 t.Ú66/,J.

ar$líro dlltlsrôvd r ü(tt.ç!o r(í66{. I a.rlst t[6,ró. (rnÍnmc n lncl<o l(Vl do
,rrr. ll ,lr l.ci 8,í66l9f,

'Ícn cel Àv i.t^ftco ÀNTÔNIÇ s[NDÍ:l
ComànCântê dà ltnse Àirea Cê PÕrto volho

RrllÍkô . lrrdgllrtüdida . dkraro d( li(il!Ítrn o(16a. iot ttmo§ dÂr ,asllÍ(nllYlt tlxl o

uÍt;rrú, irú. dçacro, rs{ú!lto! lr..ai @te

MáJ urtq do Àr Jo§â ÀúíRÍ:Do sô§R§rFÀ oe sAJ'lpr\ro
coúâidãôbê

(0J. nq 5t./96)

DDP.IRT,TMEN'TO Df, AVIAÇÃO CryIL
rünrÀRrÀ lr9 lll/Dc4c, Dr 25 DE JUliHo Dã .r!l!í:

Ragúlr . ?ttifr 
^ôroÀ 

DoEósElcà
Eapcoirl pàri Gôvêrilo.

o DrnrboR ru m DEPNTMTo Dl:

^EÀsÀo 
crvrl. no uro dq rúar alriÀulcôed, aorolvô:

Àtt. 10 Inltltrlr À tatlfr aôÍca doEôrtiêà oôpooiàl,
denoltnrd. Trlif. "c", .pllclvot oxols.lv@trt eoa órgloc ?úbllcor de
Àülnlrtr.Çlo Dlrâtâ, oor r6rlçor doEórtlcos do lrànsporto aóroo
r.{Dl|E.

kt. 2" alo rs .sgúlotaa ro oondlçõoô ds àtllorçâa dÀ Íuif.
"C/ de qua ttata o rÉttgo rnt@lor:

I - NlvôI hil.fârLo: 85t (otrtant! o ôlncô lror êonto) do nivol
t.rtlirio bl.têo dr olrúlr do !§l,Co coDlrrtrdâ, rpllêâ9al ao peiqwlo
o i rrnrFort.dolr envolYldr.

I! - À! lolloitrçôoa do bLlhctor do ptagàggna côb llôr1,f,. "G"
&y6raô 16r Í6it.a, junto i6 q)!e!a! tàtrôi., eoú ls trntocodOnclÀ
&inisà do 3 (kôr) dàr da drl. do lnlolo dà visgú, contondo
êlu.e{tg r daflniçlo dot Ecchor oôrolvldor.

III - Porj.odo do àpllcàÇlor 01 do julho ds 1,996 a l0 d6 j$ho
ú tr91.

fv - Pa.to d. rôltdado doâ bllbotaar 1 (hE) nno, . oonta!
drtr alô áur diarÀo.

V - O rascbolso do! bilhota! alo utillràdos aerà oÍôtuado ar
ôôu. p.rr or Ôrgloc PiütÍco! dÀ Àà.inittlagao Disotr. llo cÀ!o do
bilhaC.ú ptrclrl[ntâ utslllr.dor, o Eoebolrô dô vnlo! !o!1duô] dô
t»Eúso nlô uLLl{iadô rul cllfllrdo cq brrr trô *11. apllcâdr, á@
qurlqu.r ostro ônüt prrr or Órglol Púbtioor d. À&i,rirL!âçlo DLEot..

VI - t{tô lârá Dô!úitsld. I t!.Dlforãncil do tLtulütdldo do!
bllhot.. dtldo! coE brro nr TaElí. r'O".

yl! - NAo .ôrlo pomitlúar coobrtrÀçô6s ta!ifáliÂâ êôm
(nralrquir outrar trrifra plonocioül..

YIII - fEàngulà do bngrg-t
i)8eryiçô do &bito llôcionàl: lO (kintà) quilo, pôrà à

priúoÍrÀ clrrso o 20 (vinto) guilos par. ào .l@ia ê1ôÊâoo.
lr)§ôFtço dô iÀblto nogionil: 10 (der) (lri!lo, prrn lolonrveJ

.io .tô 20 {yintê) aã{ãõto. 6 20 (vinto) quilor pàÍà âêronivor dD aal,or
cepacidrdo.

IX - Àe fÀtD!à! dor brJ,hot€s d€ pàr!âgêDs GltLdos ooE.brto
,r. T.!llà "C" dovorào ,oÉ liquidÀdài no pr.ro eárle d€ 30 (lElntr)
dlà! dr drta do ,uÀ Àptotontôç$o. O nÀo pôg*oBeg d§9 fÀtuÂa do quo
k.t. aito itc, oâ! datà. do yonc§6íto. pEôr!.oBr, loüroEâ n.
cobrrnçr, !.}Àtiy@Dtê ôo! biLhote! ovôlvldoa, dà dl,foronÇÀ útio À
ta.iía ''G" o À Tüif. intogr.l àp),lcâvel.

Àrt. 3" Nor oaron do trânrferôúcler ôu rsoçõês, a Talifô
in.tltuídr nor !aso! dortr Poltari.â, 6úâ sldrLvô ao,

feiliÀror do! fuíciontr.lor doo ÔÍgio! Públicos d. À&LnlstraÇáo
Dlrots., ,.ondo quô crl|Dçro do ôtÔ O? (.lotsl rnos lncopr.€to, o (b 02
(dolr) Ànô, sló 1? (dqro) ônor 1nêo4leto! PggÀrÀo retfctlvecngô 1Oi
(d.! pa! csàro) o 501 (oitrqilontà por corrto) da tuiíÀ
prr!rqôlrô 6du1tô.

Àrt, {o À !ôaifâ ..C,, nào !9 np1lcô loc 8rwl9o€ dà ponlo
ÀóroÀ onttô &iô at6 JànêlÍo (AÊer) q Slc Fautro (SDSpr.

àtt. 5" a.ta PoltarÍa otrttô @ vlgoE À pÀÍt1r dê Ol da Ju:,hodô 1996. rôvogndôa .o diopcol,çêô, s conElrio.

?on BrI., do ÀÍ JOÁo pELIpÊE S,lltpàro IÀCZR'À JUNIOn
(oÍ. n,í r18,/96)

Suhdcpnrtamcnto Tócnico
FCnTÀRIÀ riç lt,6/$1[, ntr 1] rrtr JUNUo Dt L§t6

Ilonologr rmlrqr plra .r..uílo dt rtniçot t rilanul.í.
§lo am raíoÍtva! c ,aut aorrfsícnaB

O cHrrB Do suBDü.rANl'AÀíENt o TÉcMco t)E 
^vtÀÇÂo 

ctvtu, tcodo .m viil. o âil.
ón da ?orruin IP 451/Gl'15, do 02 do rgorto dc 199t, quo rcfomutr á §irtcru dc §cgurrnça dc Vóo dl
Âr'irçIô oeil, ! ítrdo m vlJr ô quê @nttâ rc PíÉlD N'o7013638.9óIDAC, Íerolv.:

^rr. 
l. . Hômlogar. cmpr6! KI . 

