72 1SS\ 1676-2339

Diario Oficial da Uniao - secio 1

N° 192, quinta-feira, 3 de outubro de 2002

ANEXO |

RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A
CADASTRAMENTO

A |Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimento de saide

01 |Adesivo para fixacdo de produtos ao corpo em procedimento de salide

02 |Aparelho ndo invasivo para facilitar a visualizagdo em procedimento médico
03 |Aparelho para facilitar a visualizacdo em procedimento odontol égico

04 |Aparelho para ordenha materna
05 |Desodorante para ostomia
Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos

Dispositivo para oclusdo de orificio natural do corpo em procedimento de saide
Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas incapacitadas

Equipamento para digitalizagdo, arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas
Espétula descartavel

11 |Estimulador mecanico de sinais fisiol6gicos para diagndstico

12 |Fotopolimerizador odontolégico

13 |Garrote para flebotomia

14 |Identificador de pacientes

15 |Marcador dermogréfico

16 |Medidor de pardmetros antropométricos para confeccéo de produtos para salide

17 |Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio ndo essencia a pro-
cedimento médico néo cirlrgico

18 |Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos
médicos.

19 |Processadora de filmes contendo imagens médicas
20 |Projetor ou painel de ortétipos para avaliacdo visua

21 |Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados
22 |Roupa de cama hospitalar descartével, exceto para cirurgia

23 |Serra, cisalha ou separador de ortopédico
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B |Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimento laboratorial de
saude

01 |Centrifuga para laboratério de salide

02 |Extrator manual de plasma por prensagem

03 |Homogeinizador de sangue e seus derivados

04 |Incubadora para |aboratério de satide

C__|Produtos para educagéo fisica, embelezamento ou estética

01 |Aparelho a bateria para tratamento da pele

02 |Aparelho para procedimento por sucgdo externa

03 |Brinco e dispositivo furador para sua aplicagéo

04 |Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética

05 |Gerador de oz6nio para tratamento da pele

06 |Medidor de pardmetros fisiol6gicos, ndo destinado a diagnéstico em salide
07 _|Produto para avaliagéo fisica por meio mecénico

Partes ou acessérios ndo estéreis de produtos para salde sujeitos a cadas
tramento

o

ANEXO 11

FLUXO PARA ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS PARA
SAUDE QUANTO AO REGISTRO

PRODUTO
PARA SAUDE

Produto
Médico

Produto
Para Salde
Classes I1,lII,IV

PRODUTO SUJEITO
AREGISTRO

PRODUTO SUJEITOA Relagao

CADASTRAMENTO de
Cadastrados

NAO CONSIDERADO Interagéo com

PRODUTO PARA SAUDE Seres
Humanos

Simbologia: S - Sim, N - Né&o

DEFINIGOES APLICAVEIS AO FLUXO PARA
ENQUADRAMENTO

As definicOes a seguir sdo aplicaveis exclusivamente para
fins desta Resolugo.

Acessorio de produto para saide: Produto fabricado exclu-
sivamente com o propésito de integrar um produto para salide, ou-
torgando ao produto uma fungdo ou caracteristica técnica comple-
mentar.

Fornecedor: Fabricante ou importador, conforme definido na
Resolucdo-RDC ne 185/01.

Parte de produto para salide: Componente fabricado exclu-
sivamente com o propdsito de integrar um produto para salde, sem o
qua o produto é funcionalmente deficiente ou inoperante.

Produto de interagdo com seres humanos: Produto para sal-
de, suas partes ou acessorios, cujo uso estabelece interagdo fisica ou
fisiolégica com pessoa submetida a procedimento médico ou odon-
tolégico, assim como produto ativo ou invasivo de educagdo fisica,
embelezamento ou estética que estabelece esta interagdo, conforme
indicado pelo fornecedor.

Produto destinado a preveng&o: Produto médico, suas partes
€ acessOrios, Cujo Uso promove a seguranga sanitéria do consumidor,
paciente, operador ou terceiros envolvidos em procedimento médico,
odontolégico ou laboratorial de salide, conforme indicado pelo for-
necedor.

Produto destinado a tratamento ou reabilitagéo: Produto mé-
dico, suas partes e acessorios, cujo uso favorece a cura ou alivio de
doenca ou disfungdo orgénica de pessoa submetida a procedimento
médico ou odontolégico, conforme indicado pelo fornecedor.

Produto destinado para diagndstico: Produto médico, suas
partes e acessorios, que transforma informagdes obtidas do organismo
de pessoa submetida a procedimento médico, odontolégico ou la
boratorial de salde, em dados utilizados para avaliar condigdo fi-
sioldgica ou funciona deste organismo, conforme indicado pelo for-
necedor.

Produto médico: Produto para a salde, tal como equipa
mento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo
médica, odontolégica ou laboratorial, destinado & prevencdo, diag-
nostico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza
meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para redizar sua
principal fungdo em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado
em suas fungdes por tais meios.

(OF. El. n° 440)

RESOLUGAO-RE N° 1.896, DE 1° DE OUTUBRO DE 2002

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere a Portaria
n° 348, do Diretor-Presidente, de 20 de junho de 2002, tendo em vista
0 inciso Il do Art. 63 e 0 3° do Art. 111 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada
em 22 de dezembro de 2000, resolve:

considerando o Art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976;

Art.1° Conceder os registros as revalidacBes de registro, as
mudanca de local de fabricagdo e as modificaces de formula dos
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, grau de risco 2,
na conformidade da relagdo anexa

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

GONZALO VECINA NETO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO/CADASTRO
NOME DO PRODUTO E MARCA

COR E/OU TONALIDADE NUM. DO PROCESSO NUM.REGIS-
TRO

LOCAL DE _FABRICAGAO

DESTINACAO VENCIMENTO

GRUPO DO PRODUTO VALIDADE

EMBALAGEM PRIMARIA

EMBALAGEM SECUNDARIA

FORMA FISICA 5

ASSUNTO DA PETICAO

RESTRICAO DE USO .

