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DECISAO DE 6 DE OUTUBRO DE 2014

A Chefe do Nucleo da ANS Séo Paulo/SP, no uso das atribui¢oes que lhe foram delegadas através da Portaria n° 140, de 30/10/2012, publicada no DOU de 08/11/2012, segfo 1, fl 42, pelo Diretor de
Fiscalizag@o da Agéncia Nacional de Salide Suplementar -ANS, e tendo em vista o disposto no art. 57, V da Resolugdo Normativa - RN n° 197/2009, e no parégrafo tnico do art. 22, no art.15, inc. V c/c art. 25, todos
da RN ne 48, de 19/09/2003, aterada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia as Operadoras, relacionadas no anexo, da decisdo proferida em processos administrativos.

ANEXO

DANIELE FERREIRA PAMPLONA

NUmero do Processo na ANS
25789.040311/2013-45

Nome da Operadora

DE SEGURO SAUDE

Numero_ do Registro/Nimero do CNPJ
Provisorio ANS

SUL AMERICA COMPANHIA |006246.

01.685.053/0001-56 Art. 12, 11,

Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora)
"e", Lel 9656/1998.

Vdor da Multa (R$)

|Auto de Infraciio 41.270 anulado por
improcedéncia.”Arquivamento

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RETIFICACOES

No Diario OflClal da Unido - DOU n° 199 de 15 de outubro
de 2014, Secdo 1, pég. 2

Onde se 1& RESOLU(;AO 4.015, DE 14 DE SETEMBRO
DE 2014

Leiase RESOLUC,AO - 4.015, DE 14 DE OUTUBRO DE
2014

Na Resolugdo RE n° 4.410, de 11 de outubro de 2012,
publicada no Di&rio Oficia da Uni&o no. 199, de 15 de outubro de
2012, Segéo 1, pag. 49 e Suplemento pég. 55, referente ao processo
25351.017389/2012-49,

Onde se |&

BLISFARMA
1.22247-1

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

ANTIDEPRESSIVOS

Referéncia - PROZAC 25351.017389/2012-49 10/2017

COMERCIAL 1.4896.0001.001-8 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7

N&o informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.4896.0001.002-6 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X

INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

14

N&o informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.4896.0001.003-4 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X
28

N&o informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.4896.0001.004-2 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 70
(EMB

HOSP)

Néo informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

Leiase

BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - ME
1.04896-0

CLORIDRATO DE FLUOXETINA

ANTIDEPRESSIVOS

Referéncia - PROZAC 25351.017389/2012-49 10/2017

COMERCIAL 1.4896.0001.001-8 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLASTRANS X 7

N&o informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.4896.0001.002-6 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X

14
N&o informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.4896.0001.003-4 24 Meses
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X
28

Néo informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.4896.0001.004-2 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 70
(EMB HOSP)

N&o informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

SUPERINTENDENCIA DE PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

RETIFICACAO

Na Resolucdo - RE ANVISA n° 2.357, de 02 de julho de
2014, publicada no DOU n° 127 de 07 de julho de 2014, Secéo 1,
pag. 25 e em Suplemento a presente edi¢do, pag. 214.

Onde se |&

FILIAL 5 5

EMPRESA: TOMASSI IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA

AUTORIZ/MS: 9.00697-3

CNPJ: 00.625.692/0001-63

PROCESSO: 25748.040669/2006-25

RUA GENERAL OSORIO N° 83 SALAS 111/112

BAIRRO: CENTRO

MUNICIPIO: VITORIA

UF: ES

CEP: 29028-900

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servico de importagdo de dli-
mentos, por conta e ordem de terceiro ou por encomenda.

Leiase
FILIAL B B
EMPRESA: TOMMASI IMPORTACAO E EXPORTACAO

AUTORIZ/MS: 9.00697-3

CNPJ: 00.625.692/0001-63

PROCESSO: 25748.040669/2006-25

RUA GENERAL OSORIO N° 83 SALAS 111/112

BAIRRO: CENTRO

MUNICIPIO: VITORIA

UF: ES

CEP: 29028-900

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestaco de servico de importagdo de dli-
mentos, por conta e ordem de terceiro ou por encomenda.

