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Detalhes do Produto

Nome da Empresa: PET 'S PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA
CNPI: 44.465.029/0001-14 | Autorizaggio: | 2033002
Produto: CREME DENTAL COM CALCIO+FLUOR+MENTA - ICE-FRESH - HERBAL o
Categoria: DENTIFRICIO ANTICARIE (LIQUIDO, GEL, CREME, SOLIDO)
e EME, SOLIDD)
Vencimento do Registro: | 08/05/2016
Publicagio do Registro:  08/05/2006 v »
S e EE—— e
1 |BISNAGA PLASTICO LAMINADO - Primdria + CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria 233000005.001-8 |
e e
Expediente Data Publicacdo Transacdo Assunto Situagdo
924938/08-9 9031582008 | 289 - Alteragdo de Rotulagem de Produto Grau 2 Anuido
685638/10-1 14/02/2011 5967352010 238 - Revalidagdo de Registro de Produto Grau 2 Publicado deferimento

Comprovantes referentes aos assuntos publicados no site poderdo ser encontrados no Resultado de Analises Técnicas

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa:

FACILIT ODONTOLOGICA E PERFUMARIA LTDA

CNPJ: 28.595.346/0001-07 | Autorizaggio: | 2011700
Produto: GEL DENTAL INFANTIL SANIFILL SANIKIDS SKATISTA
Categoria: DENTIFRICIO INFANTIL (LIQUIDO, GEL, CREME, SOLIDO)
Processo: 25351.306931/2006-63
Vencimento do Registro: 18/09/2016
Publicacdo do Registro: 18/09/2006 o
No Apresentacio o Registro Tonalidade
1 FRASCQO DE POLIETILENO - Primaria 211700049.001-8
Peticoes
Expediente i Transagao Assunto Situagdo
Ll Publicacio e uaca
3 267 - Certificado de Livre Comercializagdo de Produto Registrado para Publicado
615680/06-1121/11/2006 6924862006 Exportacio deratimento
721512/08-6 7731582008 | 289 - Alteragdo de Rotulagem de Produto Grau 2 Anuido
698154/10-2 7441512010 | 230 - Modificagdo de Férmula de Produto Grau 2 Em analise
082721/11-5 185992011 | 289 - Alteragdo de Rotulagem de Produto Grau 2 Anuido
o 1 Publicado
1102 1-2 1 18/04/2011 17462011 238 - Revalidagdo de Registro de Produto Grau 2 detarimento
355682/11-4 2393242011 241 - Mudanga do Local de Fabricagdo de Produto Grau 2 Anuido
448721/11-4 3588902011 ér3n3plrésgancelamento do Registro por Alteragdo de Titularidade da Em tramitagio
VOLTAR
Comprovantes referentes aos assuntos publicados no site poderdo ser encontrados no Resultado de Analises Técnicas

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782
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Detalhe do Produto:

| Nome da Empresa: SOUZA & LEONARDI LTDA
CNPJ: 07.707.681/0001-71 | Autorizagdo: | 8044202
' Produto: CUNHA CERVICAL DE MADEIRA EM PENTE OU SEPARADA

Cunha Cervical de Madeira em Pente - Embalagem com' 04 pentés de 21 unidaaeé'c”a'da

Modelo Produto Médico: Cunha Cervical Separada de Madeira - Embalagem com 100 unidades.

Registro: 180442020020
' Processo: | 25351.613692/2010-61
' Origem do Produto | FABRICANTE : SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
| Vencimento do Registro: | 30/11/2015
f [ <<voLTAR |
7\
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Setor de Inddstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
3462-6000 - Disque Saude: 0 800 61 1997
Copyright © 2003 Anvisa
™~

I de 1 07/06/2014 12:11



()_

()

a
f,



— MEDFIO INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTIGOS ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ: 06.923.493/0001-18 . Insc. Estadual: QO? 1
Rodovia Deputado Joao Leopold

MED Flo Vila Esplanada . CEP 83320-005 . Pinha
Fone/ Fax: (4 3286 4560 . E-mail: »

fr@us Z¥s | 276, 382 393

A
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA
Diretoria de Medicamentos e Produtos / Geréncia Geral de Cosméticos
SEPN 515, Bloco B, Edificio Omega
70.770-502 BRASILIA / DF

COMUNICACAO PREVIA

A MEDFIO INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTIGOS ODONTOLOGICOS LTDA,
pessoa juridica de direito privado, gom matriz, estabelecida @ Rodovia Deputado Jo&o
Leopoldo Jacomel n.® 11.058, Vila Esplanada, cidade de Pinhais / PR, inscrita no CNPJ / MF
sob 0 n.° 06923.493/0001-18 e Inscricdo Estadual n° 903.12532-22, devidamente

representada pelo seu diretor abaixo identificado, vem mui respeitosamente, com fuicro na
Lei n.? 6.360 de 23 de setembro de 1.976, Decreto Lei n.° 79.094, Lei n.° 8.078 de 11 de
setembro de 1.990, dito Codigo de Defesa do Consumidor, e com base na Resolugdo n.° 10

de 21 de outubro de 1.999, que dispé‘)e sobre a Isencao de Registro para Escovas Dentais

mercializadas no Brasil

DECLARAR

Que o produto abaixo, fabn‘cacio e distribuido por essa empresa, atende ao disposto

nas Portarias: PT/GM/MS n.° 1480 dé 31 de dezembro de 1.990 e PT/SVS n.° 97 de 26 de
-~ junho de 1.996

PRODUTO:

Escova dental adulto, cerdas de nylon macias, com 34 tufos de cerdas, cabo reto. embalada
individualmente em saquinho piastico. Marca: Medfio Adulto

AR )
PinKais, 03-de r}a@eimp@!zooa

ADEMIR ZIMMERMANN | JOSE JACK DON%N

Responsavel Técnico ’ /  Sécio-Gerente /' Diret
CRQ/PR 09100624 / 9% Regidgo | / CPF: 503.899.049-

www.medfio.com.br
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N° 123 QUINTA-FEIRA, 27 JUN 1996 DIARIO O

FICIAL SECAO | 11607

COMANDO-GERAL DO AR
VH Comando Aéreo Regional

DESPACHOS

Tendo em vista as justificatvas contidas nos processos supracitados. solicicando inexigibi

lidude ou dispensa de BeltagOes para o contrataglo de servigos pablicas junto 3y concessiondiius do tu-

lex: EMBRATEL, de dguas e esgatos: CAERD, de tefefonia: TRLERON, de teansparte de encamen-

day ¢ correspondincias: EBCT, de energin detrica: CERON, de publicacdes ofivinis: MJ IMPRENSA

NACIONAL, d¢ transporte de passageiros: SET-SINDICATO DAS EMPRESAS DE TRANSPORTE
DE PASSAGEIROS,

Considero inexigiveis os lcitagSes referentes fs despesas de N. 001 20 00796, paro 0 exer
ciclo de 1996, conformie o Art. 25 CAPUT da Lel 8.666/93.

Considera dispensavel a licitagho referente A despesa H06:36, conferme n incisn XVI dn
Art, 24 du L 8.666/93.

Ten Cel Av MARCO ANTONIG SENDIN
Comandante da Base Akrea de Porto Velho

Ratifico a inexigihitidade ¢ dispensa de licitagAin acima, nos termos das justificativas 101 a
00796, para atender wos reyuisitoy legals epLyvigor.