^VIONICS 
Zr.rfnôXtCrr t'l.I)Â, lmlizdr À Rua scnr

Iroür.dâ I'li 1.528 - §ôtor gtnll O.mvcvr - Coitd. . GO CEP: ?4.41q .6 p.d,ôcr I Cl.ss l, 2 ct,
rlrivéi do CHE Ii'8904.01 dr rco.do @m o RBHÀ ld5 dê 2l do rb'il dc 199ô

. Briq Co Àr lnÀflclsco De OLMIRÀ §Êfro JoNIOlt

(cf. nç Il8/t6,

GÁIIINIi'I'E DO NTINISTRO
tôtttÀlrÀ ti,l I.2tll. cÊ 26 D'- JUI{lio DE 1996

o Minltro dê Etudo da 6.Úd.. no ulodo 9i3 drihlçô8|!gala. oon$lftrroto:

- â ed {:lc dâ poÍlrÍi! 227}GM ds 22,11.95. qu. aúodro! !m ãllt!í agpdonal. a ádlEÇlo do
Írlo. do rc@mÊoslÍéâ do 25.Á (vlnto 0 clô@ por @nlo), ro9 vôlffcr dE Íahl.3 do SlcaóE da lnlmrçôa!

^miolotoíris 
o ds §l§6fiâ dô lníom.Élr Hotpllil{Gs, ltetuilúo OPM;

. a lmpcÍtanctr,mádl@&çlrl do Ímodma[lo do @Ítl6to dr tM dr CAPD parr I prclaÍtat
nesc modrlldádo do toBpadla:

. or.ídos Erliadot po,. Scqclrra doAsirlanci! ô §.r:d.. Í!9Bor
l. Autoder, em eratêÍd@ÉJdrel, r ap0açlo dô ííú da EÉmpôrltle d! 20% (vidô For 6íto)

no valddo @nju^lod! to{ d. câpD, @h vÚlnala a paí;r da .mpollôds Jan.;dc6.
2. A 8!çrst0.lr do lslrlaf,cll I 6üid., o O.9aít.ortrlo dr lilomíll{ do 8u8#àl§ ü o Forúo

N&Ionâl do §aúd. rdot.rào É Dovldá.drt ogrndmrlt É6 ríatfvádo do3 qúdhôÍ í!íaEdcÍ lr
@hp+16rcla3vê*cldü3, vlôarúrr, dô E.úo óm rtdLpodôlurd.r oíç.fi.d1í1.3 o lin.nslffi.

3, Edi Porlaío !trlE am vloor naat.ta da au. F/Uh{fIo,

ÀDIA D, JÀTENf,

loí. n9 !1?./961

ST]CRETARIA DE ASSISTÉNC'Â À SAÚDE
Dcparlamenlo dc Dcsenvolvimento, Controle c

Avaliação do §crvlço de Saúde
Coordenaçâo-Geral drs Unldadcs Ilospltelrres Próprirs

Ilospital Cercl dc Bonsumsso

DEÍ;lL\,XlO tro 0r"EmR
f,rocessr aç u8- 29oa 42 -íroi / I 6

Roconhoço o Dt, n' l9196, para sguioiçào do HEDIC.ÀT0;NTQ§,n9
valor tota! do l1§ 2,t53,9o (dorr nll,canto o alnguonta e trât rorLt É

novoôta oêntüvoslem favor d.r finú IN6IITUÍO VITN. gF gIL 8.À., os
(rÍrdÂnrôrrlo ro ktrqo 24 Inci6ô VIII dà ,âl 8.666/93'

rioaraf,o CÀRêLLMSInÀ

loi, t\.) 40/961

SECRI.]'[ARIT\ DI.] YIGI LÂNCIA SÀNI'IÁRIA
FP}TTÀTIÀ fiE 97. Oâ 26 DF JUN!Í) Dê 19'6

O Seç61ório da vOillddâ Saortaaa dD Miô§áÍlo dr SnÚdo. no oF ds roa§ aldbulçaÉ! lc!r,t. 
.

d..@do @m o di$râtuo! d. Ld n' 0.J60. ó0 23 d! *llFt o do t016, . o Oa6io o' 79.09{. d.03 d.
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Legislação em

Mgilância Sanitária

RESOLUÇÃO na DIRERTORJA COLEGIADA - RDC No 343, DE 13 DE
DEZEMBRO DE 2005.

.Tze,J
/2(E

.6 lb, F,OS
,&;ors,24O
,k*úr74 /s

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Mgilância Sanitária, no uso da atribuição
que lhe confere o ar1. 11, inciso IY do Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto
no 3.029, de 16 de abril de 1999, clc o art. lll, inciso I, alínea "b", § lo do Regimento
Interno aprovado pela Portaria no 593, de 25 de agosto de 2000, republicada em 22 de

dezembro de 2000, em reunião realizada em 28 de novembro de 2005,
considerando a necessidade de atualizar as norrnas e procedimentos constantes da

Resoluçãono335, de22dejulhode 1999referenteàNotificaçãodeProdutosdeGrau 1;

considerando a existência de outros regulamentos específicos sobre os Produtos de

Higiene Pessoal, Cosrnéticos e Perfumes, sob controle da vigilância sanitária;
considerando que os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes sujeitos à

Notificação são aqueles considerados como produtos de risco sanitário mínimo;
considerando a necessidade de aprimorar as ações de controle sanitário para a proteção

da saúde da população;
considerando a Consulta Pública no 44, de 7 de junho de 2005 (DOU 08/06/05);
adotou a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, e eu Diretor-Presidente , determino
a sua publicação.

Art. 1o Fica instituído novo procedimento totalmente eletrônico para a Notificação de

Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes de Grau l, à Anvisa, em substituição
ao disposto na Resolução No 335, de 22 dejulho de 1999.

§ l" As Notificações passam a ser rcalizadas (Peticionamento Eletrônico) e protocoladas
exclusivamente na forma eletrônica (Protocolo On-Line), através do Sistema de

Atendimento e Arrecadação Eletrônicos do sítio eletrônico da Anvisa
(www.anvisa.gov.br).

§ 2" A publicidade da Notificação fica assegurada por meio de divulgação em página

eletrônica da rede mundial de computadores - internet, no sítio eletrônico da Anvisa.

§ 3" A divulgação no sítio eletrônico da Anvisa se dará automaticamente ao finaldo
procedimento de PROTOCOLO ON-LINE que é uma das etapas do Peticionamento
Eletrônico.

