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RESOLUCAO N2923, DE 19 DE SETEMBRO DE 2024
(Publicada no DOU n2 185, de 24 de setembro de 2024)

Dispoe sobre 0s agentes
clareadores dentais classificados
como dispositivos médicos.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei
n29.782, de 26 de janeiro de 1999, eao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 18 de
setembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Esta Resolucdo estabelece os critérios para a embalagem, rotulagem e
comercializagcdo de agentes clareadores dentais classificados como dispositivos médicos.

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

Paragrafo uUnico. A comercializacdo dos produtos objeto do art. 22 desta
Resolucdo diretamente a profissional legalmente habilitado e pessoas juridicas que
prestem servigos odontoldgicos deve ser realizada mediante apresentagao de inscrigdo
em Conselho Profissional competente, devendo constar no documento fiscal relativo a
transagdo o numero de inscrigao no Conselho Profissional competente da pessoa fisica
ou da pessoa juridica.

Na embalagem e rotulagem dos agentes clareadores dentais descritos no art. 22
desta Resolucdo, deve constar, obrigatoriamente, em tarja vermelha e em destaque a
expressao: Venda Sob Prescrigao.

Paragrafo Unico. Nas instrugGes 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 Prescri¢do.

Os dispositivos médicos destinados a clareamento dental deverdo conter em sua
rotulagem a informacgdo sobre a concentracao de perdxido de hidrogénio, presente ou
liberado de outros componentes ou mistura destes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui infragao
sanitaria, nos termos da Lei n26.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das san¢des
de natureza civil, administrativa ou penal cabiveis.

Fica revogada a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 6, de 6 de fevereiro de
2015, publicada no Didrio Oficial da Unidon227, de 9 de fevereiro de 2015, Se¢ao 1, pag.
60.

Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
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