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Número do Processo na ANS Nome da Operadora Número do Registro
Provisório ANS

Número do CNPJ Tipo de Infração (artigos infringidos pela Operadora) Valor da Multa (R$)

33902.282941/2006-41 AMICO SAÚDE LTDA 306622 51.722.957/0001-82 Susp. a assist. à saúde ao cons., face a DLP, em desc. ao § único do art.
11 da Lei 9656/98 e sua reg. post.. Art. 11, "caput", c/c art. 12, da Lei
no- 9.656/98, c/c art. 7o- , da CONSU 2/98.

80.000,00 (oitenta mil reais)

33902.216246/2006-91 C.A.M.- OPERADORA DE PLANOS
DE SAUDE LTDA

406589 39.501.069/0001-34 Susp. ou den. de man. unil. os contratos com os cons., em desresp. ao
disp. nos inc. II e III do § único do art. 13 da Lei 9656/98. Art. 13, §
único, II, da Lei no- 9.656/98.

32.000,00 (trinta e dois mil reais)

33902.158546/2005-67 CONMEDH SAUDE ASSISTENCIA
INTEGRADA DE SAUDE LTDA

4 11 9 3 1 0 3 . 8 6 2 . 11 4 / 0 0 0 1 - 3 9 Deix. de gar. as cob. obrig. prev. no art. 12 da Lei 9656/98 e sua reg.
para os pl. priv. de assist. à saúde, incl. a inscr. de filhos nat. e adot.
prev. nos seus inc. III e VII. Art. 12, II da Lei 9656/98.

32.000,00 (trinta e dois mil reais)

33902.237184/2006-51 GOLDEN CROSS ASSISTENCIA IN-
TERNACIONAL DE SAUDE LTDA

4 0 3 9 11 0 1 . 5 1 8 . 2 11 / 0 0 0 1 - 8 3 Deix. de gar. as cob. obrig. prev. no art. 12 da Lei 9656/98 e sua reg.
para os pl. priv. de assist. à saúde, incl. a inscr. de filhos nat. e adot.
prev. nos seus inc. III e VII. Art. 12, I, da Lei no- 9.656/98.

80.000,00 (oitenta mil reais)

33902.188425/2006-21 GRUPO HOSPITALAR DO RIO DE
JANEIRO LTDA

309222 31.925.548/0001-76 Susp. a assist. à saúde ao cons., face a DLP, em desc. ao § único do art.
11 da Lei 9656/98 e sua reg. post.. Art. 11, "caput", c/c art. 12, da Lei
no- 9.656/98, c/c art. 7o- , da CONSU 2/98.

88.000,00 (oitenta e oito mil reais)

33902.229380/2006-51 SAMOC S.A. - SOCIEDADE ASSIS-
TENCIAL MÉDICA E ODONTO CI-
RURGIC

343676 33.721.226/0001-30 Reaj. as contrapr. pec. de contratos, sem a prévia aprovação da ANS.
Art. 25 da Lei 9.656/98 c/c art. 4o- , inciso XVII da Lei 9.961/00 c/c art.
2o- da RN 74/04.

735.000,00 (setecentos e trinta e cinco mil reais)

3 3 9 0 2 . 2 0 1 8 11 / 2 0 0 5 - 3 4 SUL AMÉRICA SEGURO SAÚDE
S/A

000043 86.878.469/0001-43 Deix. de gar. as cob. obrig. prev. no art. 12 da Lei 9656/98 e sua reg.
para os pl. priv. de assist. à saúde, incl. a inscr. de filhos nat. e adot.
prev. nos seus inc. III e VII. Art. 12, III da Lei 9656/98.

50.000,00 (cinqüenta mil reais)

33902.207305/2005-59 SUL AMÉRICA SEGURO SAÚDE
S/A

000043 86.878.469/0001-43 Susp. ou den. de man. unil. os contratos com os cons., em desrespeito
ao disp. nos inc. II e III do § único do art. 13 da Lei 9656, de 1998.
Art. 13, § único, II, da Lei no- 9.656/98.

Anulação do AI 20931.
Arquivamento.

WLADMIR VENTURA DE SOUZA

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
<!ID570737-0>

RESOLUÇÃO - RDC No- 61, DE 21 DE SETEMBRO DE 2007

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto no- 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1o- e 3o- do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria no- 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunião realizada em 10 de setembro de 2007, e

considerando a competência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária decorrente da seguinte legislação: Lei n°. 6.360/76, Decreto n° 79.094/77, Lei n° 8.080/90, Lei n.o- 9.782/99, Lei n.o- 9.787/99, Decreto
n. o- 3.029/99, Decreto n°. 3.181/99 e a Instrução Normativa da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde n.o- 1, de 30 de setembro de 1994;

considerando as recomendações da Organização Mundial da Saúde (OMS), aos seus países membros, sobre a importância das denominações comuns para as substâncias farmacêuticas;
considerando as regras de nomenclatura e de tradução para fármacos ou medicamentos, elaboradas pela Subcomissão de Denominações Comuns Brasileiras (SDCB), da Comissão Permanente de Revisão da