§ 4" As orientações necessárias ao procedimento eletrônico estão disponíveis no site da

Anvisa e no próprio Sistema de Atendirnento e Arrecadação Eletrônicos no endereço
eletrônico da Anvisa.
Art.2o O novo procedimento de Notificação se aplica também aos odorizantes de

ambientes definidos conforme estabelecido no Artigo 49 do Decreto No 79.094, de 5 de
janeiro de 1977 e às fitas e fios dentais.
Art. 3o Os Assuntos de Petição "245 - Notificação de Produto Grau de Risco 1" e "2451 -

Notificação de Produto Grau de Risco I - Impoftado" criados e regidos no âmbito da

Resolução 335, de 22 de julho de 1999 deixam de existir e passam a ser substituídos pelos
assuntos e respectivos códigos constantes do Anexo I desta Resolução.
Art. 4o Para efeitos desta Resolução, entende-se por:
I - Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes: são preparações constituídas por
substâncias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano,
pele, sistema capilar, unhas, lábios, órgãos genitais extemos, dentes e membranas mucosas
da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpá-los, perfumá-los, alterar
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sua aparência e ou corrigir odores corporais e ou protegê-los ou mantê-los em bom estado.
II - Produtos Grau l: são Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Perfumes cuja
formulação cumpre com a definição adotada no item I e se caracÍerizam por possuírem
propriedades básicas ou elementares, cuja comprovação não seja inicialmente necessária e

não requeiram informações detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas restrições de

uso, devido às características intrínsecas do produto.
III - Produtos Grau 2: são Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Perfumes cuja
formulação cumpre com a definição adotada no item I e possuem indicações específicas,
cujas características exigem comprovação de segurança e/ou eficácia, bem como
informações e cuidados, modo e restrições de uso.

lV - Lista Restritiva: lista de substâncias que os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
e Perfumes não devem conter exceto nas condições e restrições estabelecidas conforme
previsto na legislação vigente.
V - Lista de Filtros Ultravioleta: lista de substâncias, constante na legislação vigente, que
podem ser adicionadas aos produtos para filtrar certos raios ultravioletas para proteger a

pele de efeitos danosos causados por esses raios.
VI - Lista Negativa: lista de substâncias de uso proibido em Produtos de Higiene Pessoal,

Cosméticos e Perfumes constante da legislação vigente.
VII - Notificação: é o ato de comunicar à Autoridade Sanitária Federal (Anvisa), a

comercialização dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes classificados
como Grau l.
VIII - Número Identificador de Produto: é o código de barras do sistema EAN.UCC
determinado pela empresa e que consta no rótulo do produto, também conhecido como
GTIN (Número Globalde Item Comercial), que, no âmbito desta Resolução, tem a
finalidade de auxiliar o controle sanitário e a rastreabilidade das informações relativas à

regularização do produto junto à Anvisa;
Art. 5o Para serem Notificados, os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes,
classificados como Grau I devem obedecer ao disposto na regulamentação vigente e

também aos seguintes critérios:

§ l" Não conter substâncias da Lista Restritiva, constante da legislação vigente, que são

específicas para produtos classificados como de Grau 2, excetuando-se os casos em que a
presença da substância na formulação não altera a finalidade do produto e não
descaracteriza sua classificação como de Grau 1;

§ 2" Não conter substâncias da Lista de Filtros Ultravioletas para a proteção da pele contra
os efeitos danosos dos raios solares, uma vez que a presença dessas substâncias
caracteriza produto de Grau 2;

§ 3" Não conter substâncias da Lista Negativa, conforme estabelecido na legislação
vigente;

§ 4" Atender ao disposto nos Pareceres Técnicos da Câmara Técnica de Cosméticos -
CATEC;

§ 5" Não conter indicações e menções terapêuticas, nem denominações e indicações que
induzam a erro, engano ou confusão quanto à sua procedência, origem, composição,
finalidade ou segurança.
Art. 6o A rotulagem dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes de Grau 1

deve atender ao estabelecido na legislação vigente e deve conter ainda:

§ 1" O Número ldentificador de Produto;

§ 2" A expressão "Res. Anvisa no _/05" e o número da Autorizaçáo de Funcionamento
da empresa junto à Anvisa.
ArÍ.7o A Notificação deve ser feita obrigatoriamente por meio do Sistema de Atendimento
e Arrecadação Eletrônicos disponívelno endereço eletrônico da Anvisa, previamente à

colocação do produto no mercado.
Art. 8o O preenchimento dos formulários eletrônicos contemplará, dentre outras, as

seguintes informações:
I. Dados gerais do produto;
II. Número identificador do produto;

íl 3
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lll. Fórmula quali-quantitativa, função e bibliografia ou referência dos ingredientes;
IV Finalidade, modo de uso.
V. Especificações organolépticas, físico-químicas, microbiológicas e resumo dos dados de

estabilidade do produto acabado;
VI. Data prevista para lançamento do produto no mercado;
VII. Têrmo de Responsabilidade;
VIII. Texto de Rotulagem das embalagens e folhetos de instrução;
IX. Projeto de Arte final do produto;
X. Certificado de Venda Livre ou de Livre Comercialização do produto importado;
XI. Fórmula do produto importado consularizada;
Art. 9o Os documentos gerados ao final do procedimento eletrônico devem ser impressos,
assinados pelo Responsável Técnico e pelo Representante Legal da empresa e mantidos na

empresa complementando toda a documentação relativa ao produto conforme
estabelecidonoAnexollldaResoluçãoAnvisaRDCN"2ll,de 14dejulhode2005,suas
alterações, atualizações ou instrumentos que vierem a substituí-lo.
Art. l0 Fica a empresa obrigada a notificar à Anvisa as alterações previstas no Anexo I
desta Resolução, por meio do Peticionamento Eletrônico do Sistema de Atendimento e

Arrecadação Eletrônicos, mantendo as informações devidamente atualizadas junto à
Anvisa.
Art. I I As Notificações passam a ter validade de 5 (cinco) anos, contados a partir da data
do comprovante de protocolização on-line gerado no ato da Notificação no sistema de

Atendimento e Arrecadação Eletrônicos da Anvisa.

§ l'A validade pode ser renovada sucessivamente, por igual período, desde que seja

efetuada pela empresa nos seis últimos meses que antecedem seu vencimento, por meio de
procedimento eletrônico simplificado disponível no próprio Peticionamento Eletrônico.

§ 2o Caso a renovação não seja efetuada no prazo estipulado, a Notificação será

automaticamente cancelada por caducidade ou decurso de prazo.

