Ref.: Processo n. 2 25000.581648/2009-41

Interessado: DROGARIA EVANGELICA LTDA

Assunto: Descredenciamento de farmacia ao Programa Farmdcia Popular do Brasil (PFPB)
Aqui Tem Farmacia Popular.

O Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, do
Ministério da Saude, no uso das atribuicGes que lhe conferem o art. 61 do Anexo | do
Decreto n.2 11.358, de 12 de janeiro de 2023, e diante o disposto no artigo 39, inciso
| do Anexo LXXVII da Portaria de Consolidagdo n2. 05, de 28 de setembro de 2017, a
vista da conclusdo de andlise técnica sobre irregularidades apresentadas no
estabelecimento, DEFERE o descredenciamento da empresa DROGARIA EVANGELICA LTDA,
inscrita no CNPJ sob o n2 01.713.015/0001-60, localizada no Municipio de IPORA-GO, do
Programa Farmacia Popular do Brasil - Aqui Tem Farmacia Popular.

Ref.: Processo n. 2 25000.070997/2012-38

Interessado: DROGARIA GERIBA LTDA

Assunto: Descredenciamento de farmdacia ao Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB)
Aqui Tem Farmacia Popular.

O Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, do
Ministério da Saude, no uso das atribuicbes que lhe conferem o art. 61 do Anexo | do
Decreto n.2 11.358, de 12 de janeiro de 2023, e diante o disposto no artigo 39, Inciso
| da Portaria de Consolidagdo n2. 05, de 28 de setembro de 2017, Segédo Ill, artigo 572,
Anexo LXXVII, a vista da conclusdo de andlise técnica sobre irregularidades apresentadas
no estabelecimento, DEFERE o descredenciamento da empresa DROGARIA GERIBA LTDA,
inscrita no CNPJ sob o n? 03.155.498/0001-50, localizada no Municipio de ARMACAO DOS
BUZIOS - RJ, do Programa Farmdcia Popular do Brasil - Aqui Tem Farmdacia Popular.

Ref.: Processo n. 2 25000.211010/2012-41

Interessado: POLYANA CRISTHINE DA SILVA FERREIRA - ME

Assunto: Descredenciamento de farmacia ao Programa Farmdcia Popular do Brasil (PFPB)
Aqui Tem Farmacia Popular.

O Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, do
Ministério da Saude, no uso das atribuigdes que Ihe conferem o art. 61 do Anexo | ao
Decreto n.2 11.358, de 12 de janeiro de 2023, e diante o disposto no artigo 39, Inciso
| da Portaria de Consolidagdo n2. 05, de 28 de setembro de 2017, Segao Ill, artigo 572,
Anexo LXXVII, a vista da conclusdo de andlise técnica sobre irregularidades apresentadas
no estabelecimento, DEFERE o descredenciamento da empresa POLYANA CRISTHINE DA
SILVA FERREIRA - ME, inscrita no CNPJ sob o n? 15.804.319/0001-47, localizada no
Municipio de PITIMBU - PB, do Programa Farmacia Popular do Brasil - Aqui Tem Farmacia
Popular.

Ref.: Processo n. 2 25000.103206/2007-04

Interessado: DROGARIA MACPHARMA - DROGARIA CANAA DE MEDICAMENTOS LTDA
Assunto: Descredenciamento de farmacia ao Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB)
Aqui Tem Farmacia Popular.

O Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, do
Ministério da Saude, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o art. 61 do Anexo | ao
Decreto n.2 11.358, de 12 de janeiro de 2023, e diante o disposto no artigo 39, inciso
| da Portaria de Consolidagdo n?. 05, de 28 de setembro de 2017, Segdo lll, artigo 572,
Anexo LXXVII, a vista da conclusdo de andlise técnica sobre irregularidades apresentadas
no estabelecimento, DEFERE o descredenciamento da empresa DROGARIA MACPHARMA
- DROGARIA CANAA DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n?
17.611.575/0001-43, localizada no Municipio de SANTA LUZIA - MG, do Programa
Farmdacia Popular do Brasil - Aqui Tem Farmacia Popular.

Ref.: Processo n. 2 25000.142757/2014-12

Interessado: REDE INOVA LTDA

Assunto: Descredenciamento de farmacia ao Programa Farmdcia Popular do Brasil (PFPB)
Aqui Tem Farmacia Popular.

O Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, do
Ministério da Saude, no uso das atribuicbes que Ihe conferem o art. 61 do Anexo | ao
Decreto n.2 11.358, de 12 de janeiro de 2023, e diante o disposto no artigo 39, Inciso
| da Portaria de Consolidagdo n2. 05, de 28 de setembro de 2017, Secdo Ill, artigo 572,
Anexo LXXVII, a vista da conclusdo de andlise técnica sobre irregularidades apresentadas
no estabelecimento, DEFERE o descredenciamento da empresa REDE INOVA LTDA, inscrita
no CNPJ sob o n2 19.455.124/0001-90, localizada no Municipio de CACULE - BA, do
Programa Farmacia Popular do Brasil - Aqui Tem Farmacia Popular.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
DESPACHOS DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

Ref.: Processo n2 25000.089130/2023-17
Interessado: AURELIO ALMEIDA DE MACEDO
Assunto: Credenciamento de farmacia ao Programa Farmdcia Popular do Brasil (PFPB) Aqui
Tem Farmacia Popular.

1. O Secretédrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, do
Ministério da Saude, no uso das competéncias atribuidas pelo § 42 do artigo 61 do Anexo |
do Decreto n2 11.358, de 12 de janeiro de 2023, a vista da documentagao apresentada neste
processo, DEFERE o credenciamento da empresa AURELIO ALMEIDA DE MACEDO, inscrita no
CNPJ sob o n? 09.107.377/0001-19, localizada no Municipio de JAICOS - PI, ao PFPB, vez que
cumpridos os requisitos exigidos na Convocagdo para Credenciamento no Programa
Farmacia Popular do Brasil n? 1, de 07 de junho de 2023, nos termos dos artigos 52 e 11 do
Anexo LXXVII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 05, de 28 de setembro de 2017.

Ref.: Processo n2 25000.112286/2023-09
Interessado: R. LUCAS DA SILVA
Assunto: Credenciamento de farmacia ao Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB) Aqui
Tem Farmacia Popular.

1. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Salde, do
Ministério da Saude, no uso das competéncias atribuidas pelo § 42 do artigo 61 do Anexo | do
Decreto n? 11.358, de 12 de janeiro de 2023, a vista da documentagdo apresentada neste
processo, DEFERE o credenciamento da empresa R. LUCAS DA SILVA, inscrita no CNPJ sob o n?
18.731.379/0003-37, localizada no Municipio de MARECHAL THAUMATURGO - AC, ao PFPB,
vez que cumpridos os requisitos exigidos na Convocagdo para Credenciamento no Programa
Farmacia Popular do Brasil n? 1, de 07 de junho de 2023, nos termos dos artigos 52 e 11 do
Anexo LXXVII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 05, de 28 de setembro de 2017.

Ref.: Processo n2 25000.093028/2023-16
Interessado: IRACILMA GOMES DE ARAUJO
Assunto: Credenciamento de farmdcia ao Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB) Aqui
Tem Farmacia Popular.

1. O Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, do
Ministério da Saude, no uso das competéncias atribuidas pelo § 42 do artigo 61 do Anexo | do
Decreto n? 11.358, de 12 de janeiro de 2023, a vista da documentacdo apresentada neste
processo, DEFERE o credenciamento da empresa IRACILMA GOMES DE ARAUJO, inscrita no
CNPJ sob 0 n2 44.489.322/0001-11, localizada no Municipio de CAMPOS LINDQOS - TO, ao PFPB,
vez que cumpridos os requisitos exigidos na Convocagao para Credenciamento no Programa
Farmdcia Popular do Brasil n2 1, de 07 de junho de 2023, nos termos dos artigos 52 e 11 do
Anexo LXXVII da Portaria de Consolidacdo GM/MS n2 05, de 28 de setembro de 2017.

Ref.: Processo n2 25000.107897/2023-27
Interessado: FERNANDA DE JESUS MUNIZ
Assunto: Credenciamento de farmacia ao Programa Farmdacia Popular do Brasil (PFPB) Aqui
Tem Farmacia Popular.

1. O Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, do
Ministério da Saude, no uso das competéncias atribuidas pelo § 42 do artigo 61 do Anexo | do
Decreto n? 11.358, de 12 de janeiro de 2023, a vista da documentagdo apresentada neste
processo, DEFERE o credenciamento da empresa FERNANDA DE JESUS MUNIZ, inscrita no CNPJ
sob o n2 27.590.184/0001-43, localizada no Municipio de MIRAVANIA - MG, ao PFPB, vez que
cumpridos os requisitos exigidos na Convocagdo para Credenciamento no Programa Farmacia
Popular do Brasil n2 1, de 07 de junho de 2023, nos termos dos artigos 52 e 11 do Anexo LXXVII
da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 05, de 28 de setembro de 2017.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUCAO-RE Ne 3.797, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribui¢cGes que lhe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada-RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 691923
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

FISJONUTRY SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA ME / 10.392.729/0001-04
MODULO DE L-GLUTAMINA PARA NUTRICAO ENTERAL OU ORAL
25351.007962/2013-47 / 670090002

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0941018/23-0

JANAINA CARNEIRO 89541812015 / 25.399.416/0001-55

PAPINHA DE BANANA E MARACUJA

25351.170454/2020-40 / 674570033

442 - Alteragdo do Prazo de Validade do Produto / 0581574/23-1
PAPINHA DE ACAI E BANANA

25351.479144/2019-54 / 674570010

442 - Alteracdo do Prazo de Validade do Produto / 0581628/23-3

LAPON INDUSTRIA FARMACEUTI(;A LTDA - EPP / 35.356.799/0001-38
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS

25351.290238/2021-09 / 621060026

483 - Inclusdo de Rétulo / 0382303/23-7

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.726.,692/0001—81
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS COM ZINCO EM CAPSULAS
25351.229049/2015-92 / 482260243

4124 - Cancelamento de Registro de Apresentagdo / 1047172/23-3

PRLV INDUSTRIA DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA / 33.089.180/0002-60
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.668774/2019-00 / 674940008

464 - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido da empresa / 1025948/23-8

SANIBRAS MEDICAMENTOS E NUTRICAO LTDA. / 82.268.269/0002}-18
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS E BIFIDOBACTERIUM LACTIS EM CAPSULAS
25351.678076/2012-50 / 625750077

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0941032/23-5

SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA / 01.107.391/0001-00

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E/OU CRIANCAS
DE PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES

25351.621278/2020-18 / 659300004

4054 - Retificagdo de publicagdo de registro - Anvisa / 1003377/23-8

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A / 60.665.981/0001-18

LACTOBACILLL,JS RHAMNOSUS, L. CASEI, L. ACIDOPHILUS, L. PARACASEI E BIFIDOBACTERIUM
LACTIS EM PO

25351.711024/2012-44 / 663250007

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0941024/23-4

VISCOTECH INDUSTRIA E COMERCIO,DE PLASTICOS TECNICOS LTDA / 05.379.537/0001-28
RESINA DE PET PCR GRAU ALIMENTICIO

25351.150058/2012-82 / 671730001

4106 - Extensdo para registro unico de embalagem PET-PCR / 0375209/23-9

RESOLUCAO-RE Ne 3.798, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada-
RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir as peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos, conforme
relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 689923
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

PROTEIMAX CONSULTORIA S/C LTDA. / 04.744.734/0001-36

PEP 19

25351.583082/2023-61 /

4034 - Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes / 0944557/23-6

TRADAL BRASIL COMERCIO IMP E EXPORTACAO LTDA / 68.310.408/0001-01
MOLHO DE COCO FERMENTADO E SALGADO

25351.546496/2023-17 /

4034 - Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes / 0882177/23-1

VPF INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS EIRELE ME / 26.411.219/0001-77

SOPINHA CONGELADA EM PEDACOS DE TOMATE, MUSCULO BOVINO, BANANA DA TERRA,
COUVE, ARROZ BRANCO, BATATA BAROA E FEIJAO PRETO

25351.613033/2018-01 / 673570023

4092 - Revalidagdo de registro de alimentos de transi¢do para lactentes e criangas de primeira
infancia / 0981467/23-7 }

SOPINHA CONGELADA EM PEDACOS DE FILE MIGNON, COUVE-FLOR, ABOBRINHA, ARROZ
CATETO, FEIJAO FRADINHO E BETERRABA

25351.613075/2018-33 / 673570022

4092 - Revalidagdo de registro de alimentos de transi¢do para lactentes e criangas de primeira
infancia / 0981187/23-4 . )

SOPINHA CONGELADA EM PEDACOS DE FEIJAO PRETO, LOMBO SUINO E COUVE
25351.612803/2018-90 / 673570024

4092 - Revalidagdo de registro de alimentos de transi¢do para lactentes e criangas de primeira
infancia / 0981882/23-4
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RESOLUCAO-RE N2 3.799, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicGes que lhe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada-RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as peticdes de Cancelamento de Registro por Transferéncia de
Titularidade e de Transferéncia de Titularidade relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos
conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias apds a sua
publicagado.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 692023
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

OPELLA HEALTHCARE BRAZIL LTDA / 38.391.432/0001-43 .
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE Bacillus clausii O/C, SIN, N/R, T EM SUSPENSAO ORAL
25351.620797/2023-10 / 676180002

458 - Transferéncia de Titularidade / 1004466/23-4

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. / 10.588.595/0010-92

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE Bacillus clausii O/C, SIN, N/R, T EM SUSPENSAO ORAL
25351.412001/2019-62 / 674500001

441 - Cancelamento de Registro por Transferéncia / 0998009/23-7

RESOLUGAO-RE N¢ 3.800, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribui¢cGes que lhe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada-RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as petigdes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 690523
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

FOOD SPECIALIST SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO LTDA ME / 28.752.051/0001-99
FIBRA CITRICA

25351.532098/2023-13 i

4136 - AVALIACAO POR APROVEITAMENTO DE ANALISE REALIZADA POR AUTORIDADES
REGULATORIAS ESTRANGEIRAS / 0859384/23-3

RICERA IMPORTAGAO, EXPORTAGAO, COMERCIO E REPRESENTAGAO LTDA /
47.967.468/0001-13 ) .

HIDROXIMETILBUTIRATO DE CALCIO EM GRANULOS

25351.280051/2022-70 i

4109 - AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAUDE DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS
/ 1572577/22-3

RESOLUGAO-RE N2 3.801, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada-RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir as petigdes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 692123
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

BIOGHEN SUPLEMENTOS NUTRICIONAIS LTDA ME / 19.416.061/0001-62

EXTRATO DE FRUTOS DE CARDO MARIANO

25351.588964/2023-12 )

4109 - AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAUDE DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS
/ 0954412/23-1

SOUTO, CORREA ADVOCACIA / 17.458.287/0001-09

BIFIDOBACTERIUM LONGUM (BB536)

25351.024333/2021-16 .

4107 - AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAUDE DE PROBIOTICOS / 8452883/21-8

BIFIDOBACTERIUM BREVE (MCC 1274)

25351.004322/2022-92 )

4107 - AVALIACAQ DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAUDE DE PROBIOTICOS / 0047220/22-8

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUCAO-RE N° 3.803, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuicGes que Ihe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19, Publicar a aprovagdo condicional das petigdes secundarias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expediente constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, alterada pelo art. 22 da Lei 13.411, e art. 42 da Lei 13.411, de 28 de
dezembro de 2016; e arts. 42, 72 e 16 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 219,
de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no Art. 72 e seus incisos, da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagdo condicional das petigdes secundarias objeto desta

Resolugdo é restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa da
peticionada, e considera estritamente a condi¢do ja registrada, ndo aprovando nenhuma

alteragdo da condigdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem
a peticdo secundaria.
Art. 49 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETIGAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETIGAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

NOCTIDEN 25351.015982/00-21

0330139/23-7 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo de novo fabricante do IFA
0351645/23-8 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas nos limites de especificacdo fora de
limites aprovados anteriormente

0351667/23-9 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos
hemitartarato de zolpidem 25351.200797/2018-21

0410292/23-4 GENERICO - Modificagdo Pés-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo fabricante do IFA - 0330139/23-7 - 25351.015982/00-21)
0410294/23-1 GENERICO - Modificagdo Pés-Registro - CLONE

(Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites aprovados anteriormente -
0351645/23-8 - 25351.015982/00-21)

0410298/23-3 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0351667/23-9 - 25351.015982/00-21)

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

UNITIDAZIN 25351.166173/2002-19

0336634/23-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteragdo maior de produgdo do IFA
0336620/23-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos
0336642/23-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A

desloratadina + sulfato de pseudoefedrina 25351.011524/2019-95

0330210/23-5 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
0330205/23-9 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas intermedidrias de métodos
analiticos

0330189/23-3 RDC 73/2016 - GENERICO - Alteracdo maior de producdo do IFA

ESALERG D12 25351.297109/2017-57

0382448/23-9 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0330210/23-5 - 25351.011524/2019-95)
0382415/23-2 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas intermedidrias de métodos analiticos - 0330205/23-9 - 25351.011524/2019-
95)

0382410/23-1 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Alteragdo maior de produgdo do IFA - 0330189/23-3 - 25351.011524/2019-95)
ibuprofeno 25351.691152/2018-96

0345828/23-8 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga de excipientes para as demais formas
farmacéuticas

0345858/23-0 RDC 73/2016 - GENERICO - Alteragdo maior do processo de producdo do
medicamento

0347219/23-1 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo maior de equipamento

0347221/23-3 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas maiores de métodos analiticos
DORALIV 25351.517385/2006-94

0347271/23-0 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga de excipientes para as demais formas
farmacéuticas

0347317/23-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteracdo maior do processo de produc¢do do
medicamento

0347468/23-2 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo maior de equipamento

0347478/23-0 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos

NORTIS FARMACEUTICA LTDA EPP

ZEDIV 25351.717786/2017-03

0423168/23-6 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudanga de excipientes para as demais formas farmacéuticas - 0347271/23-0 -
25351.517385/2006-94)

0423174/23-1 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Alteragdo maior do processo de produgdo do medicamento - 0347317/23-1-
25351.517385/2006-94)

0423178/23-3 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo maior de equipamento - 0347468/23-2 - 25351.517385/2006-94)

0423176/23-7 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0347478/23-0 - 25351.517385/2006-94)

FARMA VISION IMPORTAGCAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA

COLPOTROFINE 25351.456717/2020-13

0330129/23-0 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites
aprovados anteriormente

PFIZER BRASIL LTDA

FELDENE 25351.099825/2017-10

0336914/23-5 RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga maior de excipiente para formas
farmacéuticas sélidas
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RESOLUCAO-RE N° 3.804, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribui¢des que lhe confere o art.
100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Publicar a aprovacgdo condicional das peti¢cGes secundarias de medicamentos
similares, genéricos e novos, sob os numeros de expediente constantes no anexo desta
Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
alterada pelo art. 22 da Lei 13.411, e art. 42 da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016; e arts.
42, 72 e 16 da Resolugdo de Diretoria colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resolu¢do de Diretoria
Colegiada -RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagao condicional das peti¢cGes secundarias objeto desta Resolugdo é
restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestacdo diversa da peticionada, e
considera estritamente a condigdo ja registrada, ndo aprovando nenhuma altera¢do da
condigdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a peticdo
secundadria.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA )

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETICAO 22

EXPEDIENTE PETI§AO CLONE ASSUNTO PETIGAO CLONE

(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTAGOES M.S.

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

besilato de anlodipino 25351.052298/2008-40

0811712/23-8 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo maior de composi¢cdo de embalagem
priméria do medicamento |

0355161/23-0 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo maior de composi¢cdo de embalagem
primaria do medicamento )

0355114/23-8 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 20 1256801970184

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 30 1256801970192

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 60 1256801970206

MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 80 (EMB FRAC) 1256801970214

MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 120 (EMB FRAC) 1256801970222

MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 240 (EMB FRAC) 1256801970230

MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 320 (EMB FRAC) 1256801970249

MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 400 1256801970257

MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 800 1256801970265

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 20 1256801970273

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 30 1256801970281

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 400 1256801970291

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 800 1256801970303

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 20 1256801970311

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30 1256801970321

MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60 1256801970338

MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 80 (EMB FRAC) 1256801970346

MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 120 (EMB FRAC) 1256801970354

MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 240 (EMB FRAC) 1256801970362

MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 320 (EMB FRAC) 1256801970370
M
M

5
5
5
5
5
5

G COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 400 1256801970389
G COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 800 1256801970397
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 20 1256801970400
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30 1256801970419
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 400 1256801970427
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 800 1256801970435

RESOLUGAO-RE N° 3.805, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

5
5
5
5
5
5
5

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuicGes que Ihe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido das petigdes do medicamento especifico
e do produto de Cannabis sob os numeros de expediente constantes no anexo desta
Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n2 9.784, de 1999.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

ASSUNTO DA PETICAO DESISTIDA X )
NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTENCIA A PEDIDO EXPEDIENTE DA PETIGAO
DESISTIDA

BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15
1577 - ESPECIFICO - Registro de Medicamento
25351.433644/2017-92 0923275/23-1 1609666/17-5

HM PHARMA MEDICAMENTOS DO BRASIL LTDA - 41.853.804/0001-10

11535 - PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - Autorizagdo Sanitaria (com concentragao
de THC até 0,2%)

25351.249857/2022-91 0986283/23-1 4493325/22-4

RESOLUGAO-RE N° 3.806, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribui¢des que lhe confere o art.
100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Prorrogar por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no caso de peticGes
de registro prioritarias e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do prazo original, no caso de
peticGes de registro ordinarias, nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, os prazos para publicacdo de decisdo referente as peticGes de registro
listadas no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - 03.978.166/0001-75
4776684/22-1 03/10/2022

