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Disp&e sobre 0s agentes clareadores dentais
classificados como dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
conferem os incisos Il e 1V, do art. 15, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso Ve 88 1°e
3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA,
de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos
incisos Ill, do art. 29 Ill e IV, do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 14 de janeiro de 2015, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada
e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os critérios para a embalagem, rotulagem e comercializacdo de
agentes clareadores dentais classificados como dispositivos médicos.

Art. 2° A dispensacgédo de dispositivos médicos destinados a clareamento dental contendo em sua
composi¢ao mais que 3% (trés por cento) de peroxido de hidrogénio presente ou liberado de outros
componentes ou mistura destes fica sujeita a apresentacdo de prescricdo por profissional
legalmente habilitado, na forma de receita simples.

Paragrafo Unico. A comercializacdo dos produtos objeto do art. 2° desta Resolucao diretamente a
profissional legalmente habilitado e pessoas juridicas que prestem servicos odontol6gicos deve ser
realizada mediante apresentacdo de inscricio em Conselho Profissional competente, devendo
constar no documento fiscal relativo a transa¢cdo o numero de inscricdo no Conselho Profissional
competente da pessoa fisica ou da pessoa juridica.

Art. 3° Na embalagem e rotulagem dos agentes clareadores dentais, descritos no art. 2° desta
Resolugéo, deve constar, obrigatoriamente, em tarja vermelha e em destaque a expressao: Venda
Sob Prescricao.
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Paragrafo unico. Nas instrucBes de uso dos dispositivos médicos a que se refere o caput deste
artigo, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a
expressao: Venda Sob Prescrigdo.

Art. 4° Os dispositivos médicos destinados a clareamento dental deverdo conter em sua rotulagem
a informacdo sobre a concentracdo de peroxido de hidrogénio, presente ou liberado de outros
componentes ou mistura destes.

Art. 5° Os estabelecimentos licenciados poderdo dispensar os agentes clareadores dentais que
estejam em embalagens ainda ndo adequadas a esta Resolucdo, desde que fabricados
anteriormente a sua vigéncia.

Paragrafo Unico. A dispensacao de dispositivos médicos destinados a clareamento dental contendo
em sua composi¢cdo mais que 3% (trés por cento) de peroxido de hidrogénio, presente ou liberado
de outros componentes ou mistura destes, fabricados anteriormente & vigéncia desta Resolugéo
devera seguir o estabelecido no art. 2°.

Art. 6° O descumprimento das disposi¢fes contidas nesta resolucao constitui infragdo sanitéria, nos
termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das san¢cbes de natureza civil,
administrativa ou penal cabiveis.

Art. 7° Esta Resolucao entra em vigor 06 (seis) meses ap6s sua publicagéao.
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