Art. 12 O fabricante ou importador deverá solicitar cancelamento de todas as Notificações
dos produtos que não mais serão comercializados.
Art. 13 O fabricante ou importador deve possuir dados comprobatórios que atestem a

qualidade, segurança e eficácia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de
rotulagem, bem como os requisitos técnicos estabelecidos na legislação vigente, os quais
deverão ser apresentados aos órgãos de vigilância sanitária, sempre que solicitados ou
durante as inspeções.
Art. l4 Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolução as empresas
devem possuir Autorização de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de
produtos que deseja comercializar (Produto de Higiene Pessoal, Cosmético e/ou Perfume)
e devem possuir Licença junto à Autoridade Sanitária competente.
Art. l5 O cumprimento das Boas Práticas de Fabricação e Controle será verificado no
estabelecimento produtor e/ou importador mediante inspeção realizada pela Autoridade
Sanitária competente.
Art. l6 As informações apresentadas na Notificação (formulários e documentos anexados)
são de inteira responsabilidade da empresa Íàbricante ou importadora, devem atender ao

disposto na legislação sanitária vigente e serão objeto de controle sanitário pela Anvisa.
Aft. l7 A rotulagem (embalagem primária, secundária e/ou folhetos internos) dos produtos
é de inteira responsabilidade da empresa fabricante ou importadora, deve atender ao

disposto na legislação sanitária vigente e será objeto de controle sanitário.
Art. l8 Além da rotulagem, os próprios Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e

Perfumes de Graul devem atender ao disposto na legislação sanitária vigente e serão
objeto de controle sanitário para verificação de conformidade.
Art. l9 Os produtos notificados sob a vigência da Resolução 335, de 22 de julho de 1999

devem ter sua Notificação atualizada por meio de procedimento eletrônico disponível no
Sistema de Atendimento e Arrecadação Eletrônicos para adequação ao disposto nesta
Resolução.

§ l" Os processos de Notificação de Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Perfumes

5).4
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de Grau I protocolados sob regime da Resolução 335, de 22 dejulho de 1999 não mais
serão objeto de análise e deverão ser atualizados por meio do Peticionamento Eletrônico
disponívelno Sistema de Atendimento e Arrecadação Eletrônicos.

§ 2o Para fazer a atualizaçáo de que trata este Artigo, devem ser usados os assuntos de

"Petição 2703 - Notificação de Atualização de Produto Grau I Nacional" e "2704 -
Notificação de Atualização de Produto Grau I Importado" que estarão disponíveis no
Peticionamento Eletrônico durante o prazo para atualizaçáo.

§ 3' O prazo para atualizaçáo das Notificações regidas pela Resolução 335, de 22 de julho
de 1999 é de 120 (cento e vinte) dias, contados a partir da vigência desta Resolução.
Art.2.0 As Notificações que não forem atualizadas neste período serão automaticamente
canceladas.
ArÍ.21 As empresas terão até I 8 (dezoito) meses para adequação da rotulagem produzida
na vigência da Resolução 335, de 22 dejulho de 1999.

ArÍ.22 Os produtos classificados corno de Grau 2 continuam sujeitos ao Registro e ao

disposto na legislação em vigor.
ArÍ.23 O não cumprimento do disposto nesta Resolução ou nos demais regulamentos
relacionados à Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes acarretará o
cancelamento da Notificação e sua divulgação no sítio da Anvisa, sem prejuízo de outras
ações ou medidas previstas na legislação em vigor.
Art.24 O descumprimento do estabelecido na presente Resolução constitui infração
sanitária, ficando o infrator sujeito às penalidades previstas na legislação vigente.
ArÍ.25 Revoga-se a Resolução 335, de 22 de julho de 1999.

Art. 26 Esta Resolução da Diretoria Colegiada entra em vigor no dia 0l de dezembro de

2005.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO I

ASSLINTOS DE PETIÇÃO RELATIVOS A NOTIFICAÇÃO DE PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES DE GRAU I

A) PARA NOTIFICAÇÃO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMENCOS E
PERFUMES DE GRAU 1

Código de Assunto: 2700
Descrição do assunto:Notificação de Produto Grau 1 Nacional
Fato Gerador;216-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto:2701
Descrição do assunto: Notificação de Produto Grau 1 - Importado
Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto:2702
Descrição do assunto: Notificação de Produto Grau I - Exclusivo para Exportação
Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
B) PARA ATUALIZAÇÃO DAS NOTIFICAÇÔES SOB A VIGÊNCIA DA
RESOLUÇÃO 335, DE22 DE JULHO DE 1999

Codigo de Assunto:2703
Descrição do assunto:Notificação de Atualização de Produto Grau I Nacional
Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto:2704
Descrição do assunto: Notificação de Atualização de Produto Grau I - Importado
Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
C) PARA NOTIFICAÇÃO DE ALTERAÇÕES NO PRODUTO
Código de Assunto:2705
Descrição do assunto: Notificação de Modificação de Fórmula de Produto Grau 1

Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto:2706
Descrição do assunto:Notificação de Modificação de Fórmula de Produto Grau I -

lmportado
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Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto:2707
Descrição do assunto: Notificação de Inclusão de Tonalidade de Produto Grau I
Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto:2708
Descrição do assunto: Notificação de Inclusão de Tonalidade de Produto Grau I -
Importado
Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto:2709
Descrição do assunto: Notificação de Alteração do Prazo de Validade de Produto Grau 1

Fato Gerador :276-0 ( não incide taxa )
Codigo de Assunto:2710
Descrição do assunto:Notificação de Alteração de Rotulagem de Produto Grau 1

Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto:2711
Descrição do assunto:Notificação de Inclusão de Acondicionamento para Produto Grau I

Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Codigo de Assunto: 2712
Descrição do assunto: Notificação de Substituição de Acondicionamento de Produto Grau
I

Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto:2713
Descrição do assunto: Notificação de Mudança de Localde Fabricação de Produto Grau I
- no âmbito Nacional
Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto: 2714
Descrição do assunto: Notificação de Mudança de Local de Fabricação de Produto Grau 1

- Nacional para Importado
Fato Gerador :276-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto: 271 5

Descrição do assunto: Notificação de Mudança de Local de Fabricação de Produto Grau 1

- Importado para Nacional
Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto: 2716
Descrição do assunto: Notificação de Renovação de Produto Grau I

Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
CheckList:Oinformado
Código de Assunto:2717
Descrição do assunto: Notificação de Cancelamento de Tonalidade a pedido de Produto
Grau 1

Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Código de Assunto:2718
Descrição do assunto:Notificação de Cancelamento de Acondicionamento de Produto
Grau 1

Fato Gerador :216-0 ( não incide taxa )
Retificação:Publicada no Diário Oficialda União no 239, de l4 de dezembro de 2005,

Seção l, página 53.Onde se lê:Art. 26 Esta Resolução da Diretoria Colegiada entra em

vigor no dia 0l de dezembro de 2005.Leia-se:Art. 26 F.sta Resolução da Diretoria
Colegiada entra em vigor no dia lo de janeiro de 2006.