LAPON INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - EPP - 35.356.799/0001-38
4831494/22-3 17/10/2022

PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA - 59.476.770/0001-58
4886028/22-0 27/10/2022

RESOLUGAO-RE N2 3.807, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuicées que lhe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 192 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176

PENICILINA G BENZATINA

BEPEBEN 25000.021787/95-18 05/2026 ) )
11877 RDC 73/2016 - SIMILAR - EXCLUSAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
4294483/22-0

1.0370.0100.001-7 24 Meses

600.000 Ul PO SUS INJ CT 50 FA + DIL X 4 ML (EMB HOSP)

1.0370.0100.002-5 24 Meses

1.200.000 Ul PO SUS INJ CT 50 FA + DIL X 4 ML (EMB HOSP)
1.0370.0100.003-3 24 Meses

600.000 Ul PO SUS INJ CT FA

1.0370.0100.005-1 24 Meses

600.000 Ul PO SUS INJ CX 50 FA (EMB HOSP)

1.0370.0100.007-6 24 Meses

1.200.000 Ul PO SUS INJ CT FA

1.0370.0100.009-2 24 Meses

1.200.000 Ul PO SUS INJ CX 50 FA (EMB HOSP)

1.0370.0100.012-2 24 Meses

600.000 Ul PO SUS INJ CT FA + DIL X 4 ML

1.0370.0100.014-9 24 Meses

1.200.000 Ul PO SUS INJ CT FA + DIL X 4 ML

AZITROMICINA

TEUTRAZI 25351.318193/2015-98 02/2026

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4483322/21-9

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4626649/22-6

10507 SIMILAR - MODIFICACAO PQS—REGISTRO - CLONE 4631324/22-9

10507 SIMILAR - MODIFICA(;{?\O POS-REGISTRO - CLONE 4631327/22-3

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4670796/21-4
1.0370.0672.001-8 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2

1.0370.0672.002-6 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 3

1.0370.0672.003-4 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20 (EMB FRAC)

1.0370.0672.004-2 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 5

1.0370.0672.005-0 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10 (EMB HOSP)

1.0370.0672.006-9 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15 (EMB HOSP)

AZITROMICINA 25351.463835/2005-31 08/2027

11723 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVO DIFA SEM CADIFA 4340638/21-
6

11858 RDC 73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
4580849/22-0 )

11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCAS NOS LIMITES DE ESPECIFICACAO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 4587176/22-1 i i
11866 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCAS INTERMEDIARIAS DE METODOS
ANALITICOS 4484045/21-4 ) )
11869 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCAS MAIORES DE METODOS ANALITICOS
4581769/22-3

1.0370.0490.001-9 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2

1.0370.0490.002-7 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3

1.0370.0490.003-5 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20 (EMB FRAC)

1.0370.0490.004-3 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 5

1.0370.0490.005-1 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.0370.0490.006-1 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15

TEVA FARMACEUTICA LTDA. 05333542000108

DOCETAXEL

TEQUEL 25351.259003/2019-05 10/2033

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0394742/19-0
1.5573.0065.001-1 24 Meses

20 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 1 ML
1.5573.0065.002-8 24 Meses

20 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 4 ML

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106
SUCCINATO DE METOPROLOL

DOZOITO 25351.752460/2021-09 O§/203O

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0617922/23-3
1.0974.0334.006-1 36 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0974.0334.007-1 36 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0974.0334.008-8 36 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0974.0334.014-2 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0974.0334.015-0 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0974.0334.016-9 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0974.0334.022-3 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0974.0334.023-1 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0974.0334.024-1 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
succinato de metoprolol 25351.885407/2021-85 04/2032
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10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0617908/23-8
1.0974.0350.006-9 36 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0974.0350.007-7 36 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0974.0350.013-1 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0974.0350.014-1 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0974.0350.020-4 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0974.0350.021-2 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0974.0350.022-0 36 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0974.0350.023-9 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0974.0350.024-7 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 03978166000175
succinato de metoprolol 25351.056421/2018-73 02/2029
11106 RDC 73/2016 - GENERICO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO 0541697/23-3

1.5143.0039.006-5 36 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5143.0039.007-3 36 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.5143.0039.013-8 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5143.0039.014-6 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.5143.0039.020-0 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5143.0039.021-9 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.5143.0039.022-7 36 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.5143.0039.023-5 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.5143.0039.024-3 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20

LABORATORIOS FERRING LTDA 74232034000148

ACETATO DE TRIPTORRELINA

GONAPEPTYL DEPOT 25351.005212/00-06 09/2025 i

11089 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANGA RELACIONADA AO ACESSORIO 0649958/23-9
1.2876.0009.001-2 36 Meses

3,75 MG PO SUS INJ LIB PROL IM/SC CT SER PREENC VD TRANS + DIL SER PREENC VD
TRANS X 1ML + ADAPT + 2 AGU

LUNDBECK BRASIL LTDA 04522600000170

OXALATO DE ESCITALOPRAM

LEXAPRO 25351.172809/2002-53 09/2027 B

11092 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 0741266/23-5
1.0475.0044.032-1 36 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA
38909503000157

SULFATO DE POLIMIXINA B

BEDFORDPOLY - B 25351.001622/00-98 11/2025

11108 RDC 73/2016 - SIMILAR - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
0002287/23-0

1.2748.0011.003-1 60 Meses

1.000.000 Ul PO LIOF SOL INJ IM/IT/IV CT FA VD TRANS
1.2748.0011.004-1 60 Meses

1.000.000 Ul PO LIOF SOL INJ IM/IT/IV CT 10 FA VD TRANS
1.2748.0011.005-8 60 Meses

1.500.000 Ul PO LIOF SOL INJ IM/IT/IV CT FA VD TRANS
1.2748.0011.006-6 60 Meses

1.500.000 Ul PO LIOF SOL INJ IM/IT/IV CT 10 FA VD TRANS

sulfato de polimixina B 25351.017766/2015-69 09/2025

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0049991/23-9
1.2748.0033.003-1 60 Meses

1.000.000 Ul PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS

1.2748.0033.004-1 60 Meses

1.000.000 Ul PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD TRANS

1.2748.0033.005-8 60 Meses

1.500.000 Ul PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS

1.2748.0033.006-6 60 Meses

1.500.000 Ul PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD TRANS

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. 02501297000102
succinato de metoprolol 25351.711344/2019-15 03/2030
10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0635431/23-9
1.4107.0630.006-6 36 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.4107.0630.007-4 36 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.4107.0630.013-9 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.4107.0630.014-7 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.4107.0630.020-1 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.4107.0630.021-1 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.4107.0630.022-8 36 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.4107.0630.023-6 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.4107.0630.024-4 36 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20

PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. 25210463000109

INOTERSENA NONADECASSODICA

Tegsedi 25351.859893/2018-81 10/2024

11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAGAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
0301658/23-7

1.5770.0002.002-3 60 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA 73663650000190

losartana potéssica + hidroclorotiazida 25351.193305/2020-59 10/2032

11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 0741268/23-1

1.2352.0290.013-5 36 Meses
(50+12,5) MG COM REV CT BL AL AL X 90
1.2352.0290.014-3 36 Meses
(100+25) MG COM REV CT BL AL AL X 90

TORRENT DO BRASIL LTDA 33078528000132
ROSUVASTATINA CALCICA 25351.089256/2009-22 02/2030
11106 RDC 73/2016 - GENERICO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO 0492545/23-9

1.0525.0041.015-1 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0525.0041.016-8 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0525.0041.017-6 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 60

levetiracetam 25351.184455/2019-38 05/2031

11106 RDC 73/2016 - GENERICO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO 0492657/23-9

1.0525.0089.001-1 36 Meses

250 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0525.0089.002-1 36 Meses

250 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0525.0089.003-8 36 Meses

250 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.0525.0089.004-6 36 Meses

750 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0525.0089.005-4 36 Meses

750 MG COM REV CT BL AL AL X 60

LEVETIRACETAM

VEEPI 25351.689752/2021-90_10/2031

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0546673/23-3
1.0525.0091.001-2 36 Meses

250 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0525.0091.002-0 36 Meses

250 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0525.0091.003-9 36 Meses

250 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.0525.0091.004-7 36 Meses

750 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0525.0091.005-5 36 Meses

750 MG COM REV CT BL AL AL X 60

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992

Passiflora incarnata L.

SINTOCALMY 25351.155028/2006-28 03/2027 . -
10639 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE
FABRICANTE = DA  MATERIA-PRIMA  VEGETAL, QUANDO FOREM MANTIDAS AS
ESPECIFICACOES APROVADAS NO DOSSIE 5099603/22-7

1.0573.0368.004-1 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.0573.0368.005-8 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.0573.0368.006-6 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0573.0368.008-2 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 40

1.0573.0368.009-0 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.0573.0368.011-2 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

CANNTEN LTDA. 46371578000155

CANNABIS SATIVA L.

EXTRATO DE CANNABIS SATIVA CANNTEN ZQO MG/ML 25351.346372/2032—44 04/2028
11546 PRODUTO DE CANNABIS - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGCAO COMERCIAL
0373698/23-2

1.7928.0001.002-9 24 Meses

200 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT VD AMB X 30 ML

Ndo Informado

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169

PANAX GINSENG + ACETATO DE RETINOL + NITRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA +
NICQTINAMIDA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA + ACIDO
ASCORBICO + COLECALCIFEROL + ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL + BIOTINA +
PANTOTENATO DE CALCIO + FERRO + FLUORETO + I0DO + MANGANES + POTASSIO +
RUTOSIDEO

Gerilon 25351.549514/2015-72 06/2027 )

10141 ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA 0401602/23-5
1.1560.0194.001-2 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

1.1560.0194.002-0 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

1.1560.0194.003-9 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100

CIMED INDUSTRIA S.A 02814497000107

GINKGO BILOBA L.

