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Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo para os produtos:
Produtos médicos fabricados na planta acima mencionada, devidamente registrados por
esta empresa junto & ANVISA, enquadrados na classe de risco I e III, conforme regras
de classificagio definidas na Resolugio RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001.

(*) Republicada por ter saido com incorre¢do no original, publicado
no Diario Oficial da Unido N* 161, de 24 de agosto de 2009, Se¢do
1, pag. 53.

RESOLUCAO-RDC N* 46, DE 28 DE AGOSTO DE 2009

Proibe a comercial 30, a importagdo ¢ a
propaganda de quaisquer dispositivos ele-
trénicos para fumar, conhecidos como ci-
garro eletronico.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuigdo que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto N* 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso IT e nos §§ 1° ¢ 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
N® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU
de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 25 de agosto de
2009, e

considerando a Lei N*® 9782 de 26 de janeiro de 1999, es-
pecialmente os arts 6° e 8°, § 1°, inciso X, que conferem a ANVISA
a finalidade institucional de promover a prote¢do da saude da po-
pulagdo, com a competéncia para regulamentar, controlar e fiscalizar
os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica, inclusive
cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero,
derivado ou ndo do tabaco;

considerando a Lei N*® 6437 de 20 de agosto de 1977, que
configura as infragdes a legislagdo sanitaria federal e estabelece as
respectivas sangdes;

considerando a Convengdo Quadro para Controle do Tabaco,
promulgada através do Decreto 5.658 de 02 de janeiro de 2006;

considerando a inexisténcia de dados cientificos que com-
provem a eficiéncia, a eficicia ¢ a seguran¢a no uso ¢ manuseio de
quaisquer dispositivos eletronicos para fumar, conhecidos como ci-
garro eletrénico, em face da incidéncia do Principio da Precaugdo,

adota a seguinte Resolugdo e eu, Diretor Presidente Subs-
tituto, determino sua publicagdo:

Art. 1° Fica proibida a comercializagdo, a importagdo e a
propaganda de quaisquer dispositivos eletronicos para fumar, conhe-
cidos como cigarros eletronicos, e-cigaretes, e-ciggy, ecigar, entre
outros, especialmente os que aleguem substituigdo de cigarro, ci-
garrilha, charuto, cachimbo e similares no habito de fumar ou ob-
jetivem alternativa no tratamento do tabagismo.

Paragrafo tnico. Estdo incluidos na proibi¢do que trata o
caput deste artigo quaisquer acessorios e refis destinados ao uso em
qualquer dispositivo eletrénico para fumar.

Art. 2° A admissibilidade pela ANVISA do peticionamento
do Registro dos Dados Cadastrais de qualquer dispositivo eletrénico
para fumar, especialmente os destinados ao tratamento do tabagismo
ou a substitui¢do de cigarro, cigarrilha, charuto, cachimbo e similares
no habito de fumar, dependera da apresentagdo de estudos toxico-
logicos e testes cientificos especificos que comprovem as finalidades
alegadas.

§ 1°. O estudo toxicologico e os testes mencionados no caput
deste artigo devem ser conduzidos em conformidade com protocolos
e métodos cientificos internacionalmente reconhecidos e aceitos,
acompanhados da avaliagdo de risco de agravo a satide do usudrio e
a comprovagdo da ndo contaminagdo do ambiente com compostos
toxicos.

§ 2°. Todos os resultados dos estudos toxicologicos e dos
testes mencionados no caput deste artigo estardo sujeitos a analise
técnica e aprovagdo pela ANVISA.

§ 3°. Ainda que obtido o Registro de que trata o caput do art.
2° fica proibida a venda, fornecimento, ainda que gratuitamente, mi-
nistragdo ou entrega, de qualquer forma, a crianga ou adolescente, de
quaisquer dispositivos eletronicos para fumar.

Art. 3° A infragdo do disposto nesta Resolugdo sujeitara os
responsaveis as sangdes previstas na Lei 6437, de 20 de agosto de
1977.

Art.4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUCAO - RE N° 3,651, DE 24 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 10 de outubro de 2008 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 e o inciso IIT do art. 49 e o inciso
Ie§ 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I 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* 453 de
9 de abril 2009, e

considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei 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° Conceder o Registro, o Cadastro, Cadastramento e o
Desarquivamento dos processos dos Produtos para a Saude, na con-
formidade da relagdo anexa.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

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

RESOLUCAO - RE N* 3.653, DE 25 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, ¢ o inciso I e o § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I 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°. 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009, e ainda amparado pela Resolugdo N* 346, de 16 de de-
zembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
prestadora de servigo de armazenagem em recintos alfandegados, em
conformidade com o disposto em anexo;

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

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

RESOLUCAO - RE N® 3.654, DE 25 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e o § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I 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°. 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009, e ainda amparado pela Resolugdo RDC n° 345 de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Renovagdo da Autorizagdo Funcionamento
de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

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

RESOLUCAO - RE N° 3.655, DE 25 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I ¢ 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n°. 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009, ¢ ainda amparado pela Resolugdo RDC n° 346, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Renovagdo da Autorizagdo Funcionamento
de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

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

RESOLUCAO - RE N* 3.656, DE 25 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, ¢ o inciso I e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n°. 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009, e ainda amparado pela Resolugio RDC n° 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Indeferir o pleito de Autorizagdo de Funcionamento
de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

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

RESOLUCAO - RE N* 3.657, DE 25 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I 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°. 453 da ANVISA, de 9 de abril
de 2009, e ainda amparado pela Resolugdo RDC n° 346, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Cadastro de Filial de Empresa prestadora
de servico de Armazenagem em Recintos Alfandegados.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

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

RESOLUCAO - RE N* 3.658, DE 25 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e o § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.®
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n°. 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009, e ainda amparado pela Resolugdo RDC n° 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento de Em-
presas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

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

RESOLUCAO - RE N* 3.659, DE 25 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I 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°. 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e ainda
amparado pela Resolugdo RDC n° 61, de 19 de margo de 2004,
resolve:

Art. 1° Conceder Cadastro de Filial na Autorizagdo de Fun-
cionamento de Empresas em conformidade com o disposto no ane-
X0.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edic¢do.

RESOLUCAO - RE N® 3.660, DE 25 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I ¢ 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n°. 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009, ¢ ainda amparado pela Resolugdo RDC n° 346, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Renovagdo da Autorizagdo para empresa
prestadora de servigo de Armazenagem em Recintos Alfandegados.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

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

RESOLUCAO - RE N* 3.661, DE 25 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I 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°. 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009, e ainda amparado pela Resolugdo RDC n° 346, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:
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