N° 92, sexta-feira, 14 de maio de 2004

Médico

33902.108598/2002-40 Unimed Paulistana - Soc. Coop. De Trab. 301337
25789.000908/2002-02 Médico
33902.212096/2003-01 Unimed Paulistana - Soc. Coop. De Trab. |301337

1

43.202.472/0001-30

43.202.472/0001-30

Suspensdo da assist. & salide sob alegacdo de doenca preexistente. Art. 11, [50.000,00 ( cinqlienta mil) reais
§ Unico da Lei n° 9.656/98 c/c art. 7° da Res. CONSU n.° 2/98.

Negativa de cobertura. Art. 12, inciso | da Lei n° 9.656/98 .

1SN 1677-7042 41

50.000,00 ( cinqglienta mil) reais

33902.105797/2002-04

25789.000507/2002-44 Rio de Janeiro.

Unimed Rio - Coop. De Trab. Médico do |393321

42.163.881/0001-01

Negativa de cobertura. Art. 11, § Unico da Lei n® 9.656/98 .

50.000,00 ( cinqgiienta mil) reais

33902.202123/2002-49
dicos

Unimed ljui Soc. Coop. De Servigos Mé- |357260

33902.242713/2002-12 Unimed Pernambuco Central - Coop. De|379778 24.155.335/0001-47 Descumprimento de clausula contratual. Art. 25 da Lei n° 9.656/98. Anulaggo do Auto de n.° 8383.Arquivamento

25022.002118/2001-34 Trab. Médico Ltda

10.000915/99-82 apen- | Sociedade Beneficente italo Brasileira 00.466.195/0001-40 Manutencdo de rede credenciada.Art.17, caput e ao art. 20, § 2°, da Lei n° | Anulag&o do A.l. n.° 6829
$0:33902.002715/2000-09 9.656/98 c/c art.10, inciso I, da Res. CONSU n.°3. Arquivamento

33902.063792/2002-99 Instituto de Medicina Metropolitano S/C 409260 52.573.789/0001-73 Negativa de cobertura. Art. 12, inciso I, alinea “b", da Lei n° 9.656/98 |Anulagdo do Auto de n.° 7776.Arquivamento

25789.000334/2002-64 Ltda

33902.134639/2002-53 Unimed Vitéria - Coop. De Trab. Médi- |357391 04.205.672/0001-94 Negativa de cobertura Art. 12, inciso IV, ainea “c’, da Lei n°|Anulagdo do Auto de n.° 8190. Arquivamento

25003.000229/2002-15 co 9.656/98.

33902.090393/2001-10 Geap Fundagéo de Seguridade Social 323080 03.658.432/0001-82 Deixar de garantir as coberturas minimas. Art. 12, inciso |, alinea b, da|Anulagdo do Auto de n.° 9131. Arquivamento

Lei n° 9.656/98.

33902.058748/2002-67 Amil Assist. Médica Internaciona Itda  |326305 29.309.127/0001-79 Descumprimento de cldusula contratual. Art. 25 da Lel n°|Anulagdo do A.l. n.° 7680

25789.000046/2002-18 9.656/98. Arquivamento

33902.057926/2001-51 Amil Assist. Médica Internacional Itda  |326305 29.309.127/0001-79 Negativa de cobertura. Art. 35 da Lei n° 9.656/98 . Anulaggo do A.l. n.° 5096

33903.000281/2001-75 Arquivamento

33902.021792/2000-50 Amil Assist. Médica Internacional Itda  |326305 29.309.127/0001-79 Né&o oferecimento da opg&o de Agravo nos casos de DLP. Art. [Anulagéo do A.l. n.° 5225

87.647.756/0001-05
9.656/98 .

4° da Res. CONSU 2/98 e art. 1°, § 2, da Res. CONSU 17/99.
Rescisdo unilateral de contrato. Art. 13,8 Unico, inciso I, da Lei n°|35.000,00 (trinta e cinco mil) reais

Arquivamento

33902.231395/2002-56 Anima Assist. Médica S/C Ltda

322466

55.804.181/0001-09

Alteracdo de endereco de operac&o. Art.20, caput, da Lei 9.656/98.

45.000,00 (quarenta e cinco mil) reais

Representacdo 982/DIPRO/2002 |tad. Das Coop.