GINKOMED 25351.004799/02-35 04/2027 B B

10759 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE LOCAL DE
FABRICACAO COM PRAZO DE ANALISE 0276133/23-5

1.4381.0067.008-1 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.4381.0067.009-1 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL AL X 20

EMS S/A 57507378000365 . ) i
HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO
GELMAX 25992.012055/73 10/2029 ) )
10207 ESPECIFICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS
4332758/22-3

1.0235.0111.004-0 24 Meses

(178+185+230) MG PO EFEV CT 20 ENV AL X 5 G (ABACAXI)

1.0235.0111.014-5 24 Meses

(178+185+230) MG PO EFEV CT 50 ENV AL X 5 G (ABACAXI)

1.0235.0111.019-9 24 Meses

(178+185+230) MG PO EFEV CT 10 ENV AL X 5 G (ABACAXI) (EMB FRAC)
1.0235.0111.020-2 24 Meses

(178+185+230) MG PO EFEV CT 50 ENV AL X 5 G (ABACAXI) (EMB FRAC)
1.0235.0111.025-3 24 Meses

(178+185+230) MG PO EFEV CT 100 ENV AL X 5 G (ABACAXI) (EMB MULT)
1.0235.0111.026-1 24 Meses

(178+185+230) MG PO EFEV CT 200 ENV AL X 5 G (ABACAXI) (EMB MULT)

FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 58635830000175

AGUA PARA INJETAVEIS 25351.581779/2017-59 10/2028 _

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL DE PRODUTO
ESTERIL 0437037/23-6
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1.1688.0030.009-3 24 Meses
SOL INFUS IV CX FR PLAS PEBD TRANS SIST FECH X 250 ML

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104

ALANINA + ARGININA + GLICINA + HISTIDINA + ISOLEUCINA + LEUCINA + ACETATO DE
LISINA + levometionina + FENILALANINA + PROLINA + SERINA + TAURINA + TREONINA +
TRIPTOFANo + TIROSINA + LEVOVALINA + cloreto de calcio diidratado + GLICEROFOSFATO
DE SODIO + SULFATO DE MAGNESIO HEPTAIDRATADO + CLORETO DE POTASSIO +
ACETATO DE SODIO TRIHIDRATADO + sulfato de zinco heptaidratado + GLICOSE
MONOHIDRATADA + OLEO DE SOJA + TRIGLICERIDEOS DE CADEIA MEDIA + OLEO DE
OLIVA + OLEO DE PEIXE

SMOFKABIVEN 25351.610080/2013-27 07/2029

10207 ESPECIFICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS
0130984/23-6

1.0041.0150.001-5 24 Meses

EMU INJ IV BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 1477 ML SIST FECH

1.0041.0150.002-3 24 Meses

EMU INJ IV BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 1970 ML SIST FECH

1.0041.0150.003-1 24 Meses

EMU INJ IV BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 2463 ML SIST FECH

1.0041.0150.004-1 24 Meses

EMU INJ IV BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 986 ML SIST FECH

1.0041.0150.005-8 24 Meses

EMU INJ IV BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 1448 ML SIST FECH

1.0041.0150.006-6 24 Meses

EMU INJ IV BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 1904 ML SIST FECH

1.0041.0150.007-4 24 Meses

EMU INJ IV BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 1206 ML SIST FECH

1.0041.0150.008-2 24 Meses

EMU INJ IV CX 4 BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 986 ML SIST FECH

1.0041.0150.009-0 24 Meses

EMU INJ IV CX 4 BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 1477 ML SIST FECH

1.0041.0150.010-4 24 Meses

EMU INJ IV CX 4 BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 1970 ML SIST FECH

1.0041.0150.011-2 24 Meses

EMU INJ IV CX 3 BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 2463 ML SIST FECH

1.0041.0150.012-0 24 Meses

EMU INJ IV CX 4 BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 1206 ML SIST FECH

1.0041.0150.013-9 24 Meses

EMU INJ IV CX 4 BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 1904 ML SIST FECH

1.0041.0150.014-7 24 Meses

EMU INJ IV CX 4 BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 1448 ML SIST FECH

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104
HIALURONATO DE SODIO

HILUROPT 25351.114444/2020-24 11/2031

1674 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO 5035579/22-1
1.5423.0326.004-4 24 Meses

1,0 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEAD OPC X 10 ML
1.5423.0326.005-2 24 Meses

1,0 MG/ML SOL OFT CX 24 FR GOT PLAS PEAD OPC X 10 ML
1.5423.0326.006-0 24 Meses

1,0 MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PEAD OPC X 10 ML
1.5423.0326.007-9 24 Meses

2,0 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEAD OPC X 10 ML
1.5423.0326.008-7 24 Meses

2,0 MG/ML SOL OFT CX 24 FR GOT PLAS PEAD OPC X 10 ML
1.5423.0326.009-5 24 Meses

2,0 MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PEAD OPC X 10 ML

MABRA FARMACEUTICA LTDA 09545589000188
PANAX GINSENG + ACETATO DE RETINOL + NITRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA +
NICOTINAMIDA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA + ACIDO
ASCORBICO + COLECALCIFEROL + ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL + BIOTINA +
PANTOTENATO DE CALCIO + FERRO + FLUORETO + I0DO + MANGANES + POTASSIO +
RUTOSIDEO

MATURE 25351.494914/2017-27 09/2028

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0451591/23-9
1.7794.0035.001-1 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

1.7794.0035.002-1 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

1.7794.0035.003-8 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100

PF Consumer Healthcare Brazil Importadora e Distribuidora de Medicamentos Ltda
30872270000153

SULFATO DE MAGNESIO + ACIDO CITRICO ANIDRO + BICARBONATO DE SODIO

SAL DE ANDREWS 25351.416137/2020-85 10/2029

10129 ESPECIFICO - ALTERACAO DE LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA 0429324/23-
0

10137 ESPECIFICO - ALTERACAO DE LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA 0429327/23-4
1.9290.0002.002-9 24 Meses

(0,436 + 0,367 + 0,1765) G/G PO EFEV OR CT 50 ENV AL PLAS PE X 5 G

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
prednisolona 25351.568866/2021-05 10/2033

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 4141621/21-0
(1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA NO PAJS -
3858658/21-4 - 25351.424179/2021-71)

1.5584.0664.001-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 4

1.5584.0664.002-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.5584.0664.003-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 20

1.5584.0664.004-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 30

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104

CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMOLOL

DORZOPTAN MT 25351.346786/2021-92 10/2033

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 3718745/21-7
1.5423.0351.001-6 12 Meses

(20 + 5) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEBD/PEAD OPC X 5 ML
1.5423.0351.002-4 12 Meses

(20 + 5) MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PEBD/PEAD OPC X 5 ML

RESOLUGAO-RE N2 3.808, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60665981000118
DICLORIDRATO DE TRIMETAZIDINA

ANGIFLOW 25351.185364/2023-04 10/2033

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0302289/23-7
35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30

RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.809, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitario de medicamentos e insumos farmacéuticos,
ou de apresentagdes, conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor a partir da data de sua publicagdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

LABORATORIO ITAFARMA LTDA 52208733000110

CLORIDRATO DE LINCOMICINA 25000.002494/94 11/2001

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
0982818/23-4

1.1283.0036.003-9 24 Meses

300 MG SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 1 ML

1.1283.0036.004-7 24 Meses

600 MG SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 2 ML

RESOLUCAO-RE N2 3.810, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuicbes que lhe confere
o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de
sua publicagdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA 68032192000151

AESCULUS HIPPOCASTANUM L.

PLASMOVE 25351.231056/2023-50 10/2031 . .

1736 MEDICAMENTO  FITOTERAPICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE DE REGISTRO (SUCESSAO DE EMPRESA) 0375950/23-1
1.2009.0038.001-0 30 Meses

280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

1.2009.0038.002-9 30 Meses

280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 45

1.2009.0038.003-7 30 Meses

280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.2009.0038.004-5 30 Meses

170 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.2009.0038.005-3 30 Meses

170 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS

X 60
X
X
1.2009.0038.006-1 30 Meses “
X
X

30
45

170 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.2009.0038.007-1 30 Meses

170 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.2009.0038.008-8 30 Meses

170 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.2009.0038.009-6 30 Meses

170 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90

1.2009.0038.010-1 30 Meses

170 MG COM REV DISP 18 BL AL PLAS PVC TRANS X 4

1.2009.0038.011-8 30 Meses

170 MG COM REV DISP 18 BL AL PLAS PVC TRANS X 15

1.2009.0038.012-6 30 Meses

170 MG COM REV DISP 18 BL AL PLAS PVC TRANS X 8

1.2009.0038.013-4 30 Meses

170 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS PVC TRANS X 15

GINKGO BILOBA L.

RITAPEELS 25351.232162/2023-51 02/2030 .

1736 MEDICAMENTO  FITOTERAPICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE DE REGISTRO (SUCESSAO DE EMPRESA) 0377903/23-0
1.2009.0039.001-6 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15

1.2009.0039.002-4 24 Meses

60
40
50
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80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.2009.0039.003-2 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.2009.0039.004-0 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 40
1.2009.0039.005-9 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 45
1.2009.0039.006-7 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 50
1.2009.0039.007-5 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.2009.0039.008-3 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 75
1.2009.0039.009-1 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90
1.2009.0039.010-5 24 Meses

80 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.2009.0039.011-3 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.2009.0039.012-1 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.2009.0039.013-1 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.2009.0039.014-8 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 40
1.2009.0039.015-6 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 45
1.2009.0039.016-4 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 50
1.2009.0039.017-2 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.2009.0039.018-0 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 75
1.2009.0039.019-9 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90
1.2009.0039.020-2 24 Meses

120 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS PVC TRANS X 15

RESOLUCAO-RE Ne¢ 3.811, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuicdes que |he confere
o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitario de medicamentos ou de apresentagoes,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de
sua publicagdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

PHYTOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - EPP 02817180000124
GINKGO BILOBA L.

RITAPEELS 25351.266561/2019-39 02/2030

1743  MEDICAMENTO  FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0366379/23-2
1.5184.0010.001-0 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.5184.0010.002-9 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.5184.0010.003-7 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.5184.0010.004-5 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 40
1.5184.0010.005-3 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 45
1.5184.0010.006-1 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 50
1.5184.0010.007-1 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.5184.0010.008-8 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 75
1.5184.0010.009-6 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90
1.5184.0010.010-1 24 Meses

80 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.5184.0010.011-8 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.5184.0010.012-6 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.5184.0010.013-4 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.5184.0010.014-2 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.5184.0010.015-0 24 Meses

X 30
X
120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 45
X
X
X

40

1.5184.0010.016-9 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.5184.0010.017-7 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.5184.0010.018-5 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.5184.0010.019-3 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90

1.5184.0010.020-7 24 Meses

120 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS PVC TRANS X 15

AESCULUS HIPPOCASTANUM L.

PLASMOVE 25351.609704/2020-45 10/2031

1743 MEDICAMENTO  FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0366436/23-6
1.5184.0012.001-1 30 Meses

280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

1.5184.0012.002-1 30 Meses

280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 45

1.5184.0012.003-8 30 Meses

280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60

1.5184.0012.004-6 30 Meses

170 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

50
60
75

1.5184.0012.005-4 30 Meses

170 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 45
1.5184.0012.006-2 30 Meses

170 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.5184.0012.007-0 30 Meses

170 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 40
1.5184.0012.008-9 30 Meses

170 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 50
1.5184.0012.009-7 30 Meses

170 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90
1.5184.0012.010-0 30 Meses

170 MG COM REV DISP 18 BL AL PLAS PVC TRANS X 4
1.5184.0012.011-9 30 Meses

170 MG COM REV DISP 18 BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.5184.0012.012-7 30 Meses

170 MG COM REV DISP 18 BL AL PLAS PVC TRANS X 8
1.5184.0012.013-5 30 Meses

170 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS PVC TRANS X 15

RETIFICACAO

Na Resolugdo RE N2 205, de 19 de janeiro de 2023, publicada no Diario Oficial
da Unido n? 16, de 23 de janeiro de 2023, Secdo 1, pag. 104, referente ao processo
25351.544442/2022-28.

