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Na Resolução - RE N.º 3.861, de 14 de setembro de 2012,
publicada no Diário Oficial da União n° 180, de 17 de setembro de
2012, Seção 1, Pag. 42 e Suplemento Pag. 45, referente ao processo
nº 25351.843463/2008-81,

Onde se lê:
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
L O R ATA D I N A
(...)
COMERCIAL 1.7287.0478.001-1 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7
(...)
COMERCIAL 1.7287.0478.002-1 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
(...)
COMERCIAL 1.7287.0478.003-8 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 12
(...)
COMERCIAL 1.7287.0478.004-6 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
(...)
COMERCIAL 1.7287.0478.005-4 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
(...)
COMERCIAL 1.7287.0478.006-2 24 Meses
10 MG COM CX BL AL PLAS INC X 120 (EMB

HOSP)
(...)
COMERCIAL 1.7287.0478.007-0 24 Meses
10 MG COM CX BL AL PLAS INC X 200 (EMB

HOSP)
(...)
COMERCIAL 1.7287.0478.008-9 24 Meses
10 MG COM CX BL AL PLAS INC X 240 (EMB

HOSP)
(...)
COMERCIAL 1.7287.0478.009-7 24 Meses
10 MG COM CX BL AL PLAS INC X 360 (EMB

HOSP)
(...)
COMERCIAL 1.7287.0478.010-0 24 Meses
10 MG COM CX BL AL PLAS INC X 480 (EMB

HOSP)
(...)
COMERCIAL 1.7287.0478.011-9 24 Meses
10 MG COM CX BL AL PLAS INC X 500 (EMB

HOSP)
(...)
Leia-se:
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊU-

TICA S.A. 1.05584-9
L O R ATA D I N A
(...)
COMERCIAL 1.5584.0465.001-4 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7
(...)
COMERCIAL 1.5584.0465.002-2 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
(...)
COMERCIAL 1.5584.0465.003-0 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 12
(...)
COMERCIAL 1.5584.0465.004-9 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
(...)
COMERCIAL 1.5584.0465.005-7 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
(...)
COMERCIAL 1.5584.0465.006-5 24 Meses
10 MG COM CX BL AL PLAS INC X 120 (EMB

HOSP)
(...)
COMERCIAL 1.5584.0465.007-3 24 Meses
10 MG COM CX BL AL PLAS INC X 200 (EMB

HOSP)
(...)
COMERCIAL 1.5584.0465.008-1 24 Meses
10 MG COM CX BL AL PLAS INC X 240 (EMB

HOSP)
(...)
COMERCIAL 1.5584.0465.009-1 24 Meses
10 MG COM CX BL AL PLAS INC X 360 (EMB

HOSP)
(...)
COMERCIAL 1.5584.0465.010-3 24 Meses
10 MG COM CX BL AL PLAS INC X 480 (EMB

HOSP)
(...)
COMERCIAL 1.5584.0465.011-1 24 Meses
10 MG COM CX BL AL PLAS INC X 500 (EMB

HOSP)
(...)

Na Resolução - No. 4.219, de 24 de outubro de 2014, pu-
blicada no Diário Oficial da União no. 207, de 27 de outubro de
2014, Seção 1 Pág. 31 e Suplemento Pág. 2, referente ao processo
25351.436179/2006-84,

Onde se lê:
ACIDO ACETILSALICILICO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
AAS 25351.436179/2006-84 09/2017

COMERCIAL 1.1300.0995.001-3 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 I N FA N T I

L
10211 SIMILAR - REDUÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE

COM MANUTENÇÃO DOS CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO
COMERCIAL 1.1300.0995.002-1 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB MULT)

I N FA N T I L
10211 SIMILAR - REDUÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE

COM MANUTENÇÃO DOS CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO
COMERCIAL 1.1300.0995.004-8 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB MULT)

I N FA N T I L
10211 SIMILAR - REDUÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE

COM MANUTENÇÃO DOS CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO
Leia-se:
ACIDO ACETILSALICILICO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
AAS 25351.436179/2006-84 09/2017
COMERCIAL 1.1300.0995.001-3 15 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 I N FA N T I

L
10211 SIMILAR - REDUÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE

COM MANUTENÇÃO DOS CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO
COMERCIAL 1.1300.0995.002-1 15 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB MULT)

I N FA N T I L
10211 SIMILAR - REDUÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE

COM MANUTENÇÃO DOS CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO
COMERCIAL 1.1300.0995.004-8 15 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB MULT)

I N FA N T I L
10211 SIMILAR - REDUÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE

COM MANUTENÇÃO DOS CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO

Na Resolução - RE No- 4.401, de 7 de Novembro de 2014,
publicada no Diário Oficial da União n° 217, de 10 de novembro de
2014, Seção 1 pág. 60 e Suplemento pág. 3, referente ao processo nº
25351.384690/2013-97,

Onde se lê:
DICLORIDRATO DE CETIRIZINA ANTI-HISTAMINI-

COS SISTEMICOS
Reactine 25351.384690/2013-97 11/2019
COMERCIAL 0.3965.1200.001-1
24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE BL AL PLAS INC X 4
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA

FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS COMERCIAL
0.3965.1200.002-1

24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 8
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA

FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS
COMERCIAL 0.3965.1200.003-8
24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA

FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS
COMERCIAL 0.3965.1200.004-6
24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA

FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS
COMERCIAL 0.3965.1200.005-4
24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE DISPLAY BL AL PLAS INC X

100
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA

FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS
Leia - se:
DICLORIDRATO DE CETIRIZINA ANTI-HISTAMINI-

COS SISTEMICOS
Reactine 25351.384690/2013-97 11/2019
COMERCIAL 1.5721.0017.001-8
24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE BL AL PLAS INC X 4
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO -REGISTRO DE FORMA

FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS
COMERCIAL 1.5721.0017.002-6
24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 8
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA

FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS
COMERCIAL 1.5721.0017.003-4
24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA

FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS
COMERCIAL 1.5721.0017.004-2
24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA

FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS
COMERCIAL 1.5721.0017.005-0
24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE DISPLAY BL AL PLAS INC X

100
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA

FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 14, DE 10 DE ABRIL DE 2015

Dispõe sobre a advertência sanitária que
deve ocupar 30% (trinta por cento) da parte
inferior da face frontal das embalagens de
produtos fumígenos derivados do tabaco.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e §§
1° e 3° do art. 5º do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria nº 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
tendo em vista os incisos III, do art. 2º, III e IV, do art. 7º da Lei nº
9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, de 16
de abril de 2008, e conforme deliberado em reunião realizada em 02
de abril de 2014, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada
e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicação:

CAPÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS
Art. 1º Ficam estabelecidos os requisitos para o uso da ad-

vertência sanitária que deverá ser impressa de forma a ocupar 30%
(trinta por cento) da parte inferior da face frontal das embalagens de
todos os produtos fumígenos derivados do tabaco comercializados no
país, de fabricação nacional ou importados.

Art. 2º A mensagem de advertência sanitária a que se refere
esta Resolução deverá ser impressa da seguinte forma:

I- "ESTE PRODUTO CAUSA CÂNCER", impressa em alta
resolução, de forma legível e ostensivamente destacada, com letras
brancas, em negrito, caixa alta, fonte Arial, espaçamento simples,
sobre fundo PRETO (escala PANTONE Process Black C), acom-
panhado do selo do Ministério da Saúde "PARE DE FUMAR DIS-
QUE SAÚDE 136" conforme modelo disponível no Anexo e no
portal eletrônico da Anvisa.

II- A advertência sanitária descrita no inciso anterior ocu-
pará, obrigatoriamente, 30% (trinta por cento) da altura da emba-
lagem na parte inferior da sua face frontal visível ao público e toda
extensão da largura desta face, sem alterar a proporcionalidade entre
seus elementos.

§1º A advertência sanitária não poderá ser seccionada.
§2º O previsto neste dispositivo também se aplica aos pro-

dutos vendidos por unidade.
§3º A advertência sanitária somente poderá ser reduzida até

a proporção de 65% do tamanho disponibilizado a fim de manter sua
legibilidade.

Art. 3º Fica proibido o uso de qualquer tipo de invólucro ou
dispositivo que impeça, dificulte ou seccione, total ou parcialmente, a
visualização da advertência sanitária, inclusive pela abertura da em-
balagem.

Parágrafo único. O selo de controle da Secretaria da Receita
Federal do Brasil - SRFBr nas embalagens não poderá ser sobreposto
nem à advertência sanitária .