33902.108491/2002-00 Usimed - Coop. De usudrios de assist. mé- |411272 03.617.134/0001-44 Regjuste por variacdo de custos sem comunicacdo a ANS. Art. 20, “ca- |45.000,00 (quarenta e cinco mil) reais
33903.000495/2002-22 dico hosp. Dos servidores do DF put’, da Lei 9.656/98 c/c art. 5° da RDC 66, de 3/5/2001.
33902.209729/2002-13 Unimed do Estado de MS - Federaggo Es- |316741 00.755.186/0001-99 N&o envio de informagdes relativas ao SIP no 1° e 2° trimestres de 2002. |18.000,00 (dezoito mil) reais

n.° 02/2002 da DIPRO.

Art. 20, caput da Lei n° 9.656/98, art. 4° da RDC 85/2001 e art. 1° da IN

MARIA STELLA GREGORI
Diretora

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RDC Ne° 123, DE 13 DE MAIO DE 2004

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11 inciso IV do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, dinea b, § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido rea-
lizada em 10 de maio de 2004,

considerando a necessidade do constante aperfeicoamento
das acOes de controle sanitario na area de alimentos visando a pro-
tegdo a salide da populagéo;

considerando a importancia de compatibilizar a legislagao
nacional com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul re-
lacionados a rotulagem de alimentos embalados - Resolugdo GMC/
MERCOSUL n° 26/03;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, e eu
Diretor-Presidente, determino sua publicag&o:

Art. 1° O subitem 3.3., do Anexo da Resolugéo da Diretoria
Colegiada-RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002 (REGULA-
MENTO TECNICO PARA ROTULAGEM DE ALIMENTOS EM-
BALADOS), passa vigorar com a seguinte redagéo:

“3.3. Quando os aimentos sfo fabricados segundo tecno-
logias caracteristicas de diferentes lugares geogréficos, para obter
alimentos com propriedades sensoriais semelhantes ou parecidas com
aguelas que sao tipicas de certas zonas reconhecidas, na denominagéo
do alimento deve figurar a expressdo "tipo", com letras de igua
tamanho, realce e visibilidade que as correspondentes a denominagéo
aprovada no regulamento vigente no pais de consumo.

N&o se podera utilizar a expressdo “tipo”, para denominar
vinhos e bebidas acodlicas com estas caracteristicas.”

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

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
RESOLUGCAO-RDC N° 124, DE 13 DE MAIO DE 2004

Dispde sobre os procedimentos gerais para
utilizag&o dos servigos de protocolo de cor-
respondéncias e documentos técnicos no
ambito da Anvisa e sobre as formas de
atendimento da Anvisa ao publico.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11 inciso IV do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, dinea b, § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido rea
lizada em 10 de maio de 2004,

considerando a sistemética ingtituida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria - Anvisa visando a melhoria do atendimento e
da arrecadagso;

considerando a necessidade de garantir qualidade e eficiéncia
a0s atos de competéncia da Anvisa;

considerando a necessidade de garantir qualidade e eficiéncia
a0s servigos prestados aos agentes regulados e a populagéo; e

considerando os avancos obtidos na implementacdo das ro-
tinas informatizadas do sistema de informagdo Datavisa e do novo
sistema de atendimento e arrecadagéo “on line”,

Adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Esta Resolucdo dispde sobre os procedimentos gerais
para utilizagdo dos servigos de protocolo de correspondéncias, do-
cumentos técnicos (processos e peticdes) e sobre as formas de aten-
dimento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria na prestagéo de
servigos de atendimento ao publico, no que tange a protocolizagéo e
tramitagdo de documentos.

CAPITULO |

DAS DEFINICOES

Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as se-
guintes definigdes:

Agente Regulado: pessoa fisica ou juridica submetida ao
controle e fiscalizagdo da Anvisa;

Aditamento: toda e qualquer complementacdo ao processo,
ndo exigida formamente, que se limita a0 aprimoramento do co-
nhecimento do objeto do processo, ndo resultando em manifestacdo
diversa da anteriormente peticionada;

Autuacdo: € o termo que caracteriza a abertura do proces-
SO;

Correspondéncia: € toda a espécie de comunicagdo escrita,
que circula nos setores da Agéncia, a excegdo dos processos e pe-

tices,

Datavisa: Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia
Sanitéria;

Documento(s): entende-se por documento(s) qualquer tipo de
correspondéncia, peticdo primaria ou petico secundéria. Neste caso,
estdo incluidos documentos de género iconogréficos, filmogréficos,
sonoros, microgréficos e informéticos;