Onde se |é:

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110

prednisolong 25351.544442/2022-28 06/2032

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363589/22-0

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363595/22-4

10506 GENI;RICO - MODIFICACAO PO:S—REGISTRO - CLONE 4363599/22-7

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363605/22-5

10506 GENERICO - MODIFICA(;];}O POS-REGISTRO - CLONE 4363609/22-8

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363616/22-1

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363618/22-7

10506 GENERICO - MODIFICACAO PQS-REGISTRO - CLONE 4363630/22-6

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363632/22-2

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363634/22-9

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363641/22-1

10506 GENI;RICO - MODIFICACAO PO:S—REGISTRO - CLONE 4363643/22-8

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363655/22-1

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363671/22-3

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363675/22-6

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363687/22-0

10506 GENERICO - MODIFICACAO PO:S-REGISTRO - CLONE 4363693/22-4

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363695/22-1

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363699/22-3

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4365187/22-9

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4376251/22-4

1.5584.0631.001-6 24 Meses

40 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 4

1.5584.0631.002-4 24 Meses

40 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 5

1.5584.0631.003-2 24 Meses

40 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 7

1.5584.0631.004-0 24 Meses

40 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 10

Leia-se: 3

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110

prednisolong 25351.544442/2022-28, 06/2032

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363589/22-0(10951
- RDC 73/2016 - NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto -3314476/20-1 -
25351.261692/2015—13) )

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363595/22-4(10957
- RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga maior de método analitico -3314595/20-4 -
25351.261692/2015-13

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363599/22-7 (11017
- RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de local de embalagem primaria do medicamento -
3314460/20-5 -25351.261692/2015-

13)

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363605/22-5 (10957
- RDC 73/2016 - NOVO - Mudangca maior de método analitico -3314630/20-6 -
25351.261692/2015-13) i

10506 GENERICO - MODIFICAGCAO POS-REGISTRO - CLONE 4363609/22-8 (10993
- RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga maior de excipiente para formas farmacéuticas sélidas
-3314724/20-8 -

25351.261692/2015-13) 3

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363616/22-1(10957
- RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga maior de método analitico -3314706/20-0 -
25351.261692/2015-13

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363618/22-7 (10951
- RDC 73/2016 - NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto -3314473/20-7 -
25351.261692/2015-13) i}

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363630/22-6 (10957
- RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga maior de método analitico -3314624/20-1-
25351.261692/2015-13) i

10506 GENERICO - MODIFICAGCAO POS-REGISTRO - CLONE 4363632/22-2 (10957
- RDC 73/2016 - NOVO - Mudang¢a maior de método analitico -3314711/20-6 -
25351.261692/2015-13) B )

10506 GENERICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 4363634/22-9 (10951
- RDC 73/2016 - NOVO -

Exclusdo de um teste ou método obsoleto -3314469/20-9 -25351.261692/2015-13)

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363641/22-1(10954
- RDC 73/2016 - NOVO - Ampliagdo dos limites de especificacdo -3314589/20-0 -
25351.261692/2015—13) i

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363643/22-8 (10957
- RDC 73/2016 - NOVO - Mudan¢a maior de método analitico -3314619/20-5 -
25351.261692/2015-13

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363655/22-1 (10954
- RDC 73/2016 - NOVO - Ampliagdo dos limites de especificagdo-3314579/20-2 -
25351.261692/2015-13) )

10506 GENERICO - MODIFICAGCAO POS-REGISTRO - CLONE 4363671/22-3 (10957
- RDC 73/2016 - NOVO - Mudan¢a maior de método analitico -3314593/20-8 -
25351.261692/2015—13) i

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363675/22-6 (10954
- RDC 73/2016 - NOVO - Ampliagdo dos limites de especificagdo -3314585/20-7 -
25351.261692/2015-13) B )

10506 GENERICO - MODIFICAGCAO POS-REGISTRO - CLONE 4363687/22-0 (10957
- RDC 73/2016 - NOVO - Mudangca maior de método analitico -3314633/20-1 -
25351.261692/2015-13) 3

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363693/22-4(10954
- RDC 73/2016 - NOVO - Ampliagdo dos limites de especificacdo -3314480/20-0 -
25351.261692/2015—13) )

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363695/22-1(10957
- RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga maior de método analitico - 3314638/20-1 -
25351.261692/2015-13)
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10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4363699/22-3 (10951
- RDC 73/2016 - NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto-3314478/20-8 -
25351.261692/2015-13) o

10506 GENERICO - MODIFICAGCAO POS-REGISTRO - CLONE 4365187/22-9 (10954
- RDC 73/2016 - NOVO - Ampliagdo dos limites de especificagdo -3314573/20-3 -
25351.261692/2015-13 i

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4376251/22-4 (10942
- RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo fabricante do IFA -3314483/20-4 -
25351.261692/2015-13)

1.5584.0631.001-6 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 4

1.5584.0631.002-4 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 5

1.5584.0631.003-2 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7

1.5584.0631.004-0 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10

GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PROD DE TERAPIAS AVAN

RESOLUGCAO-RE N2 3.793, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

. O Gerente-Geral de Produtos Biol6gicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Publicar a aprovagdo condicional das peticbes secundarias de
medicamentos bioldgicos, sob os numeros de expediente constantes no anexo desta
Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976, alterada pelos arts. 22 e 42 da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016; e
art. 20 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 750, de 6 de setembro de
2022.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas
empresas detentoras dos registros, ao disposto no art. 20 e seus incisos, da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 750, de 6 de setembro de 2022.

Art. 32 A aprovagdo condicional das peticdes secundarias objeto desta
Resolugdo é restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa
da peticionada, e considera estritamente a condi¢do ja registrada, ndo aprovando
nenhuma alteragdo da condigdo registrada que possa estar informada nos documentos
que instruem a peticdo secundaria.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO
RAZAO SOCIAL

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE DA PETICAO ASSUNTO DA PETICAO

FUNDACAO OSWALDO CRUZ

VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (INATIVADA) 25351725027201211

4720580226 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada
4721052224 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

ACTILYSE 2500100300787 |

4740950229 PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. Alteragdo dos testes de controle em
processo e/ou dos critérios de aceitacdo aplicados durante a fabricagdo da substancia
ativa - Moderada )

4740960226 PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. Alteragdo dos testes de controle em
processo e/ou dos critérios de aceitagdo aplicados durante a fabricagdo da substidncia
ativa - Moderada

4740918225 PRODUTOS BIOLOGICOS - 2. Alteracdio nos bancos de células -
Moderada )

4740964229 PRODUTOS BIOLOGICOS - 21. AlteragGes na estratégia de controle da
substancia ativa - Moderada

4740967223 PRODUTOS BIOLOGICOS - 21. AlteragSes na estratégia de controle da
substancia ativa - Moderada

4740970223 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada
4741009224 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada
4741013222 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteracdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada
4741015229 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada
4741019221 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada
4741042226 PRODUTOS BIOLOGICOS - 27. Alteragdo no protocolo de qualificagdo do
padrdo de referéncia (exceto para vacina bacterina ou viral, toxina bacteriana ou
hemoderivado) - Moderada

4741045221 PRODUTOS BIOLOGICOS - 33. Alteragdo no protocolo de estabilidade pds-
registro da substancia ativa - Moderada

4740903227 PRODUTOS BIOLOGICOS - 4. Alteragdo do local de fabricagdo do banco de
células ou banco de sementes - Moderada

4740926226 PRODUTOS BIOLOGICOS - 5. Alteragdo do local de testes ou
armazenamento do banco de células ou banco de sementes - Moderada
4741024228 PRODUTOS BIOLOGICOS - 55. Alteracao na
farmacopeica/interna (especificagdes) do produto terminado - Moderada
4741052223 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. Alteragio na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo do produto terminado - Moderada
4741058222 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. Alteragdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo do produto terminado - Moderada
4741068220 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. Alteracdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo do produto terminado - Moderada
4741113229 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. Alteragdio na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo do produto terminado - Moderada
4741116223 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. Alteracdo na especificagdo ou no
procedimento analitico usado para liberagdo do produto terminado - Moderada
4740929221 PRODUTOS BIOLOGICOS - 6. Alteragdo do protocolo de qualificagdo do
banco de células ou banco de sementes - Moderada

4741106226 PRODUTOS BIOLOGICOS - 63. Alteragdo no protocolo de qualificagdo do
padrdo de referéncia (exceto para vacina bacteriana ou viral, toxina bacteriana ou
hemoderivado) - Moderada

4740942228 PRODUTOS BIOLOGICOS - 7. Alteragdo de processo de fermentagdo ou
propagacdo viral ou celular, fracionamento ou extracdo - Maior

4741119228 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. Alteragdao no protocolo de estabilidade pds
registro do produto terminado e diluente - Moderada

4741122228 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. Alteragdo no protocolo de estabilidade pds
registro do produto terminado e diluente - Moderada

4740955220 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. Alteragdo do processo de purificagdo - Maior

monografia

RESOLUGAO-RE N2 3.794, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

. O Gerente-Geral de Produtos Bioldgicos, Radioférmacos, Sangue, Tecidos,

Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas, no uso das atribuicdes que Ihe confere
o art. 109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido das peticdes relacionadas a Geréncia-
Geral de Produtos Biolodgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos
de Terapias Avangadas sob os numeros de expedientes constantes no anexo desta
Resolucdo, nos termos do art. 51 da Lei n? 9.784 de 1999.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO
RAZAO SOCIAL ASSUNTO DA PETICAO

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTENCIA
EXPEDIENTE DA PETICAO DESISTIDA

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 1528 - PRODUTO BIOLOGICO -
Registro de Produto Novo

25351.306958/2023-57 1035513/23-4

0494267/23-1

RESOLUGAO-RE Ne 3.795, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas, no uso das atribuicdes que Ihe confere
o art. 109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peticbes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18774815000193

TRASTUZUMABE

Kanjinti 25351.557932/2017-27 05/0029

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFlCACAO OU NO PROCEDIMENTO
ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 2689336/22-3
11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO PROCEDIMENTO
ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 2728743/22-2
11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO PROCEDIMENTO
ANALITICO USADO PARA LlBERACAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 2728746/22-7
11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFlCACAO OU NO PROCEDIMENTO
ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 2831660/22-6
11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO PROCEDIMENTO
ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DO PRODUTO TERMINADO - MODERADA 2728754/22-8
11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO PROCEDIMENTO
ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DO PRODUTO TERMINADO - MODERADA 2728787/22-4
1.0244.0016.001-6 36 Meses

150 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS

1.0244.0016.002-4 36 Meses

440 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS

1.0244.0016.003-2 36 Meses

440 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS DIL FA VD TRANS X 20 ML