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - SEPN 515, Bl.B, Ed.Ômega - Brasília (DF) CEP 70770-502 -
Tel: (61) 3448-1000
Disque Saúde:0 800 6l 1997

Copyright O 2003 ANVISA & BIREME
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Detalhe do Produto: ESCOVA DE ROBSON PREVEN

Nome da Empresa: PREVEN INDÚSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - EPP

-44

Produto:

Origem do Produto

vencimento do

5r7

(SIA) - Trecho 5 - Área Especial 57 - Brasília (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
Saúde: 0 800 61 1997

Copyright @ 2003 Anvisa

Setor de Indústria e Abastecimento
3462-6000 - Disque

A 8008962

ESCOVA DE ROBSON PREVEN

80089620009

DISTRIBUIDOR : PREVEN INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS ODO
LTDA . EPP. BRASIL
IS LTDA . EPP - BRASIL

2

E DE PRODUTOS

11

FABRICANTE : PREVEN
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Consulta de Produto

1

Produto:

Modelo Produto Médio:

Registro
Pro@sso:

Origem do Produto

Vencime nto do Registro: 19109120Ls

v1 z+3
-J. L agon",o NüÇiorrrl

-l i- d" VrgrlJrilcrJ SJrrLttr.I
.df,,v/ jtr!.:i,t itl!,,i I

:' '1i"lr. 'f, Institucional Anvisa Divulga Serviços Àreas de Atuação Legislação

Detalhe do Produto: ESPARADRAPO IMPERMEAVEL CREMER
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ESPARADRAPO IMPERMEAVEL CREMER

1.2cmx0.9m; 2.5cmx0.9m; 5.0cmx0.9m; 7.5cmx0.9m; 10.0cmx0.9m;1.2cmx1.0m; 2.5cmx1.0m;
5.ocm x 1.0m; 7.scm x 1.0m; 10.0cm x 1.0m; 1.2cm x 1.34m; 2.5cm x 1.34m; 5.ocm x 1.34m; 7.5cm x
1.34m; 10.0cm x 1.34m; 1.2cm x 1.5m; 2.5cm x 1.5m; 5.0cm x 1.5m;7.5cm x 1.5m; 10.0cm x 1.5m; 1.2cm

2.0m; 2.scm x Z.om; 5.0cm x 2.0m; 7.5cm x 2.0m; l0.0cm x 2.0m; 1.2cm x 3.0m ;2.5cm x 3.0m; 5.0cm x
,0m; 7.5cÍn x 3.0m; locm x 3.0m; 1.2cm X 4.5m;2.5cm X 4.5m;5.0cm X 4.5m;7.5cm X 4.5m;10.0cm X

; 1.2on X 9.0m; 2.5cm X 9.0m; 5.0cm x 9.0m; 7.5cm X 9.0m;10.0cm X 9.0m; 1.2cm x 9.14m; 2.5cm x
; 5.0cm x 9.14m; 7.scm x 9.14m; 10.0cm x 9.14m; 30cm x 9.14m; 1.2cm X 10m;2.5cm X 10m;5,0cm

10m;7.5cm X 10m;10cm X 10m.

802452 19059

2535 1.23371 7/2005-08
FABRICANTE : CREMER S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CREMER S/A . BRASIL

AgênciaNacionaldeVigilânciaSanitária-setordelndústriaeAbastecimento(SIA)-Treóo5-ÁreaEspecial5T-Brasília(DF)-CEP71205-050-Tel:(61)
3462-6000 - Disque Saúde: 0 800 61 1997

Copyrlght @ 2003 Anvisa

Nome da Empresa: CREMER S/A

CNPJ: 82.64 1.325/000 1-18 Autorização: 8024szt
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w.anuru.gov.br
Institucional Anvisa Divulga Serviços Áreas de Atuação Legislação

Detalhe do Produto: ESPELHO ODONTOLóGICO PLANO

Nome da Empresa: SOUZA & LEONARDI LTDA

CNPJ: 07.707 l-71
Produto: ESPELHO ODONTO PLANO

do Produto
vencimento do Registro: 71.10712076

AgênciaNacionaldeVigilânciasanitária-setordelndúsüiaeAbastecimento(SIA)-Trecho5-ÁreaEspecial5T-Brasília(DF)-CEP71205-050-Tel:(61)
3462-6000 - Disque Saúde: 0 800 61 1997

Copyright @ 2003 Anvisa

Modelo Produto Médico: ESPELHO ODONTOLóGICO PLANO NO. 5; ESPELHO ODONTOLOGICO PLANO NO. 3

8044202A utorização68 1/000

LOGICO

8044202002sRegistror
Processo: 25351.131483/2011-90

FABRICANTE : SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
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fl Institucional Anvisa Divulga Serviços Áreas de Atuação Legislação

Detalhe do Produto: REPLASUL S

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Setor de Indústria e Abastecimento
3462-6000 - Disque

- Trecho 5 - Área Especial 57 - Brasília (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
r: 0 800 61 1997

Copyright @ 2003 Anvisa

(SIA)
Saúde

SOUZA & LEONARDI LTDANome da Empresa:
8044202CNPJ: 07.707 .68110007-71 Autorização:

REPLASUL SProduto:
Modelo Produto Médico: Nenhu m Modelo/A presentação Encontrado(a)!

80442020003

Processo: 2535 1.619818/2008-1 s

Origem do Produto

vencimento do

FABRICANTE : SOUZA & LEONARDI LTDA . BRASIL
DISTRIBUIDOR : SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL

212078
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DEtAIhC dO PTOdUIO: AGULHA PARA SUTURA ODONTOLóGICA TECHNEW COM FIO DE NYLON

1-40

AGULHA PARA SUTURA ODONTO TECHNEW COIV] FIO DE NYLON

Modelo Produto Médico:

fio de nylon se apresenta com os números cirúrgicos de 2.0, 3.0, 4.0, 5.0 e 6.0 e pode ter 45 cm ou 75 cm
comprimento.As agulhas nas formas triangular ou circular, com ângulos O. lggo (1/2 circulo) ou 1350 (3/8

do circulo). Asagulhastem comprimento 1,5 cm, 1.7 cm ou 2.0 cm

Registro: 800 1 5s20037

Processo: 2535 1.40209 '2008-17

OÍigem do Produto

AgênciaNacionaldeVigilânciasanitária-SetordelndústriaeAbastecimento(SIA)-Trecho5-ÁreaEspecial5T-Brasília(DF)-CEP712O5-O50-Tel:(61)
3462-6000 - Disque Saúde: 0 800 61 1997

Copyright O 2003 Anvisa

TECHNEW COMERCIO E INDUSTRIA LTDANome da Empresai
CNPJ: 8001 552

Produto:

FABRICANTE : TECHNEW COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : TECHNEW COMERCIO E INDÚSTRIA LTDA - BRASIL

7U72/2078vencimento do Registro:
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Legislação - Portarias

Portaria n". 543, de 29 de outubro de 1997
(Publicada no D.O.U. #. ZtO, Oe 30 de outubro de 1997)
>> Revogada pela ResoluÇào - RDC no 185, de 22110i200'1

A Secretária de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde , no uso de suas atribuiçÕes legais, e tendo em vista

o disposto no artigo 25, § 1e., da Lei rP. O.SOO, de 23 de setembro de 1976, e o Parágrafo Unico do artigo 35 do

decreto rf. zg.os+, de 5 de janeiro de 1977, resolve:

Art. 1e. Aprovar a Relação constante do Anexo 1, que com esta baixa, dos aparelhos, instrumentos e acessorios
usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de educação física, embelezamento ou correçáo
estética, dispensados de registro no orgão de vigilância sanitária do Ministerio da Saúde, mas sujeitos às demais
açÕes de controle sanitário como produtos correlatos, pelos orgãos competentes de vigilância sanitária.