Maj Brig do Ar JOSE ALFREDO S0BREIRA DE S:‘\MF‘AIO
Comandante

(0f. n® 53/96)

DEPARTAMENTO DE AVIACAO CIVIL

PORTARIA M@ 333/DGAC, DE 25 DE JUNHO.DE 1996

Raegula a Tarifa  Adrea
Espoocial para Governo.

Donméstica

O DIRETOR GERAL
AVIAGAQ CIVIL, no uso de suas atribuicdesn, rasolve:

DO DEPARTAMENT DE

Art. 1° Instituir a tarifa adrea domastica aspacial,
denominada Taxifa “G”, aplicive)l exclusivamente acs Orgdos Piblicos da

Administracio Direta, nos servigoa doméaticos de tranaporte aéreo
regulax.

Art, 2° Sido as seguintes as condigdes de aplicagio da Tarifa
“G" da que trata o artigo anterior:

I - Nivel taxifirio: 85% (oitenta o cinco por cento) do nivel
tarifario basico da classe de servigo contratada, aplicdvel ao percuxso
@ A transportadora envolvida.

IY ~ As =molicitagdos do bilhetes de passagons com Tarifa “G*
deverdo ser feitas, Jjunto as emprasas aéareas, com uma antecoddneia
minima de 3 (tras) dias da data do inicio da viagem, centendo

claramente a definigdo dos trechos envolvidos,
II1 - Periodo de aplicagio: 01 de julho de 1996 a 30 de junho
de 1997.
IV - Prazo de validade dos bilheotes: 1

data de sua emiasdo.

(hum) ano, a contar

V - 0 reembolso dos bilhetes ndo utilizados sera eofotuado sem
énus para os Orgios Publicos da Administracio Direta. NWo caso do
bilhetes parcialmante utilizados, o reambolao do valor rosidual do
percurso ndo utilirzado ser& calculado com basae na tarifa aplicada, aem
qualquer outro Snus para os Orgdos Piblicos da Administragdo Dirota.

VI - Hio ser4d parmitida a tranasferéncia deo titularidade don
bilhetea emitidos com base na Tarifa “G”.

VI - N&o serdo pormitidas cowmbinagdas tarifirias com
quaisqguer outras tarifas promocionais.

VIII - Franquia de bagages:

3) Servigo do Ambito Nacional: 30 (trinta) quilos para a

prisoeixa classa e 20 (vinto) quilosa para asn demais classos.

b) Servigo de Ambito Ragional: 10 (dez) quilos para aoronavau
da até 20 {vintae) assentos e 20 (vinte) quilos para aeronaves de maior
capacidade.

IX ~ As faturas dos bilhetes de passagens amitidos com base
na Tarifa "G” deverdo ger liquidadas no prarzo maximo de 30 (trinta)

dias da data de sua apresentagio. O nio pagamento das faturas do que
trata este item, nas datas de vencimentos provistas, acarretard na
cobranga, ralativamante aos bilhetes envolvidos, da diforenga entre a
Tarifa "“G" e a Tarifa integral aplicdvel.

Art. 3° Nos cases de transferéncias ou rxemogdea, a Tarifa
bl 1 instituida nos termos desta Portaria, sora extensiva aos
familiares dos funcionirios don Orgdos Pablicos da Adainistragio
Dirata, ,sondo que criangas de atd 02 (dois) anos incompletos a de 02
(dois) anos até 12 (dozo) anos incompletos pagarde respectivamonte 10%
(der por centro) o 50% (cingilenta por cento) da Tarifa "G de ua
passagoiro adulto.

. Art., ¢° A Tarifa “G” n@c se aplica aos servigos da Ponte
Aérona ontre Rio de Janeiro (SBRJ) o Sio Paulo (SBSP).

5°

Axt, Esta Portaria ontra em vigor a partir de 01 de julho
de 1996, rovegadas as disposic¢des ea contrario.

Ten Briqg do Ar JOAO PELIPPE $AMPAIO LACERDA JUNIOR
[{¢1 N

ney

118/96)

Subdepartamento Técnico
PORTARIA N9 316/STE, DE 13 DE JUNHO DE 1996
Homologs empresa para execugdo de servigos ¢ manuten-
(“0 €M RALrONAVES ¢ seus componmlu

O CHEFE DO SUBDEPARTAMENTO TECNICO DE AVIAGAO CIVIL, tenda em vista o ar.
6° da Portaria N* 453/GMS, de 02 do egosto de 1991, que reformuls o Sistema de Seguranga de Véo da
Aviaglio Civil, ¢ tendo em vista o que consta no Processo N° 070] 3688-96/DAC, resolve:

Ast. 1° - Homologar a empresa KI - AVIONICS ELETRONICA LTDA, localizada A Rua Serra
Dourada N° 1.528 - Setor Santa Genoveva - Goidnia - GO CEP; 74.410, nos Padries F Classes 1, 2 ¢3,
através do CHE N° 850403 de acordo com o RBHA 145 de 25 de abril de 1990.

Brig do Ar FRANCISCO DE OLIVEIRA NETTO JONIOR

(0f. n® 118/96)

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA %% 1,281, CE 26 DE JUNHO DE 1996

O Ministro de Estado da Sahde, no uso de suas atribuigées legals, ¢ considerando:

- a ed¢do da Porlaria 2277/GM de 22.11.95, que autorizou em cardter excepcional, a aplicagio do
faler do recomposigde de 26% (vinte ¢ cinco por conic), nos valores das Tabelas do Slstema do Informagdes
Ambulatorials o do Sistema do

- a importéncia, médico-social
nessa medaiidade de terapéutica;

- 05 esludos reali pela de A ia & Salde, resoive:

1. Autorizar, em carater excepcional, a aplicaglio do fator de recomposicdo de 20% (vinte por cento)
no valor do conjualto de troca de CAPD, comn vigéncia a partir da compotdncia Janeirc/e6.

de A é & Salde, 0 de dtica do SUSFNS e o Fundo
i para dos créditos referentes ds
el

Hosp OFM;
do fomecimento do conjunto de trcca de CAPD para os paclentss

A0

2,
Naclonal de Sadde P
peld vencidas o vi do scordo com as disp
3. Esia Pordaria entra em vigor na date de sua publicagho.

ADIB D. JATENE

(0f. ne 172/96)

SECRETARIA DE ASSISTENCIA A SAUDE
Departamento de Desenvolvimento, Controle ¢
Avaliagfio do Servigo de Satide
Coordenagiio-Geral das Unidades Hospitalares Proprias
Hospital Geral de Bonsucesso
DESPACHO LO DIPETOR
Processo n¢ UG-250042.607/96
Racenheqo o DI n® 19/96, para aquisigdo de MEDICAMENTOS,no
valor total de R§ 2.153,90 (dois mil,cento e cinquenta e trés reais e
noventa centavos)em favor da firma INSTITUTO VITAL BRASIL S.A., com
turdamanto no Artigo 24 Inciso VIII da Lai 8.666/93.
ROBERTO CARELLI VIEIRA

(0f. n%® 40/96)

SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA N7 97, D2 26 DOF JUNHU DE 1996
O Secretdrio de Vigildncia Sanitana do Ministério da Salde, no uso de suas atribuigdes legas,
de acordo com o dispasitivos da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto n® 70.004, de 05 de
jenelro de 1977, considerando a mulliplicidade de lipos de escovas dentais comercializadas no Brasil e @
necessidade de fixar requisitos bésicos para a fabricagdo, comerclalizagdo e controle sanitdrio desses produtes,
da i

0as paviica ©om 19.06.96, resolve:

A, 1%, As oscovas denlals estdo isenlas de registro na Secretarda de Viglldncla Sanidria,
continuando, pordm sujeitas ao regime de Vigilincia Sanitéria para os demals elellos da Lei n® 6350, de 23 de
setembro de 1970, e o Decrelo n® 79,004, da 05 do janeiro de 1877, ¢ a legislagdo correlata complementar.
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Legislagdo em
Vigilancia Sanitéria

RESOLUCAO DA DIRERTORIA COLEGIADA - RDC N° 343, DE 13 DE
DEZEMBRO DE 2005.