CHIESI FARMACEUTICA LTDA 61363032000146
ALFAVELMANASE

LAMZEDE 25351.706858/2019-41 04/2028
11973 PRODUTOS BIOLOGICOS - 80. EXCLUSAO OU ALTERACAO DE INFORMACOES DE
SEGURANGA 2603998/22-2

1.0058.0121.001-8 36 Meses

10 MG PO SOL INFUS CT FA VD TRANS X 1
1.0058.0121.002-6 36 Meses

10 MG PO SOL INFUS CT FA VD TRANS X 5
1.0058.0121.003-4 36 Meses

10 MG PO SOL INFUS CT FA VD TRANS X 10

IBF - INDUSTRIA BRASILEIRA DE FARMOQUIMICOS S.A. 14864868000144
FLUDESOXIGLICOSE 18F

FLUTEP 25351.;72296/2015—90 08/2026 3
11252 RADIOFARMACO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DE MEDICAMENTO ESTERIL
0597003/23-2

1.3030.0001.001-3 12 Horas

370 MBQ (10MCl) SOL INJ FA VD TRANS X 10ML

1.3030.0001.002-1 12 Horas

925 MBQ (25MCI) SOL INJ FA VD TRANS X 10ML

1.3030.0001.003-1 12 Horas

1739 MBQ (47MCI) SOL INJ FA VD TRANS X 10ML

1.3030.0001.004-8 12 Horas

2923 MBQ (79MCI) SOL INJ FA VD TRANS X 10ML

1.3030.0001.005-6 12 Horas

4625 MBQ (125MCI) SOL INJ FA VD TRANS X 10ML

1.3030.0001.006-4 12 Horas

7104 MBQ (192MCI) SOL INJ FA VD TRANS X 10ML

1.3030.0001.007-2 12 Horas

10730 MBQ (290MCl) SOL INJ FA VD TRANS X 10ML

1.3030.0001.008-0 12 Horas

15984 MBQ (432MCI) SOL INJ FA VD TRANS X 10ML

1.3030.0001.009-9 12 Horas

23680 MBQ (640MCI) SOL INJ FA VD TRANS X 10ML

1.3030.0001.010-2 12 Horas

34891 MBQ (943MCI) SOL INJ FA VD TRANS X 10ML

TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174

inibidor de C1 esterase derivado de plasma humano

Cinryze 25351.778788/20’20-66 06/2029

11956 PRODUTOS BIOLOGICOS - 66. MODIFICACAO NA EMBALAGEM PRIMARIA (POR
EXEMPLO, NOVO REVESTIMENTO, TAMPA, TIPO DE VIDRO) - MODERADA 4801358/22-7
1.0639.0287.001-0 36 Meses

500 U PO LIOF INJ CT 2 FAVD INC + 2 FA DIL X 5 ML + CONJ REC E INFUS
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RESOLUCAO-RE N2 3.796, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

_ O Gerente-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas, no uso das atribuigdes que Ihe confere
o art. 109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art. 12 Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos, produtos bioldgicos e
insumos farmacéuticos, ou de apresentagGes, conforme anexo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

HPV-16 L1 + HPV-18 L1

CERVARIX 25351.206050/2006-43 02/2028 ~
11984 PRODUTOS BIOLOGICOS - 84. CANCELAMENTO DE REGISTRO DE APRESENTACAO
0651503/23-7

1.0107.0267.005-1 60 Meses

20 MCG SUS INJ CT 02 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0107.0267.006-8 60 Meses

20 MCG SUS INJ CT 05 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0107.0267.008-4 60 Meses

20 MCG SUS INJ CT 20 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0107.0267.009-2 60 Meses

20 MCG SUS INJ CT 50 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0107.0267.010-6 60 Meses

20 MCG SUS INJ CT 100 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118

VIRUS DA VARICELA -ZOSTER

ZOSTAVAX 25351.362066/2021-74 04/2028

11985 PRODUTOS BIOLOGICOS - 85. CANCELAMENTO DE REGISTRO 0283321/23-2
1.0171.0218.001-6 18 Meses

PO LIOF INJ CT FA VD INC + FA VD INC DIL X 3 ML

1.0171.0218.002-4 18 Meses

PO LIOF INJ CT FA VD INC + SER VD INC PREENCH DIL X 1 ML
1.0171.0218.003-2 18 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 SER VD INC PREENCH DIL X 1 ML

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n2 952, de 23 de margo de 2023, publicada no Diario Oficial
da Unido n2 59, de 27 de margo de 2023, Segdo 01, pag. 109

Onde se lé: . R

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

60831658000177

ESPESOLIMABE

SPEVIGO 25351.083190/2022-57 03/2023

11958 PRODUTOS BIOLOGICOS - 70. ALTERACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 4942472/22-6

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 0578774/22-2

1.0367.0179.001-2 36 Meses

60 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2 FA VD TRANS X 7,5 ML

Leia-se:

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

60831658000177

ESPESOLIMABE

SPEVIGO 25351.083190/2022-57 03/2026

11958 PRODUTOS BIOLOGICOS - 70. ALTERACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 4942472/22-6

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 0578774/22-2

1.0367.0179.001-2 36 Meses

60 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2 FA VD TRANS X 7,5 ML

32 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAGAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO

RESOLUGCAO-RE N2 3.829, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

A Gerente-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados
ou N3o do Tabaco, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 127, aliado ao
disposto no art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o
disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada n2 559, de 30 de agosto de 2021,
resolve:

Art. 12 Indeferir as peti¢cGes relativas a produtos fumigenos derivados do
tabaco, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

ELITE TRADE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ME

CNPJ: 27.839.998/0001-79

Marca: NAY MINT (fumo para narguilé)

Processo: 25351.484122/2023-92

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: NAY MARACUJA BLEND (fumo para narguilé)

Processo: 25351.484126/2023-71

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: ZOMO STRONG MINT (fumo para narguilé)

Processo: 25351.484123/2023-37

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: ZOMO SWISS ALPS (fumo para narguilé)

Processo: 25351.484121/2023-48

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: ZOMO MINT (fumo para narguilé)

Processo: 25351.484129/2023-12

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: ZOMO WATERMELON MINT (fumo para narguilé)

Processo: 25351.484130/2023-39

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUGAO-RE N2 3.830, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

A Gerente-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou
N3o do Tabaco, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no
art. 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo de
Diretoria Colegiada n? 559, de 30 de agosto de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir o registro de produto fumigeno derivado do tabaco, conforme
anexo.

Art. 22 A empresa tera o prazo de 30 (trinta) dias para recolhimento do
produto em todos os pontos de venda do territério brasileiro.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

JTI PROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL LTDA

CNPJ: 03.334.170/0001-09

Marca: CAMEL DOUBLE MINT & PURPLE (cigarro com filtro)

Processo: 25351.720035/2019-28

Expediente: 0597153/23-5

Assunto: 6003 - Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: DJARUM BLACK (cigarro kretec)

Processo: 25351.109107/2019-81

Expediente: 0451627/23-3

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: DJARUM BLACK VERSAO MENTHOL (cigarro kretec)

Processo: 25351.109098/2019-29

Expediente: 0451623/23-1

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUGAO-RE N2 3.831, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

A Gerente-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados
ou N3do do Tabaco, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto
no art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo
de Diretoria Colegiada n2 559, de 30 de agosto de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir as petigdes relativas a produtos fumigenos derivados do
tabaco, conforme anexo, em cumprimento a decisdo liminar concedida pelo 32 VF/SJ/BA,
no processo 46408-58.2012.4.01.3300.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

JTI PROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL LTDA

CNPJ: 03.334.170/0001-09

Marca: CAMEL BLUE INTERNATIONAL SINCE 1913 (cigarro com filtro) - embalagens
primdrias mago e box e embalagem secundaria caixa para 4 embalagens primarias box
Processo: 25351.667551/2019-17

Expediente: 0393804/23-2

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: WINSTON BLUE SELECTED (cigarro com filtro) - embalagens primarias mago e box
Processo: 25351.278189/2020-47

Expediente: 0417015/23-6

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: WINSTON COMPACT BLUE (cigarro com filtro) - embalagem primaria box e
embalagem secundaria caixa para 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.199275/2023-37

Expediente: 0325675/23-8

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: WINSTON SILVER SELECTED (cigarro com filtro) -- embalagens primarias mago e
box e embalagem secundéria caixa para 4 embalagens primdrias box

Processo: 25351.278186/2020-11

Expediente: 0417017/23-2

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 04.041.933/0001-88

Marca: L&M FIRST CUT (BLUE) TOBACCO (cigarro com filtro) - embalagem primaria
box

Processo: 25351.379149/2023-64

Expediente: 0610930/23-6

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: L&M FIRST CUT (RED) TOBACCO (cigarro com filtro) - embalagem primaria box
Processo: 25351.378978/2023-20

Expediente: 0610721/23-4

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUCAO-RE N¢ 3.832, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou
N3o do Tabaco, no uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 162, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, e tendo em vista o disposto na Resolugdo
de Diretoria Colegiada n2 226, de 30 de abril de 2018, resolve:
Art. 12 Deferir a petigdo relativa a produto fumigeno derivado do tabaco, conforme anexo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

VITORIA IMPORTACAO, EXPORTACAO, INDUSTRIA & COMERCIO DE TABACOS LTDA
CNPJ: 25351.220975/2023-06

Marca: WORLD STOP (cigarro com filtro) - embalagens primarias mago e box
Processo: 25351.220975/2023-06

Expediente: 0360384/23-9

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n2 3.588, de 21 de setembro de 2023, publicada no
Didrio Oficial da Unido n° 183, de 25 de setembro de 2023, seg¢do 1, pag. 350,

Onde se lé: "HOPE INDUSTRIA E COMERCIO DE TABACOS LTDA

CNPJ: 15.698.792/0001-97

Marca: AMSTERDAM (fumo desfiado) - embalagens primarias saco para 25g
e lata para 50g

Processo: 25351.403310/2023-28

Expediente: 0650047/23-1

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais"

Leia-se: "HOPPE INDUSTRIA E COMERCIO DE TABACOS LTDA

CNPJ: 15.698.792/0001-97

Marca: AMSTERDAM (fumo desfiado) - embalagens primarias saco para 25g
e lata para 50g

Processo: 25351.403310/2023-28

Expediente: 0650047/23-1

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais"
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GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUCAO-RE N¢ 3.812, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuigées que |Ihe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Conceder a Transferéncia de Titularidade de Registro e por
consequente, cancelar o Registro dos Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a conclusdo favoradvel da peticdo que implique mudanga nas
instrugdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, apds a
sua publicagado.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. / 15.800.545/0001-50
CRYSTALYS
25351.568443/2023-49 / 82664440016