Art. 4º A impressão da advertência sanitária poderá ser uti-
lizada por meio de adesivagem, exclusivamente, nos casos em que a
embalagem for confeccionada com material que inviabilize a sua
impressão, desde que sejam observadas as determinações contidas
nesta Resolução.

Parágrafo único. O adesivo deve ser confeccionado de forma
a garantir sua fixação e integridade dos parâmetros gráficos, mesmo
após a abertura da embalagem.

CAPÍTULO II
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS
Art. 5º A partir de 01 de janeiro de 2016 somente poderão

ser disponibilizadas ao comércio varejista, embalagens que estejam de
acordo com a presente Resolução.

Parágrafo único. As embalagens que não estejam de acordo
com esta Resolução deverão ser recolhidas pela empresa responsável
até o dia 30 de junho de 2016.

Art. 6º As modificações realizadas nas embalagens, exclu-
sivamente em atendimento ao cumprimento desta Resolução, devem
ser submetidas previamente à ANVISA, por meio de aditamento,
sendo passíveis de implementação imediata, sem manifestação previa
da ANVISA.

§ 1º As alterações relacionadas no caput deste Artigo não
poderão modificar as embalagens com a supressão ou inclusão de
novos elementos.

§ 2º A implementação imediata não implica em anuência da
ANVISA, que a qualquer tempo poderá analisar as alterações rea-
lizadas e notificar as empresas em caso de descumprimento da le-
gislação.

§ 3º Eventuais alterações não relacionadas a este dispositivo
legal permanecem regidas pelas normas vigentes que versam sobre
embalagens de produtos fumígenos derivados do tabaco.

Art. 7º O não cumprimento desta Resolução constitui in-
fração sanitária, sujeitando os infratores às penalidades das Leis nº
9.294, de 02 de julho de 1996, e nº 6.437, de 20 de agosto de 1977,
e demais sanções aplicáveis.

Art. 8º Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicação, sem prejuízo das demais leis e regu-
lamentações que tratam das embalagens dos produtos fumígenos de-
rivados do tabaco.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

KDonley
Highlight
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ANEXO

ARESTO N° 84, DE 10 DE ABRIL DE 2015

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACORDAM os membros da Diretoria Co-
legiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lei n.º 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso VII e no §
1º do art. 5º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de 2014, e em conformidade com a Resolução RDC n.º 25,
de 4 de abril de 2008, decidir o recurso, a seguir especificado, conforme relação anexa, em conformidade
com as deliberações aprovadas pela Diretoria Colegiada desta Agência na Reunião Ordinária Pública -
ROP 004/15, realizada no dia 26/02/2015.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente

Substituto

ANEXO

1) Empresa: Fábrica Civil Engenharia de Projetos S/A.
CNPJ: 66.679.697/0001-87
Número do Processo: 25759.598420/2011-71
Expediente do Processo: 839916116
Expediente do Recurso: 839916116
Decisão: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, manter a majoração da multa aplicada,
acompanhando a posição da relatoria.

ARESTO Nº 85, DE 10 DE ABRIL DE 2015

Em conformidade com a deliberação aprovada pela Diretoria Colegiada desta Agência através
do Circuito Deliberativo CD 127 de 31 de março de 2015, ACORDAM os membros da Diretoria
Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do art. 15 da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lei nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso VII e no §1º
do art. 5º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 650 da ANVISA, de 29
de maio de 2014, publicada no D. O. U. de 02 de junho de 2014 e em conformidade com a Resolução
RDC nº 25 de 04 de abril de 2008 e Portaria nº 616, de 24 de abril de 2012, por unanimidade, não
conhecer dos recursos a seguir especificados, por Perda de Objeto, determinando a extinção dos recursos
sem julgamento do mérito.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente

Substituto

ANEXO

EMPRESA: LOWEST INDÚSTRIA QUÍMICA LTDA.
CNPJ: 18.562.909/0001-07
PROCESSO: 25351.731886/2013-28
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0090035/14-4
EMPRESA: BUTERI COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA.
CNPJ: 31.474.414/0001-86
PROCESSO: 25000.027652/98-54
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0029424/14-1
EMPRESA: NAZARIA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA.
CNPJ: 07.224.991/0001-35
PROCESSO: 25001.013097/82
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0148851/14-1
EMPRESA: SULMEDICAMENTOS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LT-
DA.
CNPJ: 00.956.186/0001-57
PROCESSO: 25024.002084/01-41
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0057733/14-2
EMPRESA: LUIZ ROBERTO BORGES DE FREITAS-ME
CNPJ: 09.567.144/0001-07
PROCESSO: 25351.672931/2013-88
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0145509/14-5
EMPRESA: DISPLAN ENCOMENDAS URGENTES LTDA.
CNPJ: 59.874.354/0001-08
PROCESSO: 25351.470187/2013-16
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0076851/14-1
EMPRESA: COMERCIAL ÚTIL LTDA.-ME
CNPJ: 11.433.585/0001-50