Farmacopéia Brasileira (CPRFB), constantes da Resolução Anvisa RDC no 276, de 21 de outubro de 2002 (DOU 12/11/2002) e RDC n°. 125 de 13 de maio de 2005;
considerando a necessidade de revisar e atualizar as Denominações Comuns Brasileiras (DCB) publicadas pela Resolução Anvisa RDC no- . 211, de 17 de novembro de 2006 (DOU 20/11/2006);
considerando o parecer emitido pela SDCB, da CPRFB, em cumprimento do seu dever de, periodicamente, revisar e atualizar as DCB para substâncias farmacêuticas;
adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicação:
Art. 1o- Aprovar, na forma do Anexo, as inclusões na Lista DCB 2006, das Denominações Comuns Brasileiras (DCB).
Art. 2o- Esta Resolução entra em vigor na data da sua publicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

Inclusões na lista DCB publicada pela RDC no- . 211, de 17 de novembro de 2006.

No- . DCB Nome sugerido para inclusão No- CAS sugerido Decisão da Subcomissão de DCB Classificação da substância
9619 raltegravir 518048-05-0 Nome aprovado como raltegravir. CAS 518048-05-0. Princípio Ativo
9620 raltegravir potássico 871038-72-1 Nome aprovado como raltegravir potássico. CAS 871038-72-1. Princípio Ativo
9621 dabigatrana 2 11 9 1 4 - 5 1 - 1 Nome aprovado como dabigatrana. CAS 211914-51-1. Princípio Ativo
9622 dabigatrana etoxilada 2 11 9 1 5 - 0 6 - 9 Nome aprovado como etexilato de dabigatrana. CAS 211915-

06-9.
Princípio Ativo

9623 mesilato de dabigatrana etoxilada 593282-20-3 Nome aprovado como mesilato de etexilato de dabigatrana.
CAS 593282-20-3.

Princípio Ativo

9624 maraviroc 376348-65-1 Nome aprovado como maraviroque. CAS 376348-65-1. Princípio Ativo
9625 fumarato de fesoterodina 286930-03-8 Nome aprovado como fumarato de fesoterodina. CAS 286930-

03-8.
Princípio Ativo

9627 trifosfato trissódico de uridina 19817-92-6 Nome aprovado como trifosfato trissódico de uridina. CAS
19817-92-6.

Princípio Ativo

9628 goma xantana 111 3 8 - 6 6 - 2 Nome aprovado como goma xantana. CAS 11138-66-2. Adjuvante
9629 acetato de cálcio 62-54-4 Nome aprovado como acetato de cálcio e CAS 62-54-4. Adjuvante

- carboximetilcelulose sódica 9004-32-4 Nome não aprovado. Adjuvante
- corante vermelho FDC 40 25956-17-6 Nome não aprovado. Adjuvante
- ferro aminoácido quelato - Nome não aprovado. Princípio Ativo

<!ID564734-0>

RESOLUÇÃO - RE No- 2.912, DE 19 DE SETEMBRO DE 2007(*)

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação, de 30 de junho de 2005, do Presidente da República, 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, § 1o- do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.o-

354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

Art. 1o- Indeferir o Registro de Medicamento Genérico e a
Renovação de Registro de Medicamento Genérico, conforme relação
anexa.

Art. 2o- . Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

<!ID570740-0>

RESOLUÇÃO - RE No- 2.915, DE 19 DE SETEMBRO DE 2007(*)

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação, de 30 de junho de 2005, do Presidente da República, 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, § 1o- do art. 55 do Regimento

Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.o-

354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

Art.1 o- Indeferir os processos e petições, conforme relação
anexa, que se encontram na Unidade de Atendimento ao Público -
UNIAP, por estarem em desacordo com a Legislação Sanitária.

Art.2 o- Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

<!ID570623-0>

RESOLUÇÃO - RE No- 2.921, DE 20 DE SETEMBRO DE 2007(*)

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação, de 30 de junho de 2005, do Presidente da República, 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, § 1o- do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.o-

354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o art. 12 e o art. 16 e seguintes da Lei no- 6.360,
de 23 de setembro de 1976, § 10 do art. 14 do Decreto 79.094, de 5
de janeiro de 1977, bem como o inciso IX, art. 7o- da Lei no- 9.782, de
26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1o- Conceder o Registro de Medicamento Similar, Al-
teração de Nome Comercial do Medicamento, Inclusão de Nova
Apresentação Comercial, Inclusão de Novo Acondicionamento, Al-
teração de Produção do Medicamento, Renovação de Registro de
Medicamento Similar, Alteração de Excipiente, Retificação de Pu-
blicação de Registro; e publicar o Cancelamento de Registro da Apre-
sentação do Medicamento a Pedido, Cancelamento de Registro da
Apresentação do Medicamento - ANVISA, conforme relação anexa.

Art. 2o- . Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

<!ID570624-0>

RESOLUÇÃO - RE No- 2.922, DE 20 DE SETEMBRO DE 2007(*)

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação, de 30 de junho de 2005, do Presidente da República, 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, § 1o- do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.o-

354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,
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