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
saude / 0921003234

CRYSTALYS LIDOCAINA

25351.568558/2023-33 / 82664440017

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
salide / 0921125232

HArmonyca com lidocaina

25351.631569/2023-67 / 82664440019

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
saude / 1021473235

HARMONYCA

25351.631229/2023-36 / 82664440018

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
salide / 1021068233

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 43.426.626/0001-77

CRYSTALYS LIDOCAINA

25351.294843/2021-41 / 80143600121

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0892943238

CRYSTALYS

25351.294849/2021-18 / 80143600122

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0892965231

HArmonyca com lidocaina

25351.900117/2021-79 / 80143600132

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
1003281231

HARMONYCA

25351.243364/2021-66 / 80143600120

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /

1003256236

ESPACADORES VALEO®

25351.202916/2014-91 / 10355870231

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0943147239

OLTRAMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 14.829.987/0004-09
GRAMPEADOR LINEAR DESCARTAVEL OLTRAMED

25351.568007/2023-70 / 82330850001

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
saude / 0920519237

GRAMPEADOR CORTANTE LINEAR DESCARTAVEL OLTRAMED

25351.574994/2023-41 / 82330850004

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
saude / 0932031234

GRAMPEADOR ANORECTAL DESCARTAVEL OLTRAMED

25351.576000/2023-21 / 82330850005

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
satde / 0933106238

GRAMPEADOR INTRALUMINAL CURVO DESCARTAVEL OLTRAMED

25351.574907/2023-56 / 82330850002

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
saude / 0931932238

GRAMPEADOR ENDOSCOPICO CORTANTE DESCARTAVEL OLTRAMED
25351.574962/2023-46 / 82330850003

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
saude / 0931990238

OLTRAMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP / 14.829.987/0001-66
GRAMPEADOR LINEAR DESCARTAVEL OLTRAMED

25351.069220/2018-36 / 81425780017

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0529226235

GRAMPEADOR ENDOSCOPICO CORTANTE DESCARTAVEL OLTRAMED
25351.069200/2018-65 / 81425780021

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0922603235

GRAMPEADOR CORTANTE LINEAR DESCARTAVEL OLTRAMED

25351.069225/2018-69 / 81425780018

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0918138230

GRAMPEADOR ANORECTAL DESCARTAVEL OLTRAMED

25351.069129/2018-11 / 81425780020

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0922871230

GRAMPEADOR INTRALUMINAL CURVO DESCARTAVEL OLTRAMED

25351.069223/2018-70 / 81425780019

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /

0922981230

SINTEX MEDICAL IMPLANT BIOMEDICA COMERCIAL LTDA / 09.588.130/0001-61
ESPACADORES VALEQO®

25351.596416/2023-66 / 80502380003

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material implantdvel em
ortopedia / 0965691233

N2 de Processos : 20

Total de Empresas :
RESOLUCAO-RE Ne¢ 3.813, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peti¢cdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER

ANEXO

NOME DA EMPRESA: RARAS BRASIL PESQUISA CLINICA LTDA

CNPJ: 37.268.318/0001-68

DISPOSITIVO MEDICO EM INVESTIGACAO IMPLANTE E SISTEMA DE ENTREGA PLAR
ASSUNTO DA PETICAO: 80123 - ENSAIOS CLINICOS - Cancelamento de Protocolo de Ensaio
Clinico a pedido - Dispositivos Médicos

NUMERO DO PROCESSO DO DOSSIE ESPECIFICO DE ENSAIO CLINICO: 25351.205727/2021-65
EXPEDIENTE: 0973961/23-1

RESOLUCAO-RE Ne¢ 3.814, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Publicar a suspensdo do processo de DICD relacionado a coordenagdo de pesquisa clinica em produtos para saude, conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER

ANEXO

Razdo Social/CNPJ

Processo

RARAS BRASIL PESQUISA CLINICA LTDA / 37.268.318/0001-68

25351.172003/2021-28

RESOLUGAO-RE N2 3.815, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Declarar o cancelamento de registro ou notificagdo de produtos para a saude a pedido da empresa sob os nimeros de registro/notificacdo constantes do anexo desta

Resolugao.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
CNPJ Razdo Social Processo Expediente Produto Registro

05869448000160 ABLACOR ~COMERCIO E|25351391670201993 1052454232 DESLOCADOR ESOFAGICO 80267039001
REPRESENTACOES LTDA.

52828936000109 BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA | 250000151769205 1013211235 PROTESE VALVULAR ORGANICA | 10159030027
COMERCIO E REPRESENTACOES BIOLOGICA PORCINA
LTDA

52828936000109 BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA|25351047197200423 1013202236 PROTESE RECONSTRUTIVA | 10159030048
COMERCIO E REPRESENTACOES GEOMETRICA
LTDA
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23378089000120 CML- Centro Meédico Logistico |25351145965202112 1053076231 Instrumentais Versius 81346509015
Ltda

23378089000120 CML- Centro Meédico Logistico|25351824421202111 1053060238 Endoscdpio Versius 81346509013
Ltda

23378089000120 CML- Centro Meédico Logistico|25351590961202187 1052592236 Campo Cirurgico Oftédlmico Versius 81346500053
Ltda

71015853000145 DiaMed Latino América S.A. 25351465538201602 1045320234 Coombs-serum IgG 80004040174

26263959000103 Domo Salute Consultoria | 25351924754202050 1030000239 Familia Kit de Teste de Anticorpos | 81464750065
Regulatéria Ltda SARS-CoV-2 1gM/IgG

50657402000131 EBRAM PRODUTOS | 25351291816200768 1017513236 EBRASHEATH - C30/37 10159820140
LABORATORIAIS LTDA

04967408000198 EMERGO BRAZIL IMPORT | 25351268057202279 1012090230 Signal Camera 80117589055
IMPORTACAO E DISTRIBUICAO
DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

07131437000103 GLOBUS MEDICAL BRASIL LTDA |25351633245201160 1031315233 Kit instrumental para fixagdo tdraco- | 80263050006

lombar Scient 'X
07131437000103 GLOBUS MEDICAL BRASIL LTDA |25351677191201103 1031287230 KIT INSTRUMENTAL DE FIXACAO | 80263059001
LOMBO-SACRAL ALPHATEC SPINE

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351147218201708 1009793233 BOLSA PARA MISTURA DE SOLUCAO | 80696620019
IMPORTACAO, EXPORTACAO, PARENTERAL EVA duplo
CONSULTORIA E compartimento sem DEHP
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351205049201671 1009773232 Bolsa para mistura de solugdo | 80696620018
IMPORTACAO, EXPORTACAO, parenteral
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351337406202218 1009935232 combi luer cap 80696629005
IMPORTACAO, EXPORTACAO,
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351367466201751 1009801236 Extensor sem DEHP 80696620020
IMPORTACAO, EXPORTACAO,
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351423239201493 1009664239 Bolsa para mistura de solugdo | 80696620011
IMPORTACAO, EXPORTACAO, parenteral
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351531952201473 1009694235 BOLSA PARA MISTURA DE SOLUCAO | 80696620012
IMPORTACAO, EXPORTACAO, PARENTERAL duplo compartimento
CONSULTORIA E com conjunto de enchimento
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351532128201410 1009711237 BOLSA PARA MISTURA DE SOLUCAO | 80696620013
IMPORTACAO, EXPORTACAO, PARENTERAL duplo compartimento
CONSULTORIA E sem DEHP
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351561251201452 1009728237 Bolsa para mistura de nutri¢do | 80696620014
IMPORTACADO, EXPORTACAO, parenteral EVA com conector fémea-
CONSULTORIA E sem DEHP
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351614598201805 1009808231 Extensor 80696629001
IMPORTACAO, EXPORTACAO,
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351618261201404 1009735233 BOLSA PARA MISTURA DE SOLUCAO | 80696620015
IMPORTACAO, EXPORTACADO, PARENTERAL duplo compartimento
CONSULTORIA E sem DEHP sem alga
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351633919201014 1009644238 MASCARA FACIAL TRANSPARENTE | 80696620010
IMPORTACAO, EXPORTACAO, REUTILIZAVEL AMBU
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351645421201842 1009928236 Amsino Equipo AFS1001 80696629003
IMPORTACAO, EXPORTACAO,
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351749930201082 1009320238 COLAR CERVICAL ARTICULAVEL 80696620001
IMPORTACAO, EXPORTACAO,
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351759805201048 1009548239 ELETRODO WHITE SENSOR 80696620007
IMPORTACAO, EXPORTACAO,
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351759845201015 1009600231 RESSUSCITADOR MANUAL 80696620008
IMPORTACAO, EXPORTACAO,
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351770025201090 1009332236 MASCARA RES-CUE 80696620002
IMPORTACAO, EXPORTACAO,
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351770033201053 1009640232 MASCARA LARINGEA DESCARTAVEL | 80696620009
IMPORTACAO, EXPORTACAO, AMBU
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351770059201051 1009340239 MASCARA  LARINGEA REUTILIZAVEL | 80696620003
IMPORTACAO, EXPORTACAO, AMBU
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351808191201061 1009473239 RESSUSCITADOR MANUAL 80696620004
IMPORTACAO, EXPORTACAO,
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351808206201045 1009482238 MASCARA FACIAL TRANSPARENTE DE | 80696620005
IMPORTACAO, EXPORTACAO, USO UNICO AMBU
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

10625331000170 HOSPSHOP - COMERCIO, | 25351809407201091 1009509233 Ressuscitador Ambu Spur I 80696620006
IMPORTACAO, EXPORTACAO,
CONSULTORIA E
REPRESENTACOES LTDA

03585986000105 INSTITUTO DE BIOLOGIA | 25351478668202223 1056673231 LABCHIP 80780040013
MOLECULAR DO PARANA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO | 2500000049090 1023199238 TELA ABSORVIVEL DE VICRYL/ PROTESE | 10132590055
BRASIL INDUSTRIA E COMER;IO ABSORVIVEL DE VICRYL
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO |250000021469899 1023351234 INSTRUMENTAL CIRURGICO CODMAN | 10132590368

BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO

DE PRODUTOS
LTDA

PARA  SAUDE

- CURETAS
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54516661000101 JOHNSON & JOHNSON = DO |250000021499887 1023261235 INSTRUMENTAL CIRURGICO CODMAN | 10132590365
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO - CLAMPS
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO |250000136839729 1023222230 INSTRUMENTAL CIRURGICO CODMAN* | 10132590356
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO - AFASTADOR
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO |253510010740014 1023382237 KIT INSTRUMENTAL PARA APLICACAO | 10132590597
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE SISTEMA DE FIXACAO
DE PRODUTOS PARA SAUDE NEUROCIRURGICO
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON = DO |253510070770297 1041229232 CATETER DE INFUSAO | 10132590652
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO NEUROVASCULAR
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON = DO |253510104790198 1041045239 CATETERES GUIAS 10132590626
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO |25351058954200818 1024161234 Instrumental CirGrgico  Codman | 80145901150
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO Cinzéis
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO |25351084797200715 1023402238 DISPOSITIVO  DE  RECONSTRUCAO | 80145900978
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO VASCULAR E SISTEMA INTRODUTOR
DE PRODUTOS PARA SAUDE ENTERPRISE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO |25351151750200774 1041248237 CATETERES DE INFUSAO 80145901038
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON = DO | 25351208790200703 1041233230 FIO GUIA DIRECIONAVEL | 80145900997
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO NEUROVASCULAR
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO |25351218723201795 1041312237 Dispositivo de Reconstrugao Vascular e | 80145901849
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO Sistema Introdutor ENTERPRISE 2
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO |25351331855201028 1041296231 FIO GUIA DIRECIONAVEL | 80145901302
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO NEUROSCOUT
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO | 25351509080202148 1041364237 EMBOTRAP IlI 80145901939
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON = DO | 25351556389201801 1041336233 Sistema de Colocacdo de Microespiral | 80145901887
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO Galaxy G3 MINI
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO |25351629731201314 1041305231 MICROCOIL PLATINUM 80145901489
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO |25351730313201378 1041309236 CATETER-GUIA DE ACESSO DISTAL | 80145901490
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO ENVOY
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO | 25351766411202064 1041353235 CEREBASE DA Guide Sheath 80145901927
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