§ 1e. A empresa, devidamente aúorizada pelo Ministério da Saúde, a funcionar como fabricante ou importadora dos
prodúos referidos no capú, apos fornecer à Secretaria de Vigilância Sanitária os documentos previstos no item V

do anexo lll, da Portaria Conjunta SVS/SAS rf. Ot, de 24 de janeiro de '1996, para a confirmação do seu
enquadramento na Relação Anexa a esta Portaria, poderá, desde logo, comercializar esses bens.

§ 2a O certificado de isenção do registro será concedido no prazo máximo de 90 dias; caso não seja comprovada a
conformidade do enquadramento realizado pela empresa como prodúo dispensado de registro, a empresa será
notificada para, no prazo de 10 (dez) dias úteis, formalizar o respectivo pedido de registro.

Art. 2e. O certificado de isenção do registro terá validade por 05 (cinco) anos, findo o qual poderá ser revalidado,
mediante solicitação da empresa.

Parágrafo Unico. A revalidação do certificado deverá ser solicitada até seis meses antes do termino de sua
validade.

Art. 39. Os produtos constantes do Anexo 2ficam excluídos da relação de aparelhos, instrumentos ou acessórios
sujeitos a vigilância sanitária por tratar-se de prodúos não específicos da área da saúde e, portanto, não mais
considerados como correlatos.

Art. 4e. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicaçâo.

Art. 5q. Ficam revogadas as disposiçôes em contrário.

MARTA NÓBREGA MARTINEZ

ANEXO I

RELAÇÃO DE ARTIGOS E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES, DE EDUcAçÃo FíS6A E ESP9RTE E
DE ESTÉTICA ISENTOS DE REGISTRO

Produto

nte granulado de COz
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002 Absorvente de fluídos não estéril

l ôõã Acessórios para ostomia não estérels

004 Adaptador nasal externo para provas respiratórias

005 Adesivo cirúrgico não estéril

006

007

008

009 Almofada térmica

F,
011 Aparelho para tratamento de rugas

012 Artigo adesivo não cirúrgico
i ' ---- -

0'13 Artigo de plástico ou vidro para uso laboratorial

014 Artigo ou equipamento ortopédico externo para
imobilização

Artigo para drenagem não estéril

017 Artigo para fisioterapia motora

018 Artigo para radioproteção

019 Atadura de tecido ou não-tecido não estéril

020 Bandagem elástica ou adesiva

Bandeja para medicamento

@- Banho para Laboratorio

02 3 Berço hospitalar sem aquecimento

024

Bicicleta ergométrica, exceto para aplicação
diagnóstica

026 Bocal descartável

027 sa coletora não estéril

Andador ortopédico

Bolsa de perna não estéril

Bolsa para água, silicone, gel, gelo, térmica ou
outras

Bolsa para alimentação enteral não esteril

Bolsa para ostomia não estéril

032 Braçadeira para injeção

Cabo de bisturi não estéril

034 Cadeira de rodas e seus acessórios
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Alfinete entomológico

Algodão não estéril

Almofada auto-adesiva não estéril

015

016 Artigo para educação fÍsica e esporte em geral

025

2de8

Cadeira para doação de sangue e seus acessórios

0710612014 12:35
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Bermuda térmica

033
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037 Calandra hospitalar

Campo operatorio não estéril

Comadre hospitalar

Componentes para fabricação de orteses e proteses
esternas

Compressa de gaze não estéril

039 Carrinho de emergência

040 Carrinho hospitalar

ta' Capa e bolsa térmica

042 Caixa coletora de materiais cortantes ou perfurantes

043 CentrÍfuga e seus acessorios

044 Cinta lombar elástica

045 Cinta para hérnia umbilical

046 Cinto de peritosteril

047 Cinturão para ostomia

048 Clip para fechamento de tubo não estéril

049 Colchão anti-escaras

050 Colchão d'água

05 Colchão de ar1

052 Colchão de espuma casca de ovo

Colchão hospitalar

054 Coletor não estéril para amostras biologicas, exceto
hemoderivados

foss

P
[os,

Compressa absorvente não estéril

059 Conjunto para tricotomia

060 Contador de colônias manual

061 Copinho para medicamentos

062 Corador de lâminas

063 Cuba hospitalar

064 Cubeta ou microcubeta

065 Dessecante ou desumidificador

Desodorante para ostomia

067 Detector de ereção noturna

068 Dilatador nasal adesivo

file: I I I I I 192.168.0.253 lLiçitacaolPenDriveMtor/Meus Documentos.

5 ?4
036 Cadeira odo ntologica

038

3de8

Dispositivo para rncontinência unnária
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053

066
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F^

072

071 Dosador oral

Elevador 45o para membro superior tamanho
pequeno

Disruptor de células

Elevador para paciente

Emplastro adesivo

Envólucro para translado de corpo

Equipamento de musculação

Equipamento de proteção individual para laboratorio
e hospital

Equipamento para pesagem de pacientes

079 Escada hospitalar

080 Escala para coleta de sangue
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081 Escova cirúrgica não estéril

082 Escova para exame cervical não estéril

083 Espátula plástica ou de madeira descartável

084 Estufa não esterilizante para laboratorio

i ôàs

l*.
lrt

ixa toráxica

Filme radiográfico

Fita adesiva cirúrgica

088 Fixador craniano

089 Foco cirúrgico

090 Frasco ou tubo para cultura de células não estéril

091 Gaze não estéril

Gesso sintético

093 Grade para cama hospitalar

094 Homogeneizador para laboratorio

09s lnjetor automático para seringa

097 Lâmpada de fenda

098

[ ôoí Luva para procedimento não estéril

101 Maca hospitalar

102 Máquina desinfectora de uso laboratorial

103

092

096 Lâmina de tricotomia não estéril

Lavadora de instrumentos cirúrgicos

Martelo ortopédico

4de8

104 Materiais e acessórios não estéreis para ostomia

071061201412:35
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Meias de coto de silicone ou algodão

106 Meia elástica

107 Microscopro
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108 Micrótomo e criostato e seus acessórios

I tOO ttlocho odontologico

[t/onitor de bancada para controle biologico

ha materna manual

112 Palmilha ortopédica

113 Pantu rril ha ortopéd ica

114 Papagaio

110

t, rr

f*

--
1121

a.,3

Pasta para pele

116 Peso de punho tamanho padrão

Pinça para ostomia, não estéril117

118 Pipeta

119 Placa protetora da pele

120 Placa elisa

Porta agulhas

122 Processadora de luvas

Processadora de filmes radiologicos

125

l,:16 Pulseira de identificação

127 Quadro balcânico

128 Recipiente para acondicionamento de resÍduos
infectantes

129 Recipiente para acondicionamento de roupas
hospitalares

130 Recipiente para coleta de fluídos não biologicos

131 Refletor odontologico

132 Refletor parabolico

134

Ii*
136 Separador de gesso

137 Serra elétrica para gesso

Simulador de caminhada e corrida, exceto para

133 Salto ortopédico

Secador de gel e seus acessórios

Secadora industrial para lavanderia hospitalar

124 Protese mamária esterna de silicone

Protetor de partes do corpo

5de8

138
diagnostico

071061201412:35



139 Simulador de escada

Anvisa - Legislação - Portarias

140 Simulador de remo

Sistema para drenagem intestinal não estéril

filel.l I I I I 192.168.0.253ll-icitacao/PenDriveVitor/Meus Documentos...