CUIDADOS DE CONSERVACAO

INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMESTICOS NATURA LTDA
2.00567-7

NATURA BASE FIRMADORA C EFEITO NATURAL

BEGE TRANSLUCIDO 25351.005687/00-85 2.0567.0776.001-8
CAJAMAR-SP

Comercia 06/2005

2010270 BASE LIQUIDA FACIAL 24 MESES

Frasco de vidro

Cartucho de Cartolina

Liquido N 3

230 MODIFICACAO DE FORMULA - GRAU 2

N&o apresenta restricdo de uso

N&o apresenta cuidados especiais de conservacdo

NATURA BASE FIRMADORA C EFEITO NATURAL

BEGE NATURAL CLARO 25351.005687/00-85 2.0567.0776.002-6
CAJAMAR-SP

Comercia 06/2005

2010270 BASE LIQUIDA FACIAL 24 MESES

Frasco de vidro

Cartucho de Cartolina

Liquido . .

230 MODIFICACAO DE FORMULA - GRAU 2

N&o apresenta restri¢cdo de uso

N&o apresenta cuidados especiais de conservacdo

NATURA BASE FIRMADORA C EFEITO NATURAL
BEGE NATURAL MEDIO 25351.005687/00-85 2.0567.0776.003-4
CAJAMAR-SP

Comercial 06/2005

2010270 BASE LIQUIDA FACIAL 24 MESES

Frasco de vidro

Cartucho de Cartolina

Liquido . i

230 MODIFICACAO DE FORMULA - GRAU 2

N&o apresenta restri¢cdo de uso

N&o apresenta cuidados especiais de conservacdo

NATURA BASE FIRMADORA C EFEITO NATURAL
BEGE NATURAL ESCURO 25351.005687/00-85 2.0567.0776.004-
2

CAJAMAR-SP

Comercia 06/2005

2010270 BASE LIQUIDA FACIAL 24 MESES

Frasco de vidro

Cartucho de Cartolina

Liquido . |

230 MODIFICACAO DE FORMULA - GRAU 2

N&o apresenta restricdo de uso

N&o apresenta cuidados especiais de conservacdo

NATURA BASE FIRMADORA C EFEITO NATURAL
MARROM MEDIO 25351.005687/00-85 2.0567.0776.005-0
CAJAMAR-SP

Comercia 06/2005

2010270 BASE LIQUIDA FACIAL 24 MESES

Frasco de vidro

Cartucho de Cartolina

Liquido . .

230 MODIFICACAO DE FORMULA - GRAU 2

N&o apresenta restricdo de uso

N&o apresenta cuidados especiais de conservagdo

NATURA BASE FIRMADORA C EFEITO NATURAL
MARROM INTENSO 25351.005687/00-85 2.0567.0776.006-9
CAJAMAR-SP

Comercia 06/2005

2010270 BASE LIQUIDA FACIAL 24 MESES

Frasco de vidro

Cartucho de Cartolina

Liquido . 3

230 MODIFICACAO DE FORMULA - GRAU 2

N&o apresenta restricdo de uso

N&o apresenta cuidados especiais de conservagdo

KOLYNOS DO BRASIL LTDA 2.02052-1

SORRISO FRESH RED MINT

25351.026477/01-10 2.2052.0435.001-2

OSASCO-SP

Comercia 11/2006

2020022 DENTIFRICIO ANTICARIE (LIQUIDO, GEL, CREME,
SOLIDO 03 ANOS

Bisnaga de aluminio / plastico

Produto somente contem embalagem primaria

Pasta Dentifricia .

241 MUDANCA DO LOCAL DE FABRICAGCAO - GRAU 2
Restrig8o de uso conforme mencionado na rotulagem

N&o apresenta cuidados especiais de conservacdo

SORRISO FRESH RED MINT

25351.026477/01-10 2.2052.0435.002-0

OSASCO-SP

Comercia 11/2006

2020022 DENTIFRICIO ANTICARIE (LIQUIDO, GEL, CREME,
SOLIDO 03 ANOS

Bisnaga de aluminio / plastico

Cartucho de Cartolina

Pasta Dentifricia N

241 MUDANCA DO LOCAL DE FABRICAGCAO - GRAU 2
Restri¢do de uso conforme mencionado na rotulagem

N&o apresenta cuidados especiais de conservacdo

SORRISO FRESH RED MINT

25351.026477/01-10 2.2052.0435.003-9

OSASCO-SP

Comercia 11/2006

2020022 DENTIFRICIO ANTICARIE (LIQUIDO, GEL, CREME,
SOLIDO 03 ANOS

Bisnaga de aluminio / plastico

Saco Plastico

Pasta Dentifricia .

241 MUDANCA DO LOCAL DE FABRICAGCAO - GRAU 2
Restricao de uso conforme mencionado na rotulagem

N&o apresenta cuidados especiais de conservacdo

SORRISO FRESH RED MINT

25351.026477/01-10 2.2052.0435.004-7

OSASCO-SP

Comercia 11/2006

2020022 DENTIFRICIO ANTICARIE (LIQUIDO, GEL, CREME,
SOLIDO 01 ANOS

Sache

Produto somente contem embalagem primaria

Pasta Dentifricia
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