48767834000153 LABORDENTAL LTDA 253510082350271 1002681235 PINOS ODONTOLOGICOS FKG 10258190099

31600471000164 LANG ELETRO MEDICINA LTDA - |25351473144202327 1008710237 Kit Canula Descartavel NanoView By |80123909028
EPP Polydiagnost LANG

03916159000149 MEDINTEC LATIN AMERICA LTDA | 25351259637201186 1045862231 COLCHAO POSICIONADOR A VACUO | 80186820008
EPP

03916159000149 MEDINTEC LATIN AMERICA LTDA | 25351281480201145 1045939234 PLACA TERMOPLASTICA MEDINTEC | 80186820011
EPP ZIPLINE

03916159000149 MEDINTEC LATIN AMERICA LTDA | 25351354741201135 1045926230 PLACA TERMOPLASTICA MEDINTEC | 80186820009
EPP EASY FIT

03916159000149 MEDINTEC LATIN AMERICA LTDA | 25351471592201101 1045865231 ORTESE TERMOPLASTIA MEDINTEC | 80186820012
EPP ZIPLINE PARA MEMBROS SUPERIORES

03580620000135 MEDSTAR  IMPORTAGCAO  E|25351103472201306 1056460237 SISTEMA DE CAMERA ENDOSCOPICA | 80047300486
EXPORTACAQ LTDA PORTATIL

03580620000135 MEDSTAR  IMPORTACAO  E|25351103484201370 1056493232 Monitor Ambu aScope 80047309106
EXPORTACAO LTDA

65482309000100 PANAMEDICAL SISTEMAS LTDA. |25351115020201704 1019311231 Capa de Colchdo para Remogdo 10234379011

65482309000100 PANAMEDICAL SISTEMAS LTDA. |25351115382201708 1018738231 Transfer de Paciente Cadeira Maca 10234379014

40821171000104 REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA | 25351068465202222 1017342237 KIT CANULA MAJUBLOCK REACT 82286189030
COMERCIO  IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

40821171000104 REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA | 25351551149202217 1017746231 X-VASC 82286189052
COMERCIO  IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

40821171000104 REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA | 25351274802202219 1017680230 KIT CANULA ARTRO GUIDE 82286189046
COMERCIO  IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

40821171000104 REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA | 25351472327202325 1017761230 KIT CANULA ARTRO GUIDE 82286189094
COMERCIO  IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

60883741000190 SALVAPE PRODUTOS | 25351051983200425 1031614231 JOELHEIRA 10222460040
ORTOPEDICOS LTDA

80787443000103 SERDIA ELETRONICA INDUSTRIAL | 25351284615201463 1005128235 ENLIGHT 80475810002
S.A.

80787443000103 SERDIA ELETRONICA INDUSTRIAL | 25351479956201465 1005179239 MODULO DE PLETISMOGRAFIA POR | 80475810003
S.A. IMPEDANCIA ELETRICA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTACAO E |25351309364201743 1028502231 DHEA ELISA 80826840088
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTAGCAO E |25351309382201729 1028531231 DHT-optimized ELISA 80826840093
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTACAO E |25351309423201751 1028505230 Estrone ELISA 80826840090
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTACAO E |25351701148201377 1026274231 SERION Rf-absorbent 80826840011

DISTRIQUIC[\O DE PRODUTOS
DIAGNOSTICOS LTDA
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14021899000133 SERION BRASIL IMPORTAGCAO E|25351713684201375 1026284236 SERION ELISA classic Candida albicans | 80826840015
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS IgM
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTACAO E |25351713692201339 1026312230 SERION ELISA classic Coxsackievirus | 80826840016
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS 1gG
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTACAO E |25351713694201397 1026308232 SERION ELISA classic Adenovirus 1gG | 80826840017
DISTRIQUIC;’T\O DE PRODUTOS
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTAGCAO E |25351713744201319 1026348234 SERION  ELISA classic  Aspergillus | 80826840024
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS fumigatus 1gG
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTACAO E |25351713790201395 1026338239 SERION ELISA classic Echinococcus I1gG | 80826840020
DISTRIBIUIC/SO DE PRODUTOS
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTAGCAO E |25351713859201374 1026375231 SERION ELISA classic Candida albicans | 80826840025
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS 1gG
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTACAO E |25351713918201382 1026392233 SERION ELISA classic Coxsackievirus | 80826840026
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS IgM
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTACAO E |25351713994201311 1026396239 SERION  ELISA classic Helicobacter | 80826840030
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS pylori IgM
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTACAO E |25351718678201355 1026432235 SERION  ELISA classic  Aspergillus | 80826840057
DISTRIBIUIC/SO DE PRODUTOS fumigatus IgM
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTACAO E |25351718712201301 1026426235 SERION ELISA classic Brucella IgM 80826840059
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTAGCAO E|25351718750201314 1026460239 SERION ELISA classic Helicobacter | 80826840060
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS pylori 1gG
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTACAO E|25351718834201308 1026472237 SERION ELISA classic Brucella IgG 80826840067
DISTRIQUIC;’T\O DE PRODUTOS
DIAGNOSTICOS LTDA

14021899000133 SERION BRASIL IMPORTAGCAO E|25351721251201390 1026416230 SERION ELISA classic Helicobacter | 80826840034
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS pylori I1gA
DIAGNOSTICOS LTDA

04124669000146 TECNO4 PRODUTOS | 25351264563200970 1011963230 DISPOSITIVO DE TERAPIA DE | 80082570001
HOSPITALARES LTDA. ESTIMULACAO DO NERVO

04124669000146 TECNO4 PRODUTOS | 25351074053202060 1012182231 Bolsa Infusora de Pressdo - INFUSE IT-| 80082570012
HOSPITALARES LTDA. REUTILIZAVEL

04124669000146 TECNO4 PRODUTOS | 25351080567202054 1012213234 BOLSA INFUSORA DE PRESSAO: INFUSE | 80082570013
HOSPITALARES LTDA. IT

04124669000146 TECNO4 PRODUTOS | 25351115362201131 1011992230 CANULA PERI-LARINGEA COBRA-PLA 80082570003
HOSPITALARES LTDA.

04124669000146 TECNO4 PRODUTOS | 25351576481201999 1012012239 Protetor Ocular Eyemax 2 80082570006
HOSPITALARES LTDA.

04124669000146 TECNO4 PRODUTOS | 25351606059201975 1012046231 Fixador adesivo para sonda e cateter | 80082570007
HOSPITALARES LTDA. nasal Secure-it

04124669000146 TECNO4 PRODUTOS | 25351606061201944 1012064239 Fixador adesivo para sonda vesical | 80082570008
HOSPITALARES LTDA. Secure-it

04124669000146 TECNO4 PRODUTOS | 25351637348201916 1012084230 Protetor de manopla descartavel | 80082570009
HOSPITALARES LTDA. flexivel

04124669000146 TECNO4 PRODUTOS | 25351637349201961 1012099237 Protetor de manopla descartavel | 80082570010
HOSPITALARES LTDA. rigido

04124669000146 TECNO4 PRODUTOS | 25351647052201911 1012146235 Fixador de cateter transparente 80082570011
HOSPITALARES LTDA.

15684857000145 VARIFEST COMERCIO | 25351639780202166 1017481237 MESODOCTOR 81569129006
IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA - EPP

15684857000145 VARIFEST COMERCIO | 25351009431201909 1017266239 HIDRA ROLLER 81569120005
IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA - EPP

15684857000145 VARIFEST COMERCIO | 25351389161201909 1017418233 ADAPTADOR PARA CANETA | 81569120011
IMPORTACAO E EXPORTACAO MESODOCTOR
LTDA - EPP

15684857000145 VARIFEST COMERCIO | 25351389166201923 1017337233 CAPSULA PARA CANETA | 81569120012
IMPORTACAO E EXPORTACAO MESODOCTOR
LTDA - EPP

15684857000145 VARIFEST COMERCIO | 25351667581202148 1017439231 ACESSORIOS PARA MESODOCTOR 81569129007
IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA - EPP

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E |25351042930201701 1051672236 Vital Signs® Circuito Respiratério com | 80102511754
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS Tubo, Bolsa e Mascara
MEDICOS LTDA

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E|25351051892201639 1051464234 Circuito para CPAP Airlife 80102511600
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E |25351066464201690 1051613230 Vital Signs Circuito Respiratério Limb-| 80102511601
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS 6]
MEDICOS LTDA

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E |25351431913201216 1051497230 Adaptador para Broncoscopia Airlife |80102511078
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E |25351491166201603 1051619238 Circuito  Respiratério  Vital  Signs | 80102511739
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS Componentes Hytrel Reutilizavel
MEDICOS LTDA

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E |25351546892201608 1051623235 Vital  Signs® Circuito Respiratério | 80102511741
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS Componentes Hytrel Reutilizavel
MEDICOS LTDA

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E |25351546905201607 1051646235 Circuito Respiratorio Adulto Vital Signs | 80102511742
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS Componentes Hytrel
MEDICOS LTDA

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E |25351047555202107 1028741235 AltoStar® SARS-CoV-2 RT-PCR Kit 1.5 |80102512692
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E|25351274297201826 1031608231 AllplexTM Bacterial Vaginosis Assay 80102512149
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E |25351388208200694 1012952231 STA - DEFICIENT XI - KIT DE PLASMA | 80102510273
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS IMUNO-DEPLETADO PARA
MEDICOS LTDA QUANTIFICACAO DO FATOR XI

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E |25351388229200618 1012782239 STA FIB 2 - KIT PARA DERTERI\[IINACAO 80102510274
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS QUANTITATIVA DO FIBRINOGENIO
MEDICOS LTDA

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E |25351391459200656 1017584231 STA  LIATEST D-DI - KIT PARA|80102510276
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS QUANTIFIQA(;AO ) IMUNO-
MEDICOS LTDA TURBIDIMETRICA DO D-DIMERO

04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E |25351398539200632 1012947238 STA  FIBRONOGEN 5 - KIT DE|80102510326

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA

DETERMINACAO QUANTITATIVA DO