PROCESSO: 25351.746393/2013-12
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0136955/14-5
EMPRESA: FARMEC PRODUTOS FARMACÊUTICOS E CIRÚRGICOS LTDA.
CNPJ: 24.502.742/0001-83
PROCESSO: 25351.000910/2004-75
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0053412/12-9
EMPRESA: E. TAMUSSINO & CIA. LTDA.
CNPJ: 33.100.082/0002-86
PROCESSO: 25351.571486/2013-94
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0093596/14-4
EMPRESA: DEBRIDAN FARMA DISTRIBUIDORA LTDA.-ME
CNPJ: 13.911.726/0001-28
PROCESSO: 25351.502413/2013-41
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0189949/14-0
EMPRESA: DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS VITAL LTDA.-ME
CNPJ: 08.731.209/0001-37
PROCESSO: 25351.251694/2009-77
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0160617/14-4
EMPRESA: GTREID LOGÍSTICA, TRANSPORTE E COMÉRCIO LTDA.-ME
CNPJ: 07.224.991/0001-35
PROCESSO: 25351.721012/2013-22
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0104942/14-9
EMPRESA: KARUÍ INDUSTRIAL LTDA.-ME
CNPJ: 17.168.142/0001-65
PROCESSO: 25351.024639/2014-04
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0163524/14-7
EMPRESA: MAUÉS LOBATO COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA.
CNPJ: 09.007.162/0001-26
PROCESSO: 25019.004051/98-38
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0146975/14-4
EMPRESA: DELTA MED COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
CNPJ: 08.835.955/0001-70
PROCESSO: 25351.069758/2011-99
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0183264/14-6

ARESTO N° 86, DE 10 DE ABRIL DE 2015

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em Circuito Deliberativo - CD 129 realizada
em 31 de março de 2015, ACORDAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI e no § 2º do art. 15 da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado ao disposto
no inciso VII e no § 1º do art. 5º do Anexo I do Regimento Interno aprovado nos termos da Portaria nº
650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 02 de junho de 2014, e em
conformidade com a Resolução RDC nº 25, de 04 de abril de 2008 e Portaria nº 616, de 24 de abril de
2012, por maioria, pela declaração de extinção do recurso a seguir especificado por perda de objeto,
acompanhando a posição da Coref/Sucom.

Empresa: ALGO BOM INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS TÉXTEIS LTDA.
CNPJ: 09.114.818/0001-00
Processo nº: 25351.576701/2012-41
Expediente do recurso nº 0039867/13-5

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente

Substituto

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 10 de abril de 2015

No- 31 - A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que
lhe conferem os inciso III e IV, do art. 15, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso IX e nos §§ 1º e 3º do art. 5º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Portaria nº 650 da Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U de 02 de junho de 2014,
considerando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, e o Programa de Melhoria
do Processo de Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexo bem como dar conhecimento e publicidade ao
processo de elaboração de proposta de atuação regulatória da Agência, conforme deliberado em reunião
realizada em 02 de abril de 2015, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicação.

ANEXO

Processo nº: 25351.644483/2014-80
Agenda Regulatória 2013-2014: Não
Assunto: Proposta de Iniciativa sobre RDC que estabelece o prazo da renovação do registro de me-
dicamento
Área responsável: SUMED
Regime de Tramitação: COMUM
Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira (Diare)

No- 32 - A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que
lhe conferem os inciso III e IV, do art. 15, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso IX e nos §§ 1º e 3º do art. 5º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Portaria nº 650 da Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U de 02 de junho de 2014,
considerando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, e o Programa de Melhoria
do Processo de Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar a proposta de iniciativa em Anexo, bem como dar conhecimento e publicidade ao
processo de elaboração de proposta de atuação regulatória da Agência, conforme deliberado em reunião
realizada em 02 de abril de 2015, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicação.
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