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Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposicdo dos interessados na sede da ANS.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLU(;AO - RE N° 104, DE 16 DE JANEIRO DE 2014

BRUNO SOBRAL DE CARVALHO
Diretor-Presidente
Substituto

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das atribuicoes que lhe conferem o Decreto de reconducéo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Repiblica, publicado no DOU
de 13 de outubro de 2011 e o inciso VIII do art. 16 e o inciso | e § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lel n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Tornar insubsistente a RESOLUCAO - RE N° 3.006 de 22 de Agosto de 2013, Unica e exclusivamente quanto ao Cancelamento de Registro ou Cadastro de EQUIPAMENTO por Transferéncia de
Titularidade e a Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro de Produto(Incorporagio de Empresa) - EQUIPAMENTOS de Médio e Pequeno Portes, referente as empresas ALCON LABORATORIOS DO
BRASIL LTDA - 60.412.327/0001-00, PROCESSO 25351.413505/2011-71 e NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - 56.994.502/0001-30, PROCESSO 25351.246231/2013-29, publicada no Di&rio Oficial da Unido n°. 164
de 26 de Agosto de 2013, Secdo 1, pdgina 44 e em Suplemento, pégina 26.

Art. 2° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicag&o.

RESOLUCAO - RE Ne 119, DE 16 DE JANEIRO DE 2014

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicfes que Ihe conferem o Decreto de recondugéo 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 I, § 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, ainda, a Resolugéo de Diretoria Colegiada

- RDC n° 12, de 16 de fevereiro de 2012, resolve:

Art. 1° Habilitar na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Salde (REBLAS) os laboratérios abaixo relacionados:

Codigo da REBLAS Nome do L aboratério Endereco Cidade/lUF CNPJ Processo de habilitacdo na REBLAS n°
REBLAS 073 Allergisa Pesquisa Dermato- | Av. Dr. Romeu Tortima, 452, Campinas/SP 71.754.634/0001-99 25351.712823/2013-57
Cosmética Ltda Barao Geraldo

Art. 2° Os ensaios €/ou estudos analiticos habilitados estaro especificados conforme o sitio eletrénico da ANVISA (www.anvisa.gov.br).
Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicag&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

RESOLUGAO - RE Ne° 120, DE 16 DE JANEIRO DE 2014

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, os incisos X e XI do
art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, com fundamento no art. 52 e no § 1°
do art. 56 da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao
disposto no inciso |, do art. 55 do Regimento Interno, 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 em conformidade
com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, resolve:

Art. 1° Reconsiderar os termos das decisdes recorridas a fim
de tornar insubsistente as Resolugdes-REs, a seguir relacionadas, no
tocante as peticOes especificadas, determinando o retorno da andlise
correspondente e a extingao dos respectivos recursos por exaurida sua
finalidade.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Resolugdo: n.° 995 de 15 de Marco de 2013, publicado no D.O.U n.° 52
de 18 de Marco de 2013 segdo 1, pag. 97 e em Suplemento pég. 68.
Expediente do Pedido de Reconsideragdo: 0225644/13-4

Processo: 25351.013231/2003-85

Empresaz MEDTRONIC COMERCIAL LTDA

8032- Revalidacéo de Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 16 de janeiro de 2014

N° 6 - 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, os incisos X e XI do
art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto No-
3.029, de 16 de abril de 1999, com fundamento no inciso I1X do art.
16 daLe No- 9. 782, de 26 dejane|ro de 1999, no art. 52 e no art 63
da Lei 9.784 de 29 de janeiro de 1999, diado a0 disposto no inciso
V1 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, e em conformidade com a Re-

solugio RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, NAO CONHECE DOS
RECURSOS a seguir especificados, determinando a extin¢do do re-
curso, sem julgamento do mérito, mantendo os termos da decisdo
recorrida

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Empresas SYSTHEX SISTEMAS DE IMPLANTES OSSEO INTE-
GRADO LTDA

CNPJ: 05.644.129/0001-56

Processo n® 25351.297389/2012-34

Expediente Recurso n°: 0025423/13-1

Expediente Indeferido n.% 0425657/12-3

Empresa: SYSTHEX SISTEMAS DE IMPLANTES OSSEO INTE-
GRADO LTDA

CNPJ: 05.644.129/0001-56

Processo n°: 25351.297335/2012-39

Expediente Recurso n°: 0030926/13-5

Expediente Indeferido n.°: 0425563/12-1

Empresaz AMERICAN ORTHODONTIC BRASIL PRODUTOS OR-
TODONTICOS

CNPJ: 11.984.167/0001-50

Processo n°: 25351.590675/2011-19

Expediente Recurso n° 0082696/13-1

Expediente Indeferido n.%: 828737/11-6

Empresaz. AMERICAN ORTHODONTIC BRASIL PRODUTOS OR-
TODONTICOS

CNPJ: 11.984.167/0001-50

Processo n°: 25351.590692/2011-75

Expediente Recurso n°: 0082692/13-8

Expediente Indeferido n.°: 828757/11-1

Empresaz AMERICAN ORTHODONTIC BRASIL PRODUTOS OR-
TODONTICOS

CNPJ: 11.984.167/0001-50

Processo n°: 25351.590931/2011-69

Expediente Recurso n° 0082699/13-5

Expediente Indeferido n.°: 82906/11-0

Empresaz PHOTON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA

CNPJ: 02.095.031/0001-07

Processo n°: 25351.037233/01-07

Expediente Recurso n°% 0053834/13-5

Expediente Indeferido n.®: 0199213/12-9

Empresaz CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA
LTDA

CNPJ: 47.193.115/0001-03

Processo n®: 25351.039660/01-31

Expediente Recurso n°: 0089952/13-6

Expediente Indeferido n.°: 883966/11-2

Empresa: VISOMED EQUIPAM ENTOS MEDICOS LTDA
CNPJ: 02.960.756/0001-08

Processo n°: 25351.061375/2008-52

Expediente Recurso n® 0178922/13-8

Expediente Indeferido n.°: 0872064/12-9

Empresa: VISOMED EQUIPAM ENTOS MEDICOS LTDA
CNPJ: 02.960.756/0001-08

Processo n°: 25351.061427/2008-91

Expediente Recurso n® 0178904/13-0

Expediente Indeferido n.°: 0874592/12-7

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RE N° 117, DE 16 DE JANEIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013.

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

considerando as Atas de Pericia de Contraprova n°® 001, 002
e 003/2013, emitidas pelo Laboratério Central de Salde Publica da
Secretaria de Salde do Distrito Federal, apresentando resultados in-
satisfatdrios para os parametros embalagem priméria, aspecto e con-
tagem de microrganismos referentes ao Lote 46194 do medicamento
Kollangel (suspensdo de hidroxido de magnésio 4% e aluminio 6%),
fabricado pela empresa Natulab Laboratérios SA., CNPJ
02.456.955/0001-83, resolve;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territério na-
cional, do lote n° 46194 do medicamento Kollangel (hidréxido de
aluminio / hidréxido de magnésio), fabricado pela empresa Natulab
Laboratérios S.A., CNPJ 02.456.955/0001-83.

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

pelo codigo 00012014011700089

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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