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RESOLUÇÃO-RE No- 2.317, DE 27 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento 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, e

considerando a Lei nº. 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 2º da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de

1999;

considerando o art. 7º da Lei nº. 9.782, de 26 de janeiro de
1999;

considerando o § 6º do art. 14 do Decreto n° 79.094, de 5 de
janeiro de 1977;

considerando a Resolução - RDC n° 250, de 20 de outubro
de 2004, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos
produtos biológicos sob o nº. de processos constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de
1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não
foram objetos de qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os
expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei nº. 6360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação
da análise da petição de renovação de registro requerida, podendo a
Administração, se for o caso, indeferir o pedido de renovação e
cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou
ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados,
assim como suas apresentações validas no link: http://www7.anvi-
s a . g o v. b r / d a t a v i s a / C o n s u l t a _ P r o d u t o / c o n s u l t a _ m e d i c a m e n t o . a s p

Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão Social - CNPJ P ro c e s s o P ro d u t o Data de Vencimento
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - 03.560.974/0001-18 25351.229748/2009-27 PEGINTRON 03/2016
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA - 02.685.377/0001-57 25351.297271/2008-84 VACINA TÉTANO 04/2016
BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15 25351.092959/2008-70 B E TA F E R O N 03/2016
ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A - 55.980.684/0001-27 25000.020783/95-21 PROLEUKIN 03/2016
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - 33.247.743/0001-10 25351.004586/00-32 Vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis(acelular),hepa-

tite B (recombinante), poliomielite 1,2,3(inativada) e Hae-
mophilus influenzae b (conjugada)

04/2016

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - 33.247.743/0001-10 25351.025286/00-97 Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) 04/2016
GENZYME DO BRASIL LTDA - 68.132.950/0001-03 25351.451615/2005-64 THYMOGLOBULINE 04/2016
BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15 25351.092938/2008-54 C A M PAT H 04/2016
BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15 25351.437059/2007-85 G L U C O B AY 04/2016
EMS SIGMA PHARMA LTDA - 00.923.140/0001-31 25351.161644/2005-37 C Y S T I S TAT 02/2016
NOVO NORDISK FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - 82.277.955/0001-55 2 5 0 0 1 . 0 11 9 2 5 / 8 7 NOVOLIN R 04/2016
OCTAPHARMA BRASIL LTDA - 02.552.927/0001-60 25351.458406/2005-41 W I L AT E 04/2016
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA - 53.162.095/0001-06 253510097850127 B I O M AT R O P 04/2016
BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351.786/0001-80 25351.442261/2005-67 IMMUNATE S/D 04/2016
BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351.786/0001-80 25351.442410/2005-98 PARTOGAMA SDF 04/2016
TRB PHARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA 25000.001057/90-78 H YA L U D E R M I N 04/2016
BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 2 5 0 0 0 . 0 0 1 0 11 / 9 9 - 1 3 BLAUIMUNO 04/2016

RESOLUÇÃO-RE No- 2.318, DE 27 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento 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 e a Portaria No- 633
publicada no DOU de 12 de Maio de 2011,

e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23
de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alteração, Inclusão, Retificação, Reva-
lidação, Cancelamento e o Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
A. G. INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE ARTEFATOS PLÁSTICOS
LTDA. - EPP 8.04104-1
Colchao Hospitalar 25351.129675/2008-46
COLCHÃO PARA PREVENÇÃO DE ÚLCERAS DE PRESSÃO
(ESCARAS DE DECÚBITO)
FABRICANTE : A. G. INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE ARTE-
FATOS PLÁSTICOS LTDA. - EPP - BRASIL
5015, 5016, 5030, 5026, 5027, 5033, 5021, 5022, 5017, 5018, 8008,
8009, 5055, 5056, 5069, 7019, 5013, 5014, 5023, 5024, 5029, 5032,
5055, 5034,
5074, 5076, 5081, 5093, 5094, 5095, 5096, 8011, 8012, 8017
CLASSE : I 80410410002
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4
Cabo de Fibra Optica 25000.017101/92-79
FIBRA OPTICA DE ILUMINACAO
FABRICANTE : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
Blister individual esterilizado por Radiacao Gama, comercializado em
caixa contendo 1 ou 2 ponteiras
CLASSE : II 10002390055
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Meia Anti-Embolismo 25351.195068/2002-89
MEIA ANTI-EMBOLISMO T.E.D. KENDALL
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : KENDALL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
COMPRIMENTO ATÉ A COXA COM CINTO TAMANHOS(cir-
cunferência, comprimento)Extra-pequena*, regular;Pequena*, regular;
Média*, regular; Grande*, regular; Extra-grande**, regular; Extra-
pequena*, longa; Pequena*, longa; Média*, longa; Grande*, longa;
Extra-grande**, longa
COMPRIMENTO ATÉ A COXATAMANHOS(circunferência, com-
primento) Pequena, curta; Média, curta; Grande, curta; Pequena, re-
gular; Média, regular; Grande, regular; Pequena, longa; Média, longa;
Grande, longa
COMPRIMENTO ATÉ O JOELHO TAMANHOS (circunferência,
comprimento) Pequena, regular;Média, regular; Grande, regular; Ex-
tra-grande, regularPequena, longa; Média, longa; Grande, longa; Ex-
tra-grande, longa
CLASSE : I 10349000219
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Dispositivo para acionamento de equipamentos medicos
25351.140568/2006-15
UNIDADE DE CARREGAMENTO DESCARTAVEL ENDO-STIT-
CH POLYSORB
FABRICANTE : U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - PORTO RICO
FABRICANTE : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO, SA
DE CV - MÉXICO
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMINI-
CANA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO, SA
DE CV - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMI-
NICANA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA

DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
0 INCOLOR 48" ES-9; 0 INCOLOR 7" ES-9; 0 VIOLETA 48" ES-
9; 0 VIOLETA 7" ES-9; 2-0 INCOLOR 48" ES-9; 2-0 INCOLOR 7"
ES-9; 2-0 VIOLETA ES-9; 2-0 VIOLETA 48" ES-9; 3-0 INCOLOR
48" ES-9; 3-0 INCOLOR 7" ES-9; 3-0 VIOLETA 48" ES-9; 3-0
VIOLETA 7" ES-9; 4-0 INCOLOR 48" ES-9; 4-0 INCOLOR 7" ES-
9; 4-0 VIOLETA 48" ES-9; 4-0 VIOLETA 7" ES-9;
CLASSE : II 10349000266
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Adesivos Cirurgicos 25351.744078/2008-14
DURASEAL SISTEMA SELEANTE DURAL
FABRICANTE : CONFLUENT SURGICAL INC - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : COVIDIEN - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : CONFLUENT SURGICAL INC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
20-2010 (1 unidade)
20-2050 (5 unidades).
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