5.7

7í
142 Sugador plástico descartável não estéril

143 Suporte para soro

144 Suspensório escrotal, herniano e outros

Tensiômetro manual

Tubulação externa para equipamentos de ventilação
e anestesia

145

46

Anexo 2

Relação de Prodúos Náo Considerados Correlatos

Item Produto

Abrasimetro

Acometro

003 Ag itador para laboratorio

Fôã Alicate manual não estéril

006 Analisador de água para laboratorio

007 Analisador de tamanho de partículas

008 Artigos magnetizados

009 Aparel ho de fotod ocu mentação

010 Aparelho de Karl Fisher

Arquivo de imagens

012 Balança de uso hospitalar ou laboratorial

013 Balde hospitalar

014 Barra para "Push Up"

Bengala

016 Bomba a vácuo de duplo estágio

i ott
1

019

1

Bureta

018 Biombo

Câmara de vídeo para aparelhos e endoscopia ou
microscopia

020 Chapa aquecedora para laboratorio

021 Concentrador a vácuo e seus acessórios

022 Contador Geiger Müller para laboratorio

Fã

147 Vestimenta cirúrgica não estéril

001

002

6de8

Cuspideira

071061201412:35
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Destilador de água para laboratorio

Equipamento automático de fotomicrografia

[0, i

Porta algodão

Porta papeleta

Prensa manual extratora de líquidos

026 Equipamento para conservação por nitrogênio líquido
e seus acessonos

027 Escada hospitalar

028 Evaporador centrÍfugo a vácuo

o29 Filtro para laboratorro e seus componentes

030 Fixador para processadora de filmes radiologicos

031 Fluxômetro de ar comprimido

509

lors

Forno mufla

033 Geladeira ou freezer hospitalar

034 Gerador de vapor

035 lmpressora para aparelhos de endoscopia ou
microscopia

036 lncinerador de materiais contaminados

037

038 Lavadora para artigos de laboratorio

039 Leitora de codigo de barras

040 Liofilizador

Micropipeta

042 Moinho de bola

043 Moinho de laboratório para sedimentação

044 Monitor de vídeo para aparelhos de endoscopia ou
microscopia

045 Moveis hospitalares

046 Oleo mineral lubrificante

047 Papel especial para vídeo-printer

048 Papel termo-sensível

049 Pincel de limpeza

050 Pipeta

051 Placa de Petri descartável

052 Ponteira para pipeta

lr*
Fa
[.*
Fs6 Protetor auricular

Lavadora industrial sem barreira

7de8

057 Registrador de uma ou duas penas

0710612014 12:35
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05á Revelador e fixador de filmes radiologicos

059

060

061 Termohidrografo

062 Titulador automático

063 Vacuômetro

064 VÍdeo cassete para aparelhos de endoscopia ou
microscopia

065 Viscosimetro

Travessei ro h osp ital ar

Selador de tubo de PVC

Sistema de purificação de água para laboratorio

066

^
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Detalhe do Produto: CIMENTO l-S

10068870056

25000.016050/99-7 1

FABRICANTE : VIGODENT S/A INDUSTRIA E . BRASIL

t4

AgênciaNacionaldeVigilânciaSanitária-setordelndústriaeAbastecimento(SIA)-Trecho5-ÁreaEspecial5T-Brasília(DF)-CEP7r205-050-Tel:(61)
3462-6000 - Disque Saúde: 0 800 61 1997

Copyright O 2003 Anvisa

Nome da Empresa: INDUSTRIA EVIGODENT

33.425.33 U0001-22 Autorização: 1006887CNPJ:

CIMENTO LS

Liquido- bisnaga conta-gotas com 10ml

PO : 01 frasco contendo 289 cada e 0l bula, nas @res: brancocinza daro, cinza perola, amarêlo-claro,
amarelo e bege

Modelo Produto Médico:

Produto:

ncimento do

ProcÊsso:

Origem do Produto

ldel 07106120141236
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Institucional Anvisa Divulga Serviços Áreas de Atuação Legislação

Detalhe do Produto: TOUCÂ DESCARTÁVEL

Nome da BIODONT

CNPJ:

AgênciaNacionaldeVigilânciaSanitária-setordeindústriaeAbastecimento(SIA)-Trecho5-ÁreaEspecial5T-Brasília(DF)-CEP71205-050-Tel:(61)
3462-6000 - Disque Saúde: 0 800 61 1997

Copyright @ 2003 Anvisa

LTDAIMPORT E

03.075.4261000 1 -00 Autorização: 8015607

Produto:

Modelo Produto Médico: Com elástico Sanfonada, disponível nas cores branca e colorida com gramatura de 20, 30 e40 glínz
TOUCA DESCART. VEL

801s6070011
25351 1-81Pro@sso:

E LTDA . BRASILorigem do Produto
Vencimento do 77

FABRICANTE : BIODONT

ldel 071061201412:33
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f] Resoluçôes

Resolução no 10, de 21 de outubro de 1999

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 1 1,

inciso lV do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abrilde 1999, em reunião realizada em
20 de outubro de 1999, adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente determino a
sua publicação.

Art. 1o As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos, os absorventes higiênicos descartáveis destinados ao
asseio corporal, as escovas dentais e as hastes flexíveis não são passíveis de registro na Agência Nacional de
Vigilância Sanitária - ANVS, porem sujeitos ao regime de vigilância sanitária para os demais efeitos da Lei
6.360/76, do Decreto 79.094177 e legislação correlata complementar.

Art. 20 A comercialização de absorventes higiênicos descartáveis, escovas dentais e hastes flexíveis, no território
nacional, fica condicionada à comunicação prévia pelo fabricante, importador ou distribuidor, por escrito, à
Gerência-Geral de Cosméticos-ANVS, de que os produtos atendem ao disposto nas Portarias: PT/GM/MS no

1 .480, de 31 de dezembro de 1990 e PT/SVS no 97, de 26 de iunho de 1996.