SUPERINTENDENCIA DE FISCALIZACAO,
CONTROLE E MONITORAMENTO

RESOLUCAO - RE N° 4.021, DE 15 DE OUTUBRO DE 2014

LTDA

O Superintendente de Fiscalizag8o, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicdes que lhe conferem a Portaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014,
publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Portaria n° 993,
de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de
2014, dliada aosincisos 111 e VII do art. 123 do Regimento Interno da
Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteracOes,

consderando o art. 7° daLe n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntério en-
caminhado pela empresa Actavis Farmacéutica Ltda.,, em razéo de a
empresa ter recebido reclamagéo de consumidor que encontrou a bula
referente a0 medicamento Dicloridrato de Pramipexol dentro da em-
balagem secundaria do lote 04814 do medicamento BROMIDRATO
DE CITALOPRAM 20 MG;

considerando que, apés avaliagdo de unidades devolvidas por
solicitagdo da empresa, confirmou-se a mistura dessas bulas, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territorio nacional, a suspensdo, da distribuiggo, comercia-
lizac8o e uso do lote 04814 (val.: 11/2015) do medicamento BRO-
MIDRATO DE CITALOPRAM 20 MG, comprimido revestido, fa-
bri)cado por Actavis Farmacéutica Ltda. (CNPJ 33.150.764/0001-
12).

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

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

EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUGCAO - RE N° 4.022, DE 15 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizag8o, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicbes que lhe conferem a Portaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014,
publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Portaria n° 993,
de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de
2014, dliada aosincisos 111 e VII do art. 123 do Regimento Interno da
Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteracOes,

considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal de Contraprova n°
7552.CP/2012, emitido pela Fundagéo Ezequiel Dias (FUNED), que
confirmou resultados insatisfatérios no ensaio de aspecto e pH, res-
pectivamente, para os produtos GLOSS REDUTOR DE VOLUME
EXXA MARROQUINA e SHAMPOO PURIFICANTE EXXA
MARROQUINA, constituintes do KIT EXXA MARROQUINA- DE-
FRISAGEM GRADATIVA ARGAN OIL;

considerando que o pH encontrado no GLOSS REDUTOR
DE VOLUME EXXA MARROQUINA foge ao padréo de seguranca
para produtos capilares, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercia-
lizacdo e uso do produto KIT EXXA MARROQUINA- DEFRISA-
GEM GRADATIVA ARGAN OIL, bem como do lote 080761 (val.:
05/2015) do produto SHAMPOO PURIFICANTE e do lote 80790
(val.: 06/2015) do produto GLOSS REDUTOR DE VOLUME, ven-
didos isoladamente ou em demais associagdes, fabricados por De-
vintex Cosméticos Ltda. (CNPJ: 01.773.518/0001-20).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado relativo aos produtos descritos no
art. 1°.

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

EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUCAO - RE N° 4.023, DE 15 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicbes que Ihe conferem a Portaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014,
publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Portaria n° 993,
de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de
2014, dliada aos incisos 111 e VII do art. 123 do Regimento Interno da
Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteragOes,

considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XXVI,
janeiro de 1999;

considerando a comprovagéo da comercializagdo e divulga-
¢&o irregulares do produto sem registro na Anvisa SYLOCIMOL, por
meio dos enderegos eletronicos http://timol.com.br/, http://syloci-
mol.net.br/ e http://www.sylocimol saude.com.br/, nos quais estao sen-
do atribuidas diversas indicagOes terapéuticas, tais como "recuperagdo
de diabetes e pressdo alta, cancer, Ma de Parkinson" e que a empresa
Timol Indistria e Comércio de Produtos Magnéticos Eireli - EPP ndo
possui Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da fabricacdo, distribuicéo,
divulgagdo, comercializagdo e uso do produto SYLOCIMOL, fabri-
cado pela empresa Timol Indistria e Comércio de Produtos Mag-
néticos Eireli - EPP (CNPJ: 06.094.831/0001-56).

Art. 2° Determinar que a empresa fabricante promova o
recolhimento do estoque existente no mercado.

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

blicag&o.

da Lei n° 9.782, de 26 de

EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUCAO - RE N° 4.024, DE 15 DE OUTUBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buigbes que Ihe conferem a Portaria n® 131, de 31 de janeiro de 2014,
publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Portaria n° 993,
de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de
2014, diada aosincisos 111 e VII do art. 123 do Regimento Interno da
Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas
alteragOes,

congderando o art. 7° daLel n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntério en-
caminhado pela empresa Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda, em
razdo de terem sido liberadas ao mercado algumas unidades dos lotes
descritos na tabela do art. 1° da vacina MENINGITEC® com par-
ticulas visiveis laranjamarrom avermelhadas méveis e iméveis, re-
solve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo, em todo o territorio nacional, da distribuicdo, comercia-
lizacdo e uso dos lotes a seguir relacionados da vacina MENIGI-
TEC® (vacina meningocdcica C conjugada) 10 mcg, suspensdo in-
jetavel, cartucho com uma seringa preenchida de vidro incolor de 0,5
ml, comercializada pela empresa Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda
(CNPJ: 61072393/0001-33).

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

pelo codigo 00012014101600023

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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