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ANEXO

Numero do Processo na ANS Nome da Operadora

Numero do Registro Proviso- |Nimero do CNPJ

Tipo de Infracdo (artigos infringidos pela Operadora)

Valor da Multa (R$)

33902.034283/2009-25 BRADESCO SAUDE S/A

rio ANS
005711. 92.693.118/0001-60

Dejxar de cumprir as obrigagOes previstas em contra-
to.(Art.25 da Lei 9.656)

R$ 60.000.00 (Sessenta
mil reais)

O Diretora Adjunta de Fiscalizaggo da Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS, no uso de suas atribuigdes legais que |he confere o art. 65, |11, §85° da Resolugdo Normativa - RN n° 81/2004, e consoante
o disposto no art.15, V c/c art. 25, todos da RN 48, de 19/09/2003, vem por meio deste dar ciéncia da decisdo proferida em processos administrativos as Operadoras relacionadas no anexo.

ANEXO

NUmero do Processo na ANS  [Nome da Operadora

Numero do Registro Provisorio ANS  [NUmero do CNPJ

Ti
doeg)

de Infragdo (artigos infringidos pela Opera-|Valor da Multa (R$)

33902.093132/2009-17 UNIMED-RIO COOPERATIVA

TRABALHO MEDICO DO RIO
JANEIRO

DE
DE

393321 42.163.881/0001-01

solici
com

R
Lei n° 9.656/98, ao_deixar de
obrigatéria de ressonancia magnéfica de joelho es-
querdo, da reg

estou configurada a infracéo ao art. 25 da/R$_180.000.00 (Cento
arantir coberturale Oitenta mil reas)

ido_pélvica e do ombro “esquerdo,
tados por médicos diferentes, em desacordo
a Clausula 4.3.3 do contrato.

A Diretora Adjunta de Fiscalizagdo da Agéncia Naciona de Salde Suplementar - ANS, no uso de suas atribui¢des legais que Ihe confere o art. 65, 111, 85° da Resolu¢do Normativa - RN n° 81/2004, e consoante
o disposto no art.15, V c/c art. 25, todos da RN 48, de 19/09/2003, vem por meio deste dar ciéncia da decisdo proferida em processos administrativos as Operadoras relacionadas no anexo.
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Numero do Registro Provi-|NUmero do CNPJ
sorio ANS

Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora)

Vdor da Multa (R$)

33902.138138/2009-12

COOPERATIVA CENTRAL

CENTRAL_NACIONAL UNIMED -

339679. 02.812.468/0001-06 Deixar de

daLel 9.6

garantir cobertura prevista em contrato.(Art.25

R$ 60.000.00 (Sessenta
6) mil

reais)

A Diretora Adjunta de Fiscalizagdo da Agéncia Naciona de Salde Suplementar - ANS, no uso de suas atribui¢des legais que Ihe confere o art. 65, 111, 85° da Resolu¢do Normativa - RN n° 81/2004, e consoante
o disposto no art.15, V c/c art. 25, todos da RN 48, de 19/09/2003, vem por meio deste dar ciéncia da decisdo proferida em processos administrativos as Operadoras relacionadas no anexo.

LENISE BARCELOS DE MELLO SECCHIN

ANEXO
Numero do Processo na ANS Nome da Operadora NUmero do Registro Provisdrio ANS |Numero do CNPJ Tipo de Infracdo (artigos infringidos pela Operadora) [Valor da Multa (R$)
33902.153714/2009-51 BRADESCO SAUDE S/A 005711. 92.693.118/0001-60 (I?Aei{ars ge I_g._arsfslnéisrs)cobertura prevista em contrato. R$I 60.00)0.00 (Sessenta
rt. aLe 9. mil reais

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLUCAO - RE N° 2.739, DE 31 DE JULHO DE 2013(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 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 VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006.

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

considerando o art. 93, Paragrafo Unico do Decreto ne.
79.094, de 05 de janeiro de 1977;

considerando informagdo da Geréncia Geral de Cosméticos
de que a solicitacdo de registro do produto S.T Trend Liss - Se-
lamento Térmico Truss, da empresa Kush do Brasil Ltda EPP foi
indeferida em 14/11/2011;

considerando ainda que a notificagdo do produto Selamento
Térmico Trend Liss-Truss fol cancelada em razéo de auditoria rea
lizada no processo, onde foram encontradas irregularidades na ro-
tulagem bem como na formulagdo do produto, que contém a subs-
tér|1cia Oxoacetamide Carbocysteine/Oxoacetamide Amino Acids, re-
solve:

Art.1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgacdo, comerciaizagéo e
uso, em todo o territorio nacional, dos produtos S.T TREND LISS -

SELAMENTO TERMICO TRUSS e SELAMENTO TERMICO
TREND LISS-TRUSS fabricados pela KUSH DO BRASIL LTDA
EPP (CNPJ 04.696.774/0001-50), por ndo possuirem registro e no-
tificagdo respectivamente, nesta Agéncia.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
de todos os lotes dos produtos descritos no Art. 1°, ainda dentro do
prazo de validade, disponiveis no mercado.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Republicada por ter saido, no DOU n° 148, de 2-8-2013, Secéo 1,
pag. 52, com incorregdo no original.

RESOLUGAO - RE N° 3.809, DE 11 DE OUTUBRO DE 2013(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 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 VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,

aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso I1X, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alteragdo, Inclusdo, Retificagdo, Reva
lidagdo, Cancelamento e o Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Saide, na conformidade da relagdo anexa.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

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

RESOLUCAO - RE N° 3.810, DE 11 DE OUTUBRO DE 2013(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 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 VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 25 da L&l n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso I1X, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir o Registro, Cadastro, Cadastramento, Re-
tificagdo, Alteragdo, Inclusdo, Revalidagdo, Arquivamento Tempo-
rério e o Desarquivamento dos processos dos Produtos para a Satde,
na conformidade da relagdo anexa.

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

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

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

RESOLUGCAO - RE N° 3.811, DE 11 DE OUTUBRO DE 2013(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 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 VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto

de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso I1X, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro dos processos de Produtos para
a Salide, na conformidade da relagdo anexa, em atendimento a de-
cisdo do Juiz Federa Dr. Hamilton de Sa Dantas, Titular da 212 Vara
da Se¢8o Judicidria do Distrito Federal, descrita na agéo ordinéria n°
51051-50.2012.4.01.3400, concedendo antecipacdo de tutela que de-
termina & ANVISA a aceitar os certificados de boas préticas de
fabricagdo (ou seus congéneres) estrangeiros, como documentos vé&
lidos e aptos ao recebimento, ao processamento e & concessdo do
pedido de registro de produtos, equipamentos e suprimentos médico-
hospitalares importados pelos associados da ABIMED (Associagao
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-
blicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

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

RESOLUCAO - RE N° 3.812, DE 11 DE OUTUBRO DE 2013(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 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 VIII do art. 16
e no inciso |, 8§ 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso I1X, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro, Cadastro e o Cadastramento
dos processos dos Produtos para a Salde, na conformidade da relagdo
anexa.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

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

RESOLU(;AO - RE N° 3.813, DE 11 DE OUTUBRO DE 2013(*)
O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-

nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
condugdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,

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

pelo codigo 00012013101400043
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