= 7 Do 27

TamewA) I8 LEC (5770 ~

Jox’ Fros per! A
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢éo
que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto
no 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alinea "b", § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada em 22 de
dezembro de 2000, em reunido realizada em 28 de novembro de 2005,
considerando a necessidade de atualizar as normas e procedimentos constantes da
Resolug@o n°335, de 22 de julho de 1999 referente a Notificagdo de Produtos de Grau 1;
considerando a existéncia de outros regulamentos especificos sobre os Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, sob controle da vigilancia sanitaria;
considerando que os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes sujeitos a
Notificag@o sdo aqueles considerados como produtos de risco sanitario minimo;
considerando a necessidade de aprimorar as a¢des de controle sanitario para a prote¢do
da satude da populagdo;
considerando a Consulta Publica n® 44, de 7 de junho de 2005 (DOU 08/06/05);

adotou a seguinte Resolug@o da Diretoria Colegiada, e eu Diretor-Presidente , determino
a sua publicagao.

Art. 1° Fica instituido novo procedimento totalmente eletronico para a Notificagdo de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes de Grau 1, & Anvisa, em substituigcdo
ao disposto na Resolugdo N° 335, de 22 de julho de 1999.

§ 1° As Notificagdes passam a ser realizadas (Peticionamento Eletronico) e protocoladas
exclusivamente na forma eletronica (Protocolo On-Line), através do Sistema de
Atendimento e Arrecadagdo Eletronicos do sitio eletrdnico da Anvisa
(www.anvisa.gov.br).

§ 2° A publicidade da Notificacdo fica assegurada por meio de divulgagdo em pégina
eletronica da rede mundial de computadores - internet, no sitio eletronico da Anvisa.

§ 3° A divulgagdo no sitio eletronico da Anvisa se dara automaticamente ao final do
procedimento de PROTOCOLO ON-LINE que ¢ uma das etapas do Peticionamento
Eletronico.

§ 4° As orientagdes necessarias ao procedimento eletronico estdo disponiveis no site da
Anvisa e no proprio Sistema de Atendimento e Arrecadacdo Eletronicos no enderego
eletronico da Anvisa.

Art. 2° O novo procedimento de Notificagéo se aplica também aos odorizantes de
ambientes definidos conforme estabelecido no Artigo 49 do Decreto N° 79.094, de 5 de
janeiro de 1977 e as fitas e fios dentais.

Art. 3° Os Assuntos de Peticdo “245 - Notificacdo de Produto Grau de Risco 17 e “2451 -
Notificagdo de Produto Grau de Risco 1 - Importado™ criados e regidos no dmbito da
Resolugdo 335, de 22 de julho de 1999 deixam de existir € passam a ser substituidos pelos
assuntos e respectivos codigos constantes do Anexo I desta Resolugéo.

Art. 4° Para efeitos desta Resolucdo, entende-se por:

I - Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes: sdo preparagdes constituidas por
substincias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano,
pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes € membranas mucosas
da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar
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sua aparéncia e ou corrigir odores corporais € ou protegé-los ou manté-los em bom estado.
I - Produtos Grau 1: sdo Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Perfumes cuja
formulagdo cumpre com a defini¢do adotada no item I e se caracterizam por possuirem
propriedades basicas ou elementares, cuja comprovagéo ndo seja inicialmente necesséria e
ndo requeiram informagdes detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas restrigdes de
uso, devido as caracteristicas intrinsecas do produto.

[T - Produtos Grau 2: sd@o Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Perfumes cuja
formulagdo cumpre com a defini¢do adotada no item I e possuem indicagdes especificas,
cujas caracteristicas exigem comprovacao de seguranga e/ou eficacia, bem como
informagdes e cuidados, modo e restrigdes de uso.

IV - Lista Restritiva: lista de substancias que os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
¢ Perfumes ndo devem conter exceto nas condi¢des e restricdes estabelecidas conforme
previsto na legislag@o vigente.

V - Lista de Filtros Ultravioleta: lista de substancias, constante na legislagdo 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 substancias de uso proibido em Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes constante da legislagdo vigente.

VII - Notificagdo: € o ato de comunicar a Autoridade Sanitaria Federal (Anvisa), a
comercializagdo dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes classificados
como Grau 1.

VIII - Numero Identificador de Produto: € o cddigo de barras do sistema EAN.UCC
determinado pela empresa e que consta no rotulo do produto, também conhecido como
GTIN (Numero Global de Item Comercial), que, no @mbito desta Resolugdo, tem a
finalidade de auxiliar o controle sanitario e a rastreabilidade das informag¢des relativas a
regularizagdo do produto junto a Anvisa;

Art. 5° Para serem Notificados, os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes,
classificados como Grau 1 devem obedecer ao disposto na regulamentagdo vigente e
também aos seguintes critérios:

§ 1° Nao conter substancias da Lista Restritiva, constante da legislagdo vigente, que sdo
especificas para produtos classificados como de Grau 2, excetuando-se 0s casos em que a
presenc¢a da substincia na formulagdo ndo altera a finalidade do produto e ndo
descaracteriza sua classificagdo como de Grau 1;

§ 2° Néo conter substancias da Lista de Filtros Ultravioletas para a protecdo da pele contra
os efeitos danosos dos raios solares, uma vez que a presenca dessas substancias
caracteriza produto de Grau 2;

§ 3° Ndo conter substancias da Lista Negativa, conforme estabelecido na legislagdo
vigente;

§ 4° Atender ao disposto nos Pareceres Técnicos da Camara Técnica de Cosméticos -
CATEC;

§ 5° Ndo conter indicagdes e mengdes terapéuticas, nem denominagdes e indicagdes que
induzam a erro, engano ou confusio quanto a sua procedéncia, origem, composigao,
finalidade ou seguranca.

Art. 6° A rotulagem dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes de Grau 1
deve atender ao estabelecido na legislagdo vigente e deve conter ainda:

§ 1° O Numero Identificador de Produto;

§ 2° A expressdo “Res. Anvisan® /05" e o numero da Autorizagdo de Funcionamento
da empresa junto a Anvisa.

Art. 7° A Notificagdo deve ser feita obrigatoriamente por meio do Sistema de Atendimento
e Arrecadagdo Eletronicos disponivel no enderego eletronico da Anvisa, previamente a
colocagdo do produto no mercado.

