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NuUmero do Processo na/Nome da Operadora
ANS

NUmero do Regis-|Nimero do CNPJ
tro Provisorio ANS

Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora)

Valor da Multa (R$)

25780.003646/2014-43 |HAPVIDA ASSISTENCIA ME-|368253.

DICA LTDA

63.554.067/0001-98

Aplicar, em jul/13, regjuste na mensalidade da benef. JPD, 45000 (QUARENTA E CINCO MIL
sem previsdo contratual. Infr. art. 15 da Lei 9656/987.

REAIS)

25780.005941/2014-34 |ASSOCIAGAO ADVENTISTA |406554.

NORTE BRASILEIRA DE PRE-
VENCAO E ASSISTENCIA A
SAUDE

83.367.342/0001-71

Rescindir, em 21/05/14, o contrato da benef. FFG.Infr, sem|32000 (TRINTA E DOIS MIL REAIS)
seguir o rito legal.. art. 13 da Lei 9656/98.

25780.006850/2013-35 |[HAPVIDA ASSISTENCIA ME-|368253.

DICA LTDA

25780.002753/2014-54 |HAPVIDA ASSISTENCIA ME-|368253.

DICA LTDA

63.554.067/0001-98

63.554.067/0001-98
9656/98.

Aplicar em 03/13 regj. na mens. do benef. NJCL sem prev. 84500 (OITENTA E QUATRO MIL, QUI-
contr. e rescindir em 01/14 o contr.do benef. sem seguir o NHENTOS REAIS)
rito legal. Infr. art. 15,25 e 13,L..9656/98.

N&o houve infraco, por parte da operadora, a Lei|Arquivamento

25780.004903/2014-64 |Odonto Premium Servigcos Odon- |Sem Registro

tologicos LTDA

19.068.930/0001-05

Atuar no merc de salide suplementar sem autorizacdo de|R$10.000,00 (didrias).
funcionamento da ANS. Infr. art. .8° da Lei 9.656/98.

UENDER SOARES XAVIER

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 23, DE 5 DE JUNHO DE 2015

Altera a Resolucdo RDC n° 204, de 6 de
julho de 2005, que dispbe sobre o proce-
dimento de peticoes submetidas a andlise
pelos setores técnicos da ANVISA e revoga
a Resolug@o RDC n° 206, de 14 de julho de
2005, que dispde sobre normas que regu-
lamentam a peticdo de arquivamento tem-
porério e a guarda temporéria e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢Bes que lhe conferem os incisos 111 e 1V,
do art. 15 daLe n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e nos
88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 2 de junho de 2014, tendo em vista o disposto
nosincisos I11, do art. 2°, Il eV, do art. 7° da Lei n°9.782, de 1999,
e 0 Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agén-
cig, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em
reunido realizada em 22 de abril de 2015, adota a seguinte Resolugao
da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino
a sua publicagéo:

Art. 1° O art. 6° da Resolugdo RDC n° 204, de 6 de julho de
2005, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

"Art. 6° O prazo para cumprimento da exigéncia sera de 120
(cento e vinte) dias, improrrogaveis, contados a partir da data da
confirmag@o de recebimento da exigéncia

81° O prazo de que trata o caput deste artigo serd de 60
(sessenta) dias, improrrogaveis, contados a partir da data da con-
firmagdo de recebimento da exigéncia, para peticdes relacionadas a
processos de registro de dados cadastrais de produtos fumigenos
derivados ou néo do tabaco.

§2° O prazo de que trata o caput deste artigo serd de 15
(quinze) dias, improrrogaveis, contados a partir da data do registro da
exigéncia nos sistemas informatizados para peti¢des relacionadas a
processos de importacao.

§3° No caso dos produtos agrotéxicos, componentes e afins,
regulamentados pela Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, o prazo
para cumprimento da exigéncia e sua prorrogagdo devem seguir o
estipulado no § 2° do artigo 15 do Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro
de 2002, que regulamenta a Lel." (NR)

Art. 2° As peticBes que ja tiveram exigéncia emitida, na data
de publicagdo desta Resolugdo, terdo seu prazo prorrogado auto-
maticamente até o lapso final de 120 (cento e vinte) dias, contados a
partir da data da confirmacdo de recebimento da exigéncia, ndo sendo
permitido o arquivamento temporério da peticao.

81° Nos processos de registro de dados cadastrais de pro-
dutos fumigenos derivados ou ndo do tabaco, o prazo sera prorrogado
automaticamente até o lapso final de 60 (sessenta) dias.

§2° Nas peticOes relacionadas a processos de importacdo, as
peticOes que ja tiveram exigéncia emitida, o prazo sera prorrogado
automaticamente até o lapso final de 15 (quinze) dias.

Art. 3° A partir da data de publicagdo desta Resolug8o, ndo
seréo mais admitidas novas solicitagOes de arquivamento temporario,
independente da situacdo processual.

Art. 4° As solicitagbes de arquivamento temporério ja pro-
tocolizadas quando da publicagdo desta Resolucéo, porém ainda néo
andlisadas pelas areas técnicas, poderdo ser deferidas, devendo o
interessado solicitar o desarquivamento da peticdo em até 1 (um) ano,
a contar da data do protocolo da solicitago de arquivamento, sob
pena de indeferimento da peticdo arquivada.

§1° As peticdes ja arquivadas temporariamente na data de
publicagdo desta Resolugdo deverdo ser desarquivadas a pedido do
interessado no prazo de até 1 (um) ano, a contar da data do respectivo
arquivamento, sob pena de indeferimento da peticdo arquivada.

§2° O arquivamento tempordrio previsto na regra de tran-
sicdo deste artigo néo interrompe, suspende ou prorroga 0s prazos
para efeitos de revalidagdo de registro, nem cancela as obrigactes
decorrentes de exigéncias técnicas efetivadas.

§3° Quando ocorrer o0 arquivamento temporario do processo,
este perdera a posigdo original na ordem cronolégica de andlise de
peticoes.

Art. 5° Ficam revogados:

| - osincisos Il eV do art. 2°, osincisos Il e IV do art. 7
0 art. ° e 0 art.10 da Resolugdo RDC n° 204, de 6 de julho de
2005;

Il - a Resolugdo RDC n° 206, de 14 de julho de 2005; e

Il - a Resolugdo RDC n° 7, de 28 de fevereiro de 2014.

Art. 6° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

IVO BUCARESKY
Diretor-Presidente
Substituto

RESOLUCAO-RE N° 1.647, DE 3 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeacdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27
de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos IV e I1X do art. 165, aiado ao inciso | e
§ 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n° 650, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

considerando o art. 23 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977,

considerando o Laudo de Andise Fiscal inicia n.°
6071.00/2013, emitido pela Fundacdo Ezequiel Dias, tornado defi-
nitivo, o qual apresentou resultados insatisfatorios nos ensaios de
"teor de tensoativo catidnico” (resultado de 41,78% do vaor de-
clarado, sendo que o critério de aceitagdo € de 85,0 a 115%) e de
"contagem de bactérias aerdbias’ (produto apresentou crescimento
microbiano), para o lote 5 do produto saneante DESINFETANTE DE
USO GERAL - LAVANDA, marca Triex, liquido, frasco plastico
transparente 2000 mL, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuigdo, comercia-
lizagdo e uso do lote 5 (Va.: 36 meses) do produto saneante DE-
SINFETANTE DE USO GERAL - LAVANDA, marca Triex, liquido,
frasco pléstico transparente 2000 mL, fabricado por 3X Produtos
Quimicos Ltda. (CNPJ: 54651344/0001-90).

Art. 2°. Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1°.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO
Diretor

RESOLUCAO-RE N? 1.648, DE 3 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27
de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, diado ao inciso | e
§ 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n° 650, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

considerando os arts. 12, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a comprovac&o de que a detentora do registro do
medicamento PROTECTINA, Laboratério Gross SA, ndo solicitou a
inspegdo para fins de Certificagdo em Boas Préticas de Fabricagdo para
a planta declarada no registro como responsavel pela produgdo e en-
capsulamento do produto intermedidrio (microgranulos de hiclato de
doxiciclina), Ethypharm Industries /A (Houdan, Franga);

considerando a ndo comprovagdo dos locais de fabricagdo do
medicamento, e ainda a incluso/alteracdo de local de fabricacdo sem
anuéncia prévia da ANVISA;

considerando o indeferimento da Renovagdo de Registro do
Medicamento publicada em D.O.U. de 03/11/2014;

considerando a publicagdo em D.O.U. de 19/05/2015, do
despacho n° 43 do Diretor-Presidente que decidiu por CONHECER E
NAO RECEBER no Efeito Suspensivo o recurso da empresa La
boratério Gross S.A, interposto contra o indeferimento da renovacdo
do registro, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territrio nacional, a suspensdo da importagdo, fabricacao,
distribuicdo, divulgagdo, comercializagdo e uso de todos os lotes
vélidos do medicamento PROTECTINA (hiclato de doxiciclina), cap-
sulas gelatinosas duras com microgranulos, em todas as concentra-
¢Oes, da empresa Laboratério Gross S.A. (CNPJ 33145194/0001-
72);

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao medicamento descrito no
art. 1°, na forma da Resolugdo-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO
Diretor

RESOLUGAO-RE N° 1.649, DE 3 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢tes que lhe confere o Decreto
de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27
de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos IV e I1X do art. 165, aiado ao inciso | e
§ 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n° 650, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

considerando os arts. 12, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a comprovagdo da divulgacdo irregular do pro-
duto TINTURA PARA CABELO EXOTIC COLORS CRIATIV, sem
registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa, por meio do site
www.criativexotic.com, pela empresa G.G.G Maia - ME, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da fabricacdo, distribuicao,
divulgagdo, comercializagdo e uso do produto TINTURA PARA CA-
BELO EXOTIC COLORS CRIATIV, fabricado pela empresa G.G.G
Maia - ME (CNPJ: 04867400/0001-50).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
10

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO
Diretor

RESOLUCAO-RE N? 1.650, DE 3 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27
de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos IV e I1X do art. 165, aliado ao inciso | e
§ 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n° 650, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

considerando os arts. 12, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, daLei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

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

pelo codigo 00012015060800037
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