Art. 30 Face à suspeita de possíveis danos à saúde por qualquer dos produtos referidos nesta Resolução, as
Secretarias de Saúde das unidades federadas têm competência para proceder a imediata interdição do produto,
nos termos do art. 23 e seguintes da Lei no 6.437, de 23 de agosto de 1977 , devendo comunicar o fato
imediatamente à Agência Nacional de Vigilância Sanitária, a quem caberá, uma vez comprovado que o produto
constitui evidente risco à saúde, determinar sua apreensão e destruição em todo território nacional, sem prejuízo
das demais medidas cabíveis.

Art. 40 Esta Resolução de Diretoria Colegiada entrará em vigor na data de sua publicação

Art. 50 Revoga-se as disposições em contrário, em especial, a Resolução 203, de 15 de junho de 1999.

Gonzalo Vecina Neto
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fl Institucional Anvisa Divulga Serviços Áreas de Atuação Legislação

Detalhe do Produto: HYDCAL CIMENTO DE HIDROXIDO DE CALCIO

TECHNEW E LTDANome da Empresa:

CNPJ: 3 1.2s8.478/000 1 -40 Autorizaçãol 8001552

Produto: HYDCAL CIMENTO DE HIDROXIDO DE CALCIO

Modelo Produto Médico: Nenhum Modelo/A presentação Encontrado(a) !

Processo

8001 5520014

25351.001829/02-98

do Produto
vencimento do Registro:

FABRICANTE : TECHNEW COMERCIO E INDUSTRIA LTDA. - BRASIL

61912077

<< VOLTAR

AgênciaNacionaldeVigilânciaSanitária-setordelndústriaeAbastecimento(SIA)-Trecho5-ÁreaEspecial5T-Brasília(DF)-CEP712O5-O5O-Tel:(61)
3462-6000 - Disque Saúde: 0 800 61 1997

Copyright @ 2003 Anvisa
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Nomê da Empresa: 3M DO B&qSIL LTDA

CNPJ: 4s.985.37U000 1-08 Autorização: 8028493

Produto:

Modelo Produto Médico:

3M ESPE IONOMERO DE VIDRO FOTOPOLIMERIZAVELVTTREBOND

Kit e Reposicão: Frascos de Pó e Frascos de Líquido

Registro: 100020700 1 3

Processo: 25000.019 173/94-12

Origem do Produto FABRICANTE : 3M Company - ESTADOS UNIDOS

vencimento do Registro: 2211212014

<< VOLTAR

Agência Nacional de Vigilância Saniüária - SEPN 515, Bl.B, Ed.Ômega - Brasília (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 448-1OOO - Disque Saúde: O 8OO 61 1997
Copyright O 2003 Anvisa
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BRASIL

''" fl Institucional Anvisa Divulga Serviços Áreas de Atuação Legislação

Detalhe do Produto: ORTHO-GLASS

Nome da

Modelo Produto Médico:

. ORTHO GLASS

- TEMPORE PLUS

- VITRO CEM

- VITRO FIL

- VITRO FIL LC

- VITRO MOLAR

- X TEMP

. X TEMP LC

Registro:
Processo:

100 17710120

do Produto

Agência Nacional de Vigilância Sanitaria - SEPN 515, Bl.B, Ed,Ômega - Brasília (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 448-1OOO - Disque Saúde: O 800 61 1997
Copyrlght @ 2003 Anvlsa

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A

33.1 12.665/0001-46 AutorizaÇão: 8014143CNPJ:

Produto: ORTHO-GLASS

Vencimento do Registro:

ldel 071061201412:13

,lâl MinistÉrio da §aúrir

2 5000.006659/99-96
FABRICANTE : DFL INDUSTRIA E COMERCIO
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fl Institucional Anvisa Divulga Serviços Áreas de Atuação Legislação

Detalhe do Produto: ÂMean

DENTSCARE LTDA

05.106
MBAR

Origem do Produto FABRICANTE : DENTSCARE LTDA . BRASIL
DISTRIBUIDOR : FGM PRODUTOS ODONTOLOGICOS

,3110312015

LTDA-ME - BRASIL

AgênciaNacionaldeVigilânciaSanitária-setordelndústriaeAbastecimento(SIA)-Trecho5-ÁreaEspecial5T-Brasília(DF)-CEP712O5-O5O-Tel:(61)
3462-6000 - Disque Saúde: 0 800 61 1997

Copyright O 2003 Anvisa

Nome da Empresa:

CNPJ:

Produto:
Modelo Produto Médico:

75

801723 10045

2535Processo
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Detalhe do Produto; SUGADOR CIRÚRGICO

Nome da

CNPJ

^ 
Agência Nacional deVigilância Sanitária - SetordelndústriaeAbastecimento(SlA)-Trecho 5-Área Especial 57 - BrasÍlia(DF)-CEP 71205-050 -Tel: (61)

3462-6000 - Disque Saúde: 0 800 61 1997
Copyright @ 2003 Anvisa

MAOUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA

05.823.205/000 1-90 AutorizaÇão 8032240
SUGADOR CIRURGICOProduto:

Modelo Produto Médico: SUGADOR CIRURGICO

80322400030
Processo: 25351.56752412009-77

Origem do Produto FABRICANTE : MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA . BRASIL
DISTRIBUIDOR : MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL

vencimento do Registro: 19104120ls

ldel 071061201412:19
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Detalhe do Produto: SUGADOR DE SALIVA ODONTOLóGICO DESCARTÁVEL

BIODONT IN

n?

SUGADOR DE SALIVA ODONTOLOGICO D rscnnrÁvEL
Encontrad

801 56070001

Processo: 253 5 1.0283 1

m do Produto
vencimento do Registro: 2011012018

AgênciaNacjonaldeVigilânciaSanitária-setordelndústriaeAbastecimento(SIA)-Trecho5-ÁreaEspecial5T-Brasília(DF)-CEP712O5-O5O-Tel:(61)
3462-6000 - Disque Saúde: 0 800 61 1997

Copyright @ 2003 Anvisa

E EXPO LTDA

A utorizacão: 80 1 5607

FABRICANTE : BIODONT IN IMPORT, LTDA - BRASIL

ldel 071061201412:34
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Detalhe do Produto: CAVITINE - FORRADOR DE CAVIDADES E VERNIZ PARASIUCATOS

Nome da

- Cartucho contendo 01(um) frasco de vidro com 15mL

1004 1 120 135

2599 1

S.S.WHITE ARTIGOS DENTARIOS - BRASIL

2810s12014

Agência Nacional de Vigilância Sanitiária - SEPN 515, Bl.B, Ed.ômega - Brasília (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Saúde: O 8OO 61 1997
Copyright @ 2003 Anvisa

file: I I I I I 192.1 68.0.253 lLicitacao/PenDriveVitor/Meus Documentos/

5/lg

SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA

CNPJ: 68.567.650/000 1 -57 Autorização: 8014971

Produto: CAViTINE - FORRADOR DE CAVIDADES E VERNIZ PARASILICATOS

Modelo Produto Médico:

ldel 0'710612014 12:20
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Registro:
Processo:

Origem do Produto
Vencimento do Registro:




