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N° 17, segunda-feira, 26 de janeiro de 2015

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUGAO - RE N° 224, DE 23 DE JANEIRO DE 2015(*)

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria no uso das atribuigdes que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, e o inciso X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIl do art.
164 e no inciso |, § 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 e considerando
oart. 12 eo art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso 1X, do art. 7° da Lel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticOes relacionadas a Geréncia Geral de
Produtos para a Salide, na conformidade da relagdo anexa.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/petico de-
vera ser consultado no site: http://www.anvisa.gov.br.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolug8o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edigéo.

RESOLUCAO - RE N 225, DE 23 DE JANEIRO DE 2015(*)

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria no uso das atribui¢des que Ihe confere o Decreto de
recondugdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Replblica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, e o inciso X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIl do art.
164 enoinciso |, § 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 e considerando
oart. 12 eo art. 25 daLe n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como 0 inciso 1X, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Conceder o0 Registro dos processos de Produtos para
a Salde, na conformidade da relacdo anexa, em atendimento a de-
cisdo do Juiz Federa Dr. Hamilton de Sa Dantas, Titular da 212 Vara
da Seg8o Judiciaria do Distrito Federal, descrita na agéo ordinéria n°
51051-50.2012.4.01.3400, concedendo antecipacéo de tutela que de-
termina @ ANVISA a aceitar os certificados de boas préticas de
fabricagdo (ou seus congéneres) estrangeiros, como documentos véa
lidos e aptos ao recebimento, ao processamento e & concessdo do
pedido de registro de produtos, equipamentos e suprimentos medico-
hospitalares importados pelos associados da ABIMED (Associagdo
Brasileira da IndUstria de Alta Tecnologia de Equipamentos, Produtos
e Suprimentos Médico-Hospitalares).

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 226, DE 23 DE JANEIRO DE 2015(*)

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
giléncia Sanitéria no uso das atribuigdes que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, e o inciso X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIl do art.
164 e noinciso |, § 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 e considerando
oart. 12 eo art. 25 daLei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso 1X, do art. 7° da Lel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro do processo de Produtos para a
Salide, na conformidade da relacdo anexa, em atendimento a decisdo
do Juiz Federa Dr. Djama Moreira Gomes, Titular da 252 Vara
Federal Civel da Secdo Judiciaria de Sdo Paulo, descrita na Acdo
Ordinéria processo n° 0022946-57.2012.403.6100, concedendo tutela
jurisdicional para suspender, relativamente aos associados da CBDL -

Cémara Brasileira de Diagnostico Laboratorial, e quanto aos pro-
dutos importados "correlatos’, a exigéncia contida na Resolugdo RDC
25/2009, de vistoria em fébrica ou estabelecimentos do fabricante
desses produtos médicos situados fora do Territério Brasileiro, como
condigao para a certificacdo em Boas Préticas de Fabricagdo e pos-
terior requisito para o registro de produtos.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO - RE N 227, DE 23 DE JANEIRO DE 2015(*)

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria no uso das atribui¢des que Ihe confere o Decreto de
reconducéo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, e o inciso X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIl do art.
164 e no inciso |, § 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 e considerando
oart. 12 eoart. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como 0 inciso 1X, do art. 7° da Lel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Inclusdo de Novo(s) Fabricante(s) em
Registro / Cadastramento (isencéo) de EQUIPAMENTOS empresa
Boston Scientific Corporation - endereco 300 Boston Scientific Way,
Marlborough, MA 01752 - EUA em cadastros/registros da empresa
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA, CNPJ 01513946000114,
listados na relagdo anexa.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N° 228, DE 23 DE JANEIRO DE 2015(*)

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria no uso das atribui¢des que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Replblica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, e o inciso X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIl do art.
164 e no inciso |, § 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 e considerando
oart. 12 eoart. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como 0 inciso 1X, do art. 7° da Lel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Inclusdo do Fabricante de MATERIAL
DE USO MEDICO Boston Scientific Corporation - endereco 300
Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752 - EUA em cadas-
trog/registros da empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LT-
DA, CNPJ 01513946000114, listados na relagéo anexa.

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

blicagdo
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N° 229, DE 23 DE JANEIRO DE 2015(*)

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria no uso das atribui¢des que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, e 0 inciso X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIl do art.
164 e no inciso |, § 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 e considerando
oart. 12 eoart. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como 0 inciso 1X, do art. 7° da Lel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Deferir as peticoes relacionadas a Geréncia de Pro-
dutos para a Salde, na conformidade da relagdo anexa.

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

blicacéo
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edigéo.

RESOLUCAO - RE Ne 230, DE 23 DE JANEIRO DE 2015(*)

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
giléncia Sanitaria no uso das atribuigdes que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, e o inciso X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIl do art.
164 e no inciso |, § 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 e considerando
oart. 12 eo art. 25 daLei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso 1X, do art. 7° da Lel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes relacionadas a Geréncia de Pro-
dutos para a Saude, na conformidade da relagéo anexa.
Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-

blicacéo
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere ser&o publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE Ne° 231, DE 23 DE JANEIRO DE 2015(*)

O Diretor-Presidente substituto da Agéncia Naciona de Vi-
gilancia Sanitéria, no uso das atribui¢bes que Ihe conferem o Decreto
de recondugdo de 9 de maio de 2014, publicado no DOU de 12 de
maio de 2014, designado para substituir o Diretor-Presidente pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014 e o inciso 1X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIl do art.
164 e no inciso |, § 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, resolve:

Art. 1° Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Gera de
Produtos Bioldgicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, conforme
relacdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edic&o.

RESOLUCAO - RE Ne° 232, DE 23 DE JANEIRO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria no uso das atribuigdes que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 9 maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado
no DOU de 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM n° 912, de 12
de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso VII do art. 164
e no inciso |, 8§ 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, resolve:

Art. 1° Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Gera de
Medicamentos, conforme relaco anexa;

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 233, DE 23 DE JANEIRO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria no uso das atribuicdes que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 9 maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado
no DOU de 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM n° 912, de 12
de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso VII do art. 164
eno inciso |, 8§ 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, resolve:

Art. 1° Indeferir peticOes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagcdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere ser@ publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO - RE N° 234, DE 23 DE JANEIRO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria no uso das atribui¢des que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 9 maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado
no DOU de 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM n° 912, de 12
de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso VII do art. 164
e no inciso |, § 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, resolve:

Art. 1° Indeferir peticOes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagcdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUCAO - RE Ne 235, DE 23 DE JANEIRO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria no uso das atribuigdes que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 9 maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado
no DOU de 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM n° 912, de 12
de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso VII do art. 164
e no inciso |, § 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, resolve:
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