Art. 8° O preenchimento dos formuldrios eletronicos contemplara, dentre outras, as
seguintes informagdes:

[. Dados gerais do produto;

[1. Numero identificador do produto;
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I11. Férmula quali-quantitativa, fun¢@o e bibliografia ou referéncia dos ingredientes;

V. Finalidade, modo de uso.

V. Especificagdes organolépticas, fisico-quimicas, microbioldgicas e resumo dos dados de
estabilidade do produto acabado;

VI. Data prevista para langamento do produto no mercado;

VII. Termo de Responsabilidade;

VIII. Texto de Rotulagem das embalagens e folhetos de instrugéo;

[X. Projeto de Arte final do produto;

X. Certificado de Venda Livre ou de Livre Comercializagdo do produto importado;

XI. Formula do produto importado consularizada;

Art. 9° Os documentos gerados ao final do procedimento eletronico devem ser impressos,
assinados pelo Responséavel Técnico e pelo Representante Legal da empresa e mantidos na
empresa complementando toda a documentagdo relativa ao produto conforme
estabelecido no Anexo III da Resolug@o Anvisa RDC N° 211, de 14 de julho de 2005, suas
alteragdes, atualizagdes ou instrumentos que vierem a substitui-lo.

Art. 10 Fica a empresa obrigada a notificar @ Anvisa as alteragdes previstas no Anexo |
desta Resolugdo, por meio do Peticionamento Eletronico do Sistema de Atendimento e
Arrecadagdo Eletronicos, mantendo as informagdes devidamente atualizadas junto a
Anvisa.

Art. 11 As Notificagdes passam a ter validade de 5 (cinco) anos, contados a partir da data
do comprovante de protocolizagdo on-line gerado no ato da Notificagdo no sistema de
Atendimento e Arrecadagdo Eletronicos da Anvisa.

§ 1° A validade pode ser renovada sucessivamente, por igual periodo, desde que seja
efetuada pela empresa nos seis ultimos meses que antecedem seu vencimento, por meio de
procedimento eletronico simplificado disponivel no proprio Peticionamento Eletronico.

§ 2° Caso a renovagdo ndo seja efetuada no prazo estipulado, a Notifica¢do sera
automaticamente cancelada por caducidade ou decurso de prazo.

Art. 12 O fabricante ou importador devera solicitar cancelamento de todas as Notificagdes
dos produtos que ndo mais serdo comercializados.

Art. 13 O fabricante ou importador deve possuir dados comprobatorios que atestem a
qualidade, seguranca e eficacia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de
rotulagem, bem como os requisitos técnicos estabelecidos na legislagdo vigente, os quais
deverdo ser apresentados aos érgios de vigilancia sanitaria, sempre que solicitados ou
durante as inspegdes.

Art. 14 Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolug@o as empresas
devem possuir Autorizagdo 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 Licenga junto a Autoridade Sanitaria competente.

Art. 15 O cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle sera verificado no
estabelecimento produtor e/ou importador mediante inspecdo realizada pela Autoridade
Sanitaria competente.

Art. 16 As informagdes apresentadas na Notificagdo (formularios e documentos anexados)
sdo de inteira responsabilidade da empresa fabricante ou importadora, devem atender ao
disposto na legislagdo sanitdria vigente e serdo objeto de controle sanitario pela Anvisa.
Art. 17 A rotulagem (embalagem primadria, secundéria e/ou folhetos internos) dos produtos
¢ de inteira responsabilidade da empresa fabricante ou importadora, deve atender ao
disposto na legislagdo sanitdria vigente e serd objeto de controle sanitario.

Art. 18 Além da rotulagem, os préprios Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes de Graul devem atender ao disposto na legislagdo sanitaria vigente e serdo
objeto de controle sanitério para verificagdo de conformidade.

Art. 19 Os produtos notificados sob a vigéncia da Resolugdo 335, de 22 de julho de 1999
devem ter sua Notificagd@o atualizada por meio de procedimento eletrénico disponivel no
Sistema de Atendimento e Arrecadagdo Eletronicos para adequacdo ao disposto nesta
Resolugdo.

§ 1° Os processos de Notificagdo de Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Perfumes

574
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de Grau 1 protocolados sob regime da Resolug@o 335, de 22 de julho de 1999 ndo mais Rz 5
serdo objeto de analise e deverdo ser atualizados por meio do Peticionamento Eletronico
disponivel no Sistema de Atendimento e Arrecadacdo Eletronicos.

§ 2° Para fazer a atualizagdo de que trata este Artigo, devem ser usados os assuntos de
“Peticdo 2703 - Notificagdo de Atualizagdo de Produto Grau 1 Nacional” e “2704 -
Notifica¢do de Atualizagdo de Produto Grau 1 Importado™ que estardo disponiveis no
Peticionamento Eletronico durante o prazo para atualizagéo.

§ 3° O prazo para atualizag@o das Notifica¢des regidas pela Resolugdo 335, de 22 de julho
de 1999 ¢ de 120 (cento e vinte) dias, contados a partir da vigéncia desta Resolugéo.

Art. 20 As Notificagdes que ndo forem atualizadas neste periodo serdo automaticamente
canceladas.

Art. 21 As empresas terdo até 18 (dezoito) meses para adequagdo da rotulagem produzida
na vigéncia da Resolugdo 335, de 22 de julho de 1999.

Art. 22 Os produtos classificados como de Grau 2 continuam sujeitos ao Registro e ao
disposto na legislagdo em vigor.

Art. 23 O ndo cumprimento do disposto nesta Resolugdo ou nos demais regulamentos
relacionados a Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes acarretara o
cancelamento da Notificag@o e sua divulgaga@o no sitio da Anvisa, sem prejuizo de outras
acdes ou medidas previstas na legislagdo em vigor.

Art. 24 O descumprimento do estabelecido na presente Resolugdo constitui infragdo
sanitaria, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na legislagdo vigente.

Art. 25 Revoga-se a Resolugdo 335, de 22 de julho de 1999.

Art. 26 Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor no dia 01 de dezembro de
2005.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |

ASSUNTOS DE PETICAO RELATIVOS A NOTIFICACAO DE PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES DE GRAU |

A) PARA NOTIFICACAO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES DE GRAU 1

Cdédigo de Assunto: 2700

Descrigdo do assunto: Notificagdo de Produto Grau 1 Nacional

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Cédigo de Assunto: 2701

Descri¢do do assunto: Notificagdo de Produto Grau 1 - Importado

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Cdédigo de Assunto: 2702

Descrigao do assunto: Notificagdo de Produto Grau 1 - Exclusivo para Exportag@o
Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

B) PARA ATUALIZACAO DAS NOTIFICACOES SOB A VIGENCIA DA
RESOLUCAO 335, DE 22 DE JULHO DE 1999

Codigo de Assunto: 2703

Descrigdo do assunto: Notificacdo de Atualizagdo de Produto Grau | Nacional
Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Cddigo de Assunto: 2704

Descri¢do do assunto: Notificagdo de Atualizagdo de Produto Grau 1 - Importado
Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

C) PARA NOTIFICACAO DE ALTERACOES NO PRODUTO

Cdédigo de Assunto: 2705

Descri¢do do assunto: Notificagdo de Modificagcdo de Formula de Produto Grau 1
Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Cdédigo de Assunto: 2706

Descricdo do assunto: Notificagdo de Modificac@o de Formula de Produto Grau 1 -
Importado

07/06/2014 12:29







Legislagdo

file://///192.168.0.253/Licitacao/PenDriveVitor/Meus Documentos/...

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa ) A 2 6
Codigo de Assunto: 2707

Descri¢do do assunto: Notificagdo de Inclusdo de Tonalidade de Produto Grau 1

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Cdédigo de Assunto: 2708

Descri¢do do assunto: Notificag@o de Inclusgo de Tonalidade de Produto Grau 1 -
Importado

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Codigo de Assunto: 2709

Descrig@o do assunto: Notificagdo de Alteragdo do Prazo de Validade de Produto Grau 1
Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Codigo de Assunto: 2710

Descrigdo do assunto: Notificagdo de Alteragdo de Rotulagem de Produto Grau 1

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Codigo de Assunto: 2711

Descri¢do do assunto: Notificagdo de Inclusdo de Acondicionamento para Produto Grau |
Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Codigo de Assunto: 2712

Descri¢do do assunto: Notificagdo de Substituicdo de Acondicionamento de Produto Grau
1

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Cédigo de Assunto: 2713

Descrigdo do assunto: Notificagdo de Mudanga de Local de Fabricag@o de Produto Grau 1
- no ambito Nacional

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Cdédigo de Assunto: 2714

Descri¢do do assunto: Notificagdo de Mudanga de Local de Fabrica¢do de Produto Grau 1
- Nacional para Importado

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Codigo de Assunto: 2715

Descrig@o do assunto: Notificagdo de Mudanga de Local de Fabrica¢do de Produto Grau 1
- Importado para Nacional

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Cdodigo de Assunto: 2716

Descri¢do do assunto: Notificacdo de Renovagdo de Produto Grau 1|

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Check List : O informado

Cédigo de Assunto: 2717

Descrigdo do assunto: Notificagdo de Cancelamento de Tonalidade a pedido de Produto
Grau 1

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Cddigo de Assunto: 2718

Descrig@o do assunto: Notificagdo de Cancelamento de Acondicionamento de Produto
Grau 1

Fato Gerador : 216-0 ( ndo incide taxa )

Retificacido:Publicada no Diario Oficial da Unido n® 239, de 14 de dezembro de 2005,
Se¢do 1, pagina 53.0nde se [&:Art. 26 Esta Resolugé@o da Diretoria Colegiada entra em
vigor no dia 01 de dezembro de 2005.Leia-se:Art. 26 Esta Resolugdo da Diretoria
Colegiada entra em vigor no dia 1° de janeiro de 2006.
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Detalhe do Produto: ESCOVA DE ROBSON PREVEN

 Nome da Empresa:

'PREVEN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - EPP

| CNPJ: 01.739.415/0001-44 | Autorizagdo: | 8008962
| Produto: | ESCOVA DE ROBSON PREVEN -

| Modelo Produto Médico: _Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)!

_Registro: 80089620009

| Processo: | 25351.466554/2006-11

| Origem do Produto

; 2

FABRICANTE : PREVEN INDL'JS:I’RIA E COMER'CIO DE PRODUTOS ODONTOL()G}COS LTDA - EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PREVEN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - EPP - BRASIL

Ven_cirhehto do Registro:

21/05/2017

<< VOLTAR

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA) - Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)

3462-6000 - Disque Satde: 0 800 61 1997

Copyright © 2003 Anvisa
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Detalhe do Produto: ESPARADRAPO IMPERMEAVEL CREMER

1 Nome da Empresa: CREMER S/A
[CNPY: 82.641.325/0001-18 | Autorizagao: | 8024521
| Produto: ESPARADRAPO IMPERMEAVEL CREMER

1 1.2cm x 0.9m; 2.5cm x 0.9m; 5.0cm x 0.9m; 7.5cm x 0.9m; 10.0cm x 0.9m; 1.2cm x 1.0m; 2.5cm x 1.0m;
§5.0cm x 1.0m; 7.5cm x 1.0m; 10.0cm x 1.0m; 1.2cm x 1.34m; 2.5¢cm x 1.34m; 5.0cm x 1.34m; 7.5cm x
11.34m; 10.0cm x 1.34m; 1.2cm x 1.5m; 2.5cm x 1.5m; 5.0cm x 1.5m; 7.5¢cm x 1.5m; 10.0cm x 1.5m; 1.2cm

i x 2.0m; 2.5cm x 2.0m; 5.0cm x 2.0m; 7.5cm x 2.0m; 10.0cm x 2.0m; 1.2cm x 3.0m ;2.5¢cm x 3.0m; 5.0cm x

| Modelo Produto Médico: 3.0m; 7.5cm x 3.0m; 10cm x 3.0m; 1.2cm X 4.5m;2.5¢cm X 4.5m;5.0cm X 4.5m;7.5¢cm X 4.5m;10.0cm X

! 4.5m; 1.2cm X 9.0m; 2.5¢cm X 9.0m; 5.0cm x 9.0m; 7.5¢cm X 9.0m;10.0cm X 9.0m; 1.2cm x 9.14m; 2.5¢cm x

; 9.14m; 5.0cm x 9.14m; 7.5cm x 9.14m; 10.0cm x 9.14m; 30cm x 9.14m; 1.2cm X 10m;2.5cm X 10m;5.0cm X
| 10m;7.5cm X 10m;10cm X 10m.

T T . T
 Processo: , | 25351.233717/2005-08
| | FABRICANTE : CREMER S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CREMER S/A - BRASIL
"™ Vencimento do Registro: | 19/09/2015

Origem do Produto

[ << VOLTAR |

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Setor de Ind(stria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
3462-6000 - Disque Salde: 0 800 61 1997
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Detalhe do Produto:

Nome da Empresa:

- CNPJ:
| Produto:

Institucional Anvisa Divulga ~ Servicos  Areas de Atuagio Legislacdo

| SOUZA & LEONARDI LTDA|

TOLG N

07.707.681/0001-71 _ Autorizagdo: | 8044202

ESPELHO ODONTOLOGICO PLANO

Modelo Produto Médico:

ESPELHO ODONTOLOGICO PLANO N°. 5; ESPELHO ODONTOLOGICO PLANO NO. 3

Registro:

80442020025

Processo:

25351.131483/2011-90

Origem do Produto

FABRICANTE : SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL

' Vencimento do Registro: )

11/07/2016

<< VOLTAR

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)

3462-6000 - Disque Salde: 0 800 61 1997

Copyright © 2003 Anvisa
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Detalhe do Produto: REPLASUL S
' Nome da Empresa: SOUZA & LEONARDI LTDA
‘ene3: 107.707.681/0001-71 | Autorizaggo: | 8044202
 Produto: REPLASUL S
Modelo Produto Médico: Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)!
| Registro: 80442020003 S
' Processo: 25351.619818/2008-15
Origem do Produto FABRICANTE : SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL

cormame | DISTRIBUIDOR : SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
 Vencimento do Regis 101/12/2018 R
<< VOLTAR |
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasflia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)

3462-6000 - Disque Salde: 0 800 61 1997
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Detalhe do Produto: AGULHA PARA SUTURA ODONTOLOGICA TECHNEW COM FIO DE NYLON

Nome da Empresa: | TECHNEW COMERCIO E INDUSTRIA LTDA.
CNPJ: o B 31.258.478/0001-40 | Autorizagao: E 8001552
Produto: AGULHA PARA SUTURA ODONTOLOGICA TECHNEW COM FIO DE NYLON
O fio de nylon se apresenta com 0s nimeros cirurgicos de 2.0, 3.0, 4.0, 5.0 e 6.0 e pode ter 45 cm ou 75 cm
o de comprimento.As agulhas nas formas triangular ou circular, com angulos de 1800 (1/2 circulo) ou 1350 (3/8
Modelo Produto Medico: i;do circulo). As agulhas tem comprimento 1,5 cm , 1.7 cm ou 2.0 cm
e R | 860155266{7 = e
Processo: 5351.402095/2008-17 S S
i | FABRICANTE : TECHNEW COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - BRASIL
Dagem dolProdig DISTRIBUIDOR : TECHNEW COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - BRASIL
Vencimento do Registro: 11/12/2018
| << VOLTAR |

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Setor de Industria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 - Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
3462-6000 - Disque Saude: 0 800 61 1997
Copyright © 2003 Anvisa
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Para verificar a atualizacdo desta norma, como revogacoes ou alteragdes, acesse o
Visalegis.

Legislag@o - Portarias

Portaria n’. 543, de 29 de outubro de 1997

(Publicadano D.O.U n2. 210, de 30 de outubro de 1997)
>> Revogada pela Resolucéo - RDC n° 185, de 22/10/2001

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde , no uso de suas atribuigdes legais, e tendo em vista
o disposto no artigo 25, § 12, da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Paragrafo Unico do artigo 35 do
.  decreto n®. 79.094, de 5 de janeiro de 1977, resolve:

Art. 12 Aprovar a Relagdo constante do Anexo 1, que com esta baixa, dos aparelhos, instrumentos e acessorios
usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de educagéo fisica, embelezamento ou corre¢éo
estética, dispensados de registro no érgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude, mas sujeitos as demais
agOes de controle sanitario como produtos correlatos, pelos érgédos competentes de vigilancia sanitaria.

§ 1°. A empresa, devidamente autorizada pelo Ministério da Saude, a funcionar como fabricante ou importadora dos
produtos referidos no caput, apds fornecer a Secretaria de Vigilancia Sanitaria os documentos previstos no item V

do anexo lll, da Portaria Conjunta SVS/SAS n°. 01, de 24 de janeiro de 1996, para a confirmagdo do seu
enquadramento na Relagdo Anexa a esta Portaria, podera, desde logo, comercializar esses bens.

§ 2°. O certificado de isengdo do registro seré concedido no prazo maximo de 90 dias; caso ndo seja comprovada a
conformidade do enquadramento realizado pela empresa como produto dispensado de registro, a empresa sera
notificada para, no prazo de 10 (dez) dias Uteis, formalizar o respectivo pedido de registro.

Art. 2°. O certificado de iseng&o do registro tera validade por 05 (cinco) anos, findo o qual podera ser revalidado,
mediante solicitagdo da empresa.

~,  Paragrafo Unico. A revalidagdo do certificado devera ser solicitada até seis meses antes do término de sua
~ validade.

Art. 3% Os produtos constantes do Anexo 2 ficam excluidos da relagéo de aparelhos, instrumentos ou acessorios

sujeitos a vigilancia sanitaria por tratar-se de produtos ndo especificos da area da saude e, portanto, ndo mais
considerados como correlatos.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.
Art. 5°. Ficam revogadas as disposicdes em contrério.
MARTA NOBREGA MARTINEZ

ANEXO |

RELAGAO DE ARTIGOS E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES, DE EDUCAGAO FiSICA E ESPORTE E
DE ESTETICA ISENTOS DE REGISTRO

! Item ! Produto

; 001 (Ab?s‘orven?t‘eﬂgranulado de COy |
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? 002

lAbsorvente de fluidos nao estéril

003
g 004

Acessorlos para ostomia nao estéreis

Adaptador nasal externo para provas respiratorias

| 005

Adesivo cirurgico nao estéril

1 006

Alfinete entomolégico

‘ 007
008
\ 009

Algodao nao estéril

Almofada auto-adesiva n&o estéril

Almofada térmica

1010

Andador ortopédico

jorr

Aparelho para tratamenirpid?e rugas

‘012
013

014

r
1

Artigo adesivo ndo cirurgico

Artrgo de plastrco ou vidro para uso laboratorial

Artlgo ou equipamento ortopédico externo paradi

J imobilizagao

015

Artigo para drenagem néo esteril

016

Artigo para educacao fisica e esporte em geral

017 |
018

Artlgo para fisioterapia motora

Artlgo para radloprotegao

019

Atadura de tecido ou nao-tecido nao estéril

j 020

.Bandagem elastica ou adesiva

021
022
023 |

Bandeja para medicamento

Banho para Laboratorlo

Bergo hospltalar sem aquecrmento -

024

Bermuda térmica

| 025

Bicicleta ergométrica, exceto para aplicagao
diagnéstica

026 |
‘ 027

Bocal descartavel

\ Bolsa coletora nao esterll

‘ 028

‘ Bolsa de perna nao estéril

1029‘

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

1030
r 031
1032
033

Bolsa para allmentagao enteral nao estéril

Bolsa para ostomia nao esterll

Bragaderra para mrec;ao

Cabo de blsturl nao esterrl

“ 034

Cadeira de rodas e seus acessorios

035

Cadeira para doagao de sangue e seus acessorios

r
|
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036 5Cadéir'a 'd‘dontdivég'ica

037 ?Calandra hospitalar

%7038 ‘Campo operatério nao esteril

039 %Carrinho de emergéncia

040 Carrinho hospitalar

041 {Capa e bolsa térmica

7042 i*Caixa coletora de materiais cortantes ou perfu‘rantes

| 043 i‘Centrifuga € seus acessorios

044 [Cinta lombar elastica

\ 045 Cinta para hérnia umbilical

1046 | Cinto de peritosteril

E 047 \Cinturéo para ostomia

! 048 | Clip para fechamento de tubo n&o e;tenl B

049 r;'ACoIchéo anti-escaras

| 050 ‘Colchéo d'agua

( 051 | Colchao de ar

! 052 | Colchao de espuma casca de ovo

i 053 | Colchao hospitalar

054  Coletor nao esteéril para amostras biolégicas, exceto
hemoderivados

\' 055 | Comadre hospitalar

056 Componentes para fabricagao deﬁ orteses e proteses |
esternas

057 %Compressa de gaze nao estéril

058 iCompressa absorvente nao estéril

059 ;Cohjunfo para tricotomia

i 060 iContador de coldnias manual

l 061 |Copinho para medicamentos

‘[ 062 iCorador de laminas

| 063‘ Cuba hospitalar

; 064 ;Cubeta ou microcubeta

! 065 !Dessecante ou desumidificador

066 lDesodorante para ostomia

067 |Detector de eregao noturna

| 068 TD'i'I"éF'biad.c.)"r nésal adesivo

i 069 Dispositivo para incontinéncia urinaria

file://///192.168.0.253/Licitacao/PenDriveVitor/Meus Documentos...
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k 070 lDisruptor de células
| |

071 | Dosador oral

[072‘Elevador 45° para 7r7n”evrmbro suée}ior tamanho
‘pequeno

? 073 fEIevador paré paciente o

' 074 Emplastro adesivo

I .075 { Envélucro para translado de corpo

' 076 [Equamento de musculacao

| 077 quulpamento de protecao individual para laboratério
‘€ hospital

’ 07}8} Equ}ipamento para pesagem de pacientes

‘ 079 |Escada hospitalar

g 080 gEscaIa para coleta de sangue

-~ I 081 Escova C|rurg|ca nao esteril

|
' 082 |Escova para exame cervncal nao esterll

! 083 | Espatula plastica ou de madeira descartavel

084 Estufa n&o esterilizante para laboratério

085 |Faixa toraxica

086 | Filme radiografico

087 | Fita adesiva cirurgica

\ 088 {Fixador craniano

089 Foco ciru rgico

090 1 Frasco ou tubo para cultura de celulas nao esterll

091 Gaze nao estéril

_~ 092 ! Gesso sintético

093 ?Grade para cama hospitalar

0941 Homogeneizédor para laboratorio

095 | Injetor automatico para seringa

096 |Lamina de tricotomia nao estéril
097 Lampada de fenda

Ev 098 ‘ Lavadora de instrumentos cirurgicos

[ 099 {Luva para procedimento néo esteril

101 |Maca hospitalar

T o= s e TR e

i 102 |Maquina desinfectora de uso laboratorial
103 | Martelo ortopédico

104 [Materiais e acessorios nao estéreis para ostomia

4de 8 07/06/2014 12:35
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1105 Meias de coto de silicone ou algodao

106 Meia elastica

107 | Microscopio

[ 108 ’ Micrétomo e criostato e seus acessorios

| 1109 ‘Mocho odontolégico

110 Monltor de bancada para controle b|olog|co

111 Ordenha materna manual

1 112 ;Palmllha ortopedica

113 ‘ Panturrilha ortopédica

114 i Papagaio

| 1186 %Pasta para péle

; 116 !Peso de punho tamanho padréo

117 ‘ Pinga para ostomia, néao estéril
118 ‘Plpeta

\ 119 Placa protetora da pele

. 120 Placa elisa

121 Porta agulhas

\ 122 Processadora de luvas

123 Processadora de filmes radiolégicos

124 | Protese mamaria esterna de silicone

725 Protetor de vpértes do corpo
w \

| 126 Pulseira de identificagao

127 1Quadro balcanico

) infectantes

1 128 ‘ Recipiente para acondicionamento de residuos
‘ |
"

1297R7eC|p|ente para acondicionamento de roﬁbasr
‘ \ hospltalares

1 130 1 Recipiente para coleta de fluidos nao biolég'iéc;s‘

131 Refletor odontologico

; 132 i Refletor parabdlico
1133 | Salto ortopédico

1 -
' 134 | Secador de gel e seus acessorios

i 135 {Secadora industrial para lavanderia hospitalar

136 | Separador de gesso

137 |Serra eletrlca para gesso

138 Simulador de caminhada e corrlda exceto para
diagnéstico

5de8 07/06/2014 12:35
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1139 | Simulador de escada

| 140 ESimulador de remo

141 Slstema para drenagem |ntest|na| nao esteril

‘ 142 ]Sugador plastico descartavel nao esteril

143 |Suporte para soro

‘ 144 Suspensorlo escrotal, hermano e outros

r 145 Tensrometro manual

146 ‘Tubulac;éo externa paré équbipammentos de ventilagéor
‘e anestesia

! 147 lVestlmenta cirurgica nao estéril |

Anexo 2

Relagéo de Produtos Nao Considerados Correlatos

lrfem ‘[VWA Produto

|
_____ o -
|

i 002 [ Acometro

005 Allcate manual nao esterll

006 ‘Anallsadoride. agua para Iaboratorlo

| 007 Analisador de tamanho de particulas

1 008 | Artigos magnetlzados

i 009 |Aparelho de fotodocumentag:ao
010 rApareIho de KarI Flsher

\ 011 Arquwo de |magens

\ 012 |Balanga de uso hospitalar ou laboratorial
r013 Balde hospitalar

i 014 iBarra para "Prjsh Up"

015 ‘ Bengala

\ 016 \ Bomba a vacuo de duplo estaglo

61; Bureta
018 | Blombo

019 lCamara de video para aparelhos e endoscopia ou
mrcroscopra

7020 1Chapa aquecedora para laboratério

‘ 021 lConcentrador a vacuo e seus acessorios

‘ 022 lContador Geiger Muller para laboratorio
\ 023 rCusprdelra

file://///192.168.0.253/Licitacao/PenDriveVitor/Meus Documentos...
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i 024 Destlladorde .égua para laboratorio

i 025 | Equipamento automatico de fotomicrografia

¥ 026 Equipamento para conservagao por nitrogénio liquido

e seus acessorios

x 027 'Escada hospitalar

( 028 iEvaporador centrifugo avacuo

‘ 029 \ Filtro para laboratério e seus componentes

% 030 | Fixador para processadora de filmesrl;édiolégicos

| 031 (Fluxémetro de ar comprimido

032 Forno mufla

| 033 ;Geladeira ou frérezer hospitalar

034 |Gerador de vapor

035 |Impressora para aparelhos de endoscopia ou
| microscopia

[
|

036 Incinerador de materiais contaminados

i 037' Lavadora industrial sem barreira

i 038 \ Lavadora para artigos de laboratério

! 039 | Leitora de cédigo de barras
| 040 | Liofilizador

j 071} MicropiAp;e't; N
' 042 Moinho de bola

043 | Moinho de Iabo}'atério para sedimentagao

044 | Monitor de video para aparelhos de endoscopia ou
microscopia

045 Moveis hospitalares

046 | Oleo mineral lubrificante

‘ 047 ]Papel especiéi para video-printer

! 048 | Papel termo-sensivel

[ 049 ;Pincel de limpeza
050 Pipeta

1 051 %Placa de Pet}i descartavel

052 Ponteira para pipeta
053 lPorta algodéao

E 054 j Porta papeleta

0557 i Prensa manual extratora de liquidos

‘056 " Protetﬂ'c;rv 'amu ricular

! 057 “Registrador de uma ou duas penas

file://///192.168.0.253/Licitacao/PenDrive Vitor/Meus Documentos...

508

07/06/2014 12:35



()




Anvisa - Legislagdo - Portarias file://///192.168.0.253/Licitacao/PenDriveVitor/Meus Documentos...

579

058 %Revelador e fixador de filmes radioldgicos
059 Selador de tubo de PVC

\ 060 | Sistema de purificagao de agua para laboratorio

061 Termohidrografo

062 | Titulador automatico

063 | Vacudmetro

!7064 Video caséete para aparelhc;s de endoscopia ou
microscopia

065 | Viscosimetro

066 Travesseiro hospitalar

8de 8 07/06/2014 12:35



Consulta de Produto

J Y€ Ministério da Satde l.i (G2 % 3 = ,&
= 2 Agéncia Nacional
T~ de Vigildncia Sanitaria

W ANVES QU\’.DI

Institucional Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacio

Detalhe do Produto: CIMENTO LS

Legislagdo l :
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'Nome da Empresa:

CNPJ: 33.425.331/0001-22

1006887

| Produto: CIMENTO LS

Liquido- bisnaga conta-gotas com 10ml

Modelo Produto Médico:

lamarelo e bege
|

PO : 01 frasco contendo 28g cada e 01 bula , nas cores: brancocinza claro, cinza perola, amarelo-claro,

| 10068870056

| 25000.016050/99-71

| FABRICANTE : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMERCIO - BRASIL

| Vencimento do Registro: | 28/5/2014

| << VOLTAR l

Copyright © 2003 Anvisa
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Detalhe do Produto:

| Nome da Empresa:

Institucional Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuagdo Legislagdo

3

TOUCA DESCARTAVEL

| BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA

(CNP):

03.075.426/0001-00 ; Autorizagao:

| 8015607

Produto:

TOUCA DESCARTAVEL

Modelo Produto Médico:

Com eldstico Sanfonada, dispohivel nas cores branca e colorida com gramatura de 20, 30 e40 g/m2

Registro:
| Processo:

80156070011

25351.777923/2011-81

| Origem do Produto

Vencimento do Regisfro:‘ ‘

FABRICANTE : BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA - BRASIL

06/02/2017

[ << voLTAR |

-~ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)

1 del

3462-6000 - Disque Sautde: 0 800 61 1997

Copyright © 2003 Anvisa

07/06/2014 12:33



Anvisa - Legislagdo - Resolugdes Pagina 1 de 1

542

Tseaws 3S3e 3SY g

-—-! >~ L— Agéncia Nacional
. i de Vigitdncia Sanitiria

Legislacao
Ve, ) s AT Y
ToGweld) L2 2 & s )7 )
F 05 OV NMNETES
Para verificar a atualizagio desta norma, como revogagdes ou alteragoes, acesse o
Visalegis.

[+ Resolugoes

Resolugao n° 10, de 21 de outubro de 1999

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 11,
inciso 1V do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reuni&o realizada em
20 de outubro de 1999, adota a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente determino a
sua publicagéo.

Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos, os absorventes higiénicos descartaveis destinados ao
asseio corporal, as escovas dentais e as hastes flexiveis ndo sdo passiveis de registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVS, porém sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria para os demais efeitos da Lei
6.360/76, do Decreto 79.094/77 e legislagao correlata complementar.

Art. 2° A comercializag@o de absorventes higiénicos descartaveis, escovas dentais e hastes flexiveis, no territorio
nacional, fica condicionada a comunicagao prévia pelo fabricante, importador ou distribuidor, por escrito, a
Geréncia-Geral de Cosméticos-ANVS, de que os produtos atendem ao disposto nas Portarias: PT/GM/MS n°
1.480, de 31 de dezembro de 1990 e PT/SVS n° 97, de 26 de junho de 1996.

Art. 3° Face a suspeita de possiveis danos a saude por qualquer dos produtos referidos nesta Resolugéo, as
Secretarias de Saude das unidades federadas tém competéncia para proceder a imediata interdigdo do produto,
nos termos do art. 23 e seguintes da Lei n°® 6.437, de 23 de agosto de 1977, devendo comunicar o fato
imediatamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a quem cabera, uma vez comprovado que o produto
constitui evidente risco a saude, determinar sua apreensao e destruigdo em todo territério nacional, sem prejuizo
das demais medidas cabiveis.

Art. 4° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagao.

Art. 5° Revoga-se as disposigdes em contrario, em especial, a Resolugdo 203, de 15 de junho de 1999.

Gonzalo Vecina Neto

Copyright @ 2000 - Arvisas
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Detalhe do Produto: HYDCAL CIMENTO DE HIDROXIDO DE CALCIO

Nome da Empresa:

“TECHNEW COMERCIO E INDUSTRIA LTDA.

Legislagdo

CNPJ: 31.258.478/0001-40 | Autorizagiio: | 8001552

Produto: HYDCAL CIMENTO DE HIDROXIDO DE CALCIO

Modelo Produto Médico: Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)!
Registro: 80015520014
Processo:  25351.001829/02-98
origem do Produto. 'FABRICANTE : TECHNEW COMERCIO E INDUSTRIA LTDA. - BRASIL
' Vencimento do Registro: 6/9/2017

<< VOLTAR

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Setor de Industria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
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Detalhe do Produto: 3M ESPE IONOMERO DE VIDRO FOTOPOLIMERIZAVEL VITREBOND

Nome da Empresa: 3M DO BRASIL LTDA
CNPJ: 45.985.371/0001-08 | Autorizagio: | 8028493
| Produto: 3M ESPE IONOMERO DE VIDRO FOTOPOLIMERIZAVEL VITREBOND
' Modelo Produto Médico: Kit e Reposicdo: Frascos de Po e Frascos de Liquido
i ﬁ;g‘i;t;& IEREE e
Processo: 25000.019173/94-12
Origem do Produto FABRICANTE : 3M Company - ESTADOS UNIDOS
Vencimento do Registro: 22/12/2014
| << VOLTAR |
-~ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN 515, BI.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Saude: 0 800 61 1997
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Detalhe do Produto: ORTHO-GLASS

f Nome da Emprésé: -

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A

Legislagdo

RATG

CNPJ:

33.112.665/0001-46

% Autorizagdo:

j8014143" B

Produto:

ORTHO-GLASS

|

| Modelo Produto Médico:

|
|
E

' Vencimento do Registro:

- ORTHO GLASS
| - TEMPORE PLUS
| - VITRO CEM

- VITRO FIL

- VITRO FIL LC

- VITRO MOLAR

i
| -XTEMP

- X TEMP LC

| 10017710120

 25000.006659/99-96

| FABRICANTE : DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A - BRASIL
1 6/5/2014

<< VOLTAR |

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN 515, BI.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Salde: 0 800 61 1997
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Detalhe do Produto: AMBAR

Nome da Empresa: DENTSCARE LTDA
CNPJ: 05.106.945/0001-06 | Autorizagdo: | 8017231
Produto: AMBAR )
Modelo Produto Médico: Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)!
\Registro: 80172310045
Processo: 1 25351.426426/2009-75
i Piduto E‘}S?éféﬁ&%ﬁi’éﬁ f»?zg%b% oBDRcfrfTIE)Loclcos LTDA-ME - BRASIL
| Vencimento do Registro: | 31/03/2015
t << VOLTAR

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
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Detalhe do Produto:

CNPY:

Nome da Empresa:

Institucional ~ Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuagio  Legislacdo

7

SUGADOR CIRURGICO

B

| MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA

05.823.205/0001-90 | Autorizagio: | 8032240

Produto:

SUGADOR CIRURGICO

Modelo Produto Médico:

' Registro: o
Processo:

SUGADOR CIRURGICO

| 80322400030

2"5351.567524/2009-71

' Origem do Produto

FABRICANTE : MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL

19/04/2015

LW\I_gncimento do Registro:

| <<VOLTAR |

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)

3462-6000 - Disque Saude: 0 800 61 1997
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Detalhe do Produto:

' Nome da Empresa:

Institucional Anvisa Divulga

Servigos

Areas de Atuagio  Legislacio =

| BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA

NP 03.075.426/0001-00 _ Autorizaio: 8015607

' Produto: SUGADOR DE SALIVA ODONTOLOGICO DESCARTAVEL -
Modelo Produto Médico: ___INenhum Modelo/Apresentacio Encontrado(a)! :

| Registro: 80156070001

Processo: 25351.028315/2003-13

| Origem do Produto

| Vencimento do Registro:

1 20/10

18

<< VOLTAR

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
3462-6000 - Disque Saude: 0 800 61 1997
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Detalhe do Produto:

| Nome da Empresa: _ 'SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA
| CNPJ: 68.567.650/0001-57 | Autorizagiio: | 8014971
Produto: | CAVITINE - FORRADOR DE CAVIDADES E VERNIZ PARASILICATOS
E Modelo Produto Médico: - Cartucho contendo 01(um) frasco de vidro com 15mL
| Registro: 110041120135 - o
|Processo:  25991.011836/77

Origem do Produto | S.S.WHITE ARTIGOS DENTARIOS - BRASIL L
| Vencimento do Registro: | 28/05/2014 o .

| << VOLTAR |

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria - SEPN 515, BI.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Salide: 0 800 61 1997
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