Interessado: denominagdo que abrange os conceitos de Agen-
te Regulado, Responsavel Legal, Responsavel Técnico, Representante
Lega e Representante Pessodl;

Lista de verificagdo (“check list”): lista elaborada por cada
area técnica da Anvisa contendo a relagéo de documentos, de caréter
obrigatdrio, que devem instruir uma peti¢éo;

Numero de Expediente: identificagdo numérica gerada pela
Anvisa, apés a devida protocolizacdo de correspondéncia, peticdo
priméria, peticdo secundaria ou cumprimento de exigéncia na Agén-
cig;

Peticdo primaria: requerimento contendo toda documentagéo
referente a um assunto de peticdo que resultara na abertura de pro-
Cesso;

Peticdo secundaria: reguerimento contendo toda documen-
tacdo referente a um assunto de peticio que esteja vinculado a pro-
Cesso j& existente;

Processo: é o documento ou o conjunto de documentos que
exige um estudo mais detalhado, bem como procedimentos expres-
sados por despachos, pareceres técnicos, anexos ou instrucges,

Protocolo: comprovante administrativo de recebimento de
documentos no &mbito da Anvisa;

Representante Legal: pessoa fisica ou juridica investida de
poderes legais para praticar atos em nome do Agente Regulado,
preposta de gerir ou administrar seus negocios no ambito da An-
visa;

Responsavel Legal: pessoa fisica designada em estatuto, con-
trato social ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente,
nos atos judiciais e extrgjudiciais, o Agente Regulado pessoa ju-
ridica;

Responsavel Técnico: pessoa fisica legalmente habilitada pa-
ra a adequada cobertura das diversas espécies de processos de pro-
ducdo e na prestacdo de servigos nas empresas, em cada estabe-
lecimento;

Termo de comparecimento: instrumento expedido pela
UNIAP, no ato do atendimento presencial, assinado por esta Unidade
juntamente com o agente regulado, para a hipotese da documentagdo
ndo ser protocolizada por motivos de forca maior;

Tramitacdo: € o movimento do documento de uma unidade a
outra, interna ou externa, através de sistema proprio;

Unidade de Atendimento e Protocolo - UNIAP: unidade or-
ganizacional da Anvisa incumbida de atender e orientar os usuérios
de seus servicos no caso, protocolizagdo de documentos e orientages
relativas aos mesmos;

CAPITULO Il - -

DA DOCUMENTAGCAO E PROTOCOLIZACAO

Art. 3° Todo processo ou documento destinado a ser au-
tuado, anexado, juntado ou apensado a processo ou peticdo, deve
estar devidamente instruido conforme Resolugéo que dispGe sobre a
elaboracdo e a forma de apresentacdo da peticéo e dos documentos de
instru¢do no dmbito da Anvisa.

Paragrafo Unico. Toda documentacdo de processos ou pe-
ticGes de empresas somente serd tratada e anexada, quando for o caso,
a0 respectivo processo, apos a devida protocolizagdo pela UNIAP,
seguindo uma das formas de atendimento listadas nesta norma.

Art. 4° Toda documentacdo a ser protocolizada, para a qual
existir um modelo de folha de rosto disponibilizado no sitio ele-
trénico da Anvisa, no enderego www.anvisa.gov.br/servicos/form/pro-
tocolo/index.htm, de forma a identificar claramente o objeto da pe-
ticdo e a &ea para a qual deve ser tramitada, devera ter a do-
cumentacgo anexada a referida folha, evitando seu indeferimento.

Parégrafo Unico: E de inteira responsabilidade do agente
regulado utilizar sempre as Ultimas versdes de folhas de rosto atua-
lizadas no sitio eletronico da Anvisa.

Art. 5° A documentacdo deve estar instruida, com os do-
cumentos exigidos na lista de verificagdo estipulada para cada assunto
de peticdo. i

Parégrafo Unico: E de inteira responsabilidade do agente
regulado o atendimento integral referente aos documentos exigidos
para cada assunto de peticao.

Art. 6° A protocolizagdo de qualquer documento deve ser
realizada somente na UNIAP.

Parégrafo Unico. O disposto no caput ndo se aplica aos atos
de competéncia dos Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos, Ae-
roportos e Fronteiras - PAFs.

Art. 7° A comprovacdo da protocolizagdo de documentos na
Anvisa, para efeitos legais, somente se dard, apds o recebimento do
nimero de expediente gerado por esta Agéncia

Parégrafo Gnico. Em caso de impossibilidade, por parte da
Anvisa, de efetivar a geragdo do nimero de expediente, o agente
regulado receberd um Termo de Comparcecimento emitido pela
UNIAP. Uma via do referido termo seré anexada a documentag&o no
momento da sua protocolizagéo.
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CAPITULO llI

DO ATENDIMENTO NA UNIAP

Art. 8° O atendimento para protocolizagdo de documentos
sera realizado mediante atendimento presencial ou postal.

Art. 9° Atendimento presencial.

§ 1° Nesta modalidade somente é permitida a geragéo de, no
maximo, 5 (cinco) nimeros de expediente por senha de atendimen-
to.

§ 2° Caso 0 agente regulado esteja de posse de documentos
que obriguem a geragdo de mais de 5 (cinco) nimeros de expediente
para sua protocolizagdo, esse deverd, apds a protocolizacdo dos 5
(cinco) primeiros, se retirar do guiché de atendimento e se dirigir ao
setor responsavel pela distribuico de senhas de forma a obter nova
senha.

§ 3 A senha deve ser solicitada a um dos funcionérios da
referida Unidade, em local devidamente identificado.

§ 4° E vedado a0 funcionério da UNIAP fornecer mais de
uma senha por vez.

§ 5° No atendimento presencial somente serd protocolizado
documento encaminhado pelo Responsavel Legal, devidamente ins-
truido com documento que o identifique (tal como contrato social), ou
por Representante Legal, mediante procuracéo.

§ 6° A distribuiciio de senha se encerra juntamente com o
término de horério de funcionamento da referida Unidade. E vedado
a0 funciondrio da UNIAP fornecer senha para aqueles que ainda se
encontrarem na Unidade em questéo.

Art. 10 Apbs a protocolizagdo dos documentos, a equipe do
atendimento presencial encaminhara a referida documentacéo para
andlise documental.

§1° O agente regulado recebera comprovante de protoco-
lizagdo contendo o nimero do expediente, data da protocolizagdo,
identificagio do agente regulado, tipo do documento e o assunto da
peticdo, quando for o caso.

§2° De posse do referido nimero de expediente, o agente
regulado poder4 acompanhar a situagdo do mesmo mediante consulta
ao sitio eletrénico da Anvisa na Internet.

Art. 11 Atendimento postal.

81° Nesta modalidade a interessada deve encaminhar, via
servico postal, a documentacéio devidamente enderecada & UNIAP.

§2° E vedado o envio de documentagdo, de caréter técnico,
enderecado diretamente a funcionério da Anvisa

§ 3° Toda documentagéo técnica, encaminhada a Anvisa via
postal, devera utilizar o seguinte formato de enderecamento:

A

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Diretoria ou Geréncia Geral ou Geréncia ou Unidade a qual
se destina o documento

A/C Unidade de Atendimento e Protocolo

Ref: NUimero do Processo ou Expediente ou Peti¢do, quando
aplicavel. R

SEPN 515, Bloco B - Edificio Omega

Brasilia -DF

CEP 70770-502

§ 4° Nao pode ser recebido diretamente, por qualquer area da
Anvisa, documento destinado a ser autuado, anexado, juntado ou
apensado a processo ou peticao.

| - O disposto no caput ndo se aplica aos atos de com-
peténcia das PAFs.

§ 5° A Anvisa ndo mais encaminharg, copia dos documentos
recebidos, via postal aos agentes regulados.

Art. 12 Sera identificado, no atendimento presencial, guiché
para atendimento preferencial a pablico especifico como:

a) gestante

b)Lactante ou qualquer outro adulto acompanhado de crianca
de primeira infancia (crianga de 12 meses a 3 anos de idade);

¢) idoso;

d) portadores de necessidades especiais;

€) outros que estejam alcangados por dispositivos legais es-
pecificos.

Parégrafo unico. Aplica-se ao atendimento preferencia o dis-
posto nos 88 1° e 2°, do Art. 9° desta Resolugéo.

Art. 13. No caso de demanda interna, a UNIAP somente
fornecera informagdes referente a situacdo de documento, processo e
ou peticdo, quando solicitado, por escrito, por Gerente, Gerente-Ge-
ra, Chefe de Gabinete ou Diretor ou pessoa designada pelo res-
pectivo diretor.

CAPITULO IV ~

DO ATENDIMENO TELEFONICO

Art. 14 O atendimento telefonico na UNIAP somente se dara
para os casos que dizem respeito aos servicos desta Unidade.

Art. 15 A UNIAP ndo fornecerd, por atendimento telefonico,
informagdes referentes a tramitagdo e ou a situagdo de documento,
processo e ou peticao.

81 O agente regulado poderd acompanhar a situagdo dos
referidos documentos técnicos, mediante consulta pela Internet.

CAPITULO V

DA ANALISE DOCUMENTAL

Art. 16 No atendimento presencial ndo serd feita andlise
documental.

Art. 17 Sera indeferida a documentag&o que estiver instruida
de forma incompleta, ou que ndo atenda as exigéncias legais em
vigor.

Paragrafo Unico. N&o serdo aceitos documentos enviados por
fax e suas coOpias.

CAPITULO VI _

DA TRAMITACAO

Art. 18 Toda documentacdo protocolizada na Anvisa deve
ser tramitada via Datavisa

Parégrafo Unico. Fica sob a responsabilidade do Gerente-
Geral de cada &ea, a garantia da ndo interrupcdo da tramitagdo de
documentos em sua area.

Art. 19 O fluxo que cada documento, processo ou peticao,
ird seguir dentro do Datavisa € de responsabilidade de cada érea da
Ageéncia .

Parégrafo Unico. E de responsabilidade do gestor Datavisa de
cada &ea, indicar as necessidades de mudangas de fluxo de do-
cumentos de sua érea.

Art. 20 E vedada a devolugdo de qualquer documento, pro-
cesso e ou peticdo para a UNIAP.

§ 1° O disposto no caput ndo se aplica para documentagéo
que foi protocolizada de maneira errada por aguela Unidade. Neste
caso, a referida Unidade ira providenciar a corregdo no sistema.

§ 2° E vedada a recusa, de qualquer setor da Anvisa, de
documentagdo tramitada para 0 mesmo.

§ 3° No caso de tramitagdo errada, 0 setor para a qua a
documentagdo foi tramitada deve encaminhar para a &rea correta.

CAPITULO VII R

DAS CONSULTAS A ANVISA

Art. 21 No caso de dividas quanto aos documentos obri-
gatérios para cada assunto de peticao, o interessado pode obter a lista
de verificagdo pela consulta a pagina da Anvisa na Internet.

Art. 22 Em caso de duvidas, o interessado devera se dirigir
diretamente a &rea em que se encontra o respectivo documento, pro-
Cesso e ou peticao.

Art. 23 Para atendimento ao disposto no §2° do Art. 10, 86°
do Art. 11 e 81° do Art. 14, a Anvisa disponibilizard em seu no sitio
eletronico, servico de consulta & situacdo de documento técnico, pro-
Cesso e ou peticao.

Art. 24 Revogam-se as disposi¢des em contrario, em especial
a dinea a do item I, itens |1l e IV, do Artigo 2° da Resolugdo RDC
n.° 23, de 06 de fevereiro de 2003, publicada no Diario Oficial da
Uni&o em 07 de fevereiro de 2003.

Art. 25 Processos e petigdes que contiverem documentos,
recebidos ap6s a data de publicacdo desta Resolugdo, e que ndo
estejam protocolizados corretamente seréo indeferidos.

§ 1° O atendimento postal tera prazo de 15 (quinze) dias, a
partir da data da publicagdo desta norma, para recebimento de do-
cumentos que ainda ndo estejam em total acordo com o previsto nesta
Resolugéo.

§ 2° O disposto no parédgrafo acima sO se aplica a do-
cumentagdo encaminhada pelo agente regulado ou seu procurador,
diretamente a Anvisa

§ 3° Todos os itens relativos ap atendimento presencia e a
andlise documental entram em vigor na data de publicagdo desta
Resolugao.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
RESOLUGAO-RE Ne° 756, DE 13 DE MAIO DE 2004

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere a Portaria
n° 149, do Diretor-Presidente, de 20 de fevereiro de 2004,

considerando o disposto no § 3° do art. 111 do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada em 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro e a Alteracdo de Registro dos
Produtos para a Saude, na conformidade da relacéo anexa.

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA

ANEXO

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITA-
RIA
RELATORIO DE EMPRESAS E PRODUTOS

Nome Empresa Autorizacao
Nome Tecnico No. Processo
Nome Comercial

Loca de Fabricacao
Apresentacao do Produto
Classe No. Registro

Peticao (coes)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8014650
Tampoes,Solucoes Eletrol.Diluentes’'Demais
25000008096/99-16

ICT SAMPLE DILUENT/ICT DILUENT DE AMOSTRA
ABBOTT LABORATORIES - EUA

Cada Kit contem 5 frascos com 100 mL cada

Classe: B 10055310939

05 - Alteracao do Nome Comercia do Produto

Solucoes

BAYDIAG LTDA 1034516

Padroes/Calibrad/Controles’M at.Refer/Bioindicador 25000037245/96-
75

6.8 BUFFER

CHIRON DIAGNOSTICS - EUA

Caixa com 6 frascos de 150 ml cada

N° 92, sexta-feira, 14 de maio de 2004

Classe: B 10345160055

05 - Alteracao do Nome Comercia do Produto
Padroes/Calibrad/ControlesMat.Refer/Bioindicador 25000037247/96-
09

HIGH G/L

CHIRON DIAGNOSTICS - EUA

10 ampolas de 2.5 ml cada

Classe: B 10345160064

05 - Alteracao do Nome Comercia do Produto
Padroes/Calibrad/Controles’M at.Refer/Bioindicador 25000037241/96-
14

WASH G/L ZERO

CHIRON DIAGNOSTICS - EUA

Caixa com 12 frascos de 370 ml

Classe: B 10345160146

05 - Alteracao do Nome Comercia do Produto

DENTSPLY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1018637

Material de Moldagem Odontologico 25000002611/92-41

SILON C - MATERIAL DE MOLDAGEM

DENTSPLY IND E COMERCIO LTDA - BRASIL

SILON D, SILON F, SILON C, SILON 2 APS Denso, SILON 2 APS
Fluido,

SILON 2 APS Catalisador Concentrado

Classe: 2 10186370173

06 - Alteracao da Composicao do Produto

GALDI HOSPITALAR LTDA 1023485
Drenos 25351015547/03-10
MANGUEIRA DE DRENAGEM
GALDI HOSPITALAR LTDA

Classe: 2 10234850003

01 - Registro do Produto

OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 8012463

Unidade Eletrocirurgica para Corte e Coagulacao 25351009525/03-
11

UNIDADE ELETRO-CIRURGICA UES-30

OLYMPUS OPTICAL CO LTD - JAPAO

DISTRIBUIDOR: OLYMPUS OPTICAL CO LTD-JAPAO
OLYMPUS LATIN AMERICA INC - EUA

UES-30

Classe: 3 80124630002

01 - Registro do Produto

Unidade Eletrocirurgica para Corte e Coagulacao 25351007131/03-
10

SONOSURG-G2

OLYMPUS OPTICAL CO LTD - JAPAO

DISTRIBUIDOR: OLYMPUS OPTICAL CO LTD-JAPAO
OLYMPUS LATIN AMERICA INC - EUA

SONOSURG-G2

Classe: 3 80124630003

01 - Registro do Produto

PRO-LIFE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 1039453
Eletrocardiografo 25351035826/01-40

ELETROCARDIOGRAFO DIGITAL ATUALIZAVEL AR600 ADV
ET MEDICAL DEVICES SPA - ITALIA

Embalagem contendo 01 Eletrocardiografo Digital Atualizavel, mo-
delo

ARG00 ADV

Modulos, Acessorios e Opcionais: 1 Cabo paciente com 10 vias, 1
Conjunto de €eletrodos reutilizaveis de AgCl perifericos bracel etes,

6 Eletrodos reutilizaveis de AgCl precordiais com ventosa, 1 Tubo
de

papel termossensivel, 1 Pacote tipo Z-Fold de papel termossensivel,
1 Bolsa para o aparelho e acessorios

Classe: 3 10394530019

01 - Registro do Produto

RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8009331
Estimulador Muscular |sotonico-1sometrico 25351038299/01-52
APARELHO MULTIPLO USO EM ESTETICA

RO & SU IND E COM - BRASIL

Embalagem contendo 01 unidade de Aparelho Multiplo Uso em Es-
tetica,

Modelo, Facial Master

Classe: 2 80093310007

01 - Registro do Produto

RESOLUCAO-RE Ne° 757, DE 13 DE MAIO DE 2004

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso que lhe confere a Portaria n° 149, do
Diretor-Presidente, de 20 de fevereiro de 2004,

considerando o disposto no § 3° do art. 111 do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada em 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art.1° Indeferir o Registro dos Produtos para a Salde, na
conformidade da relacéo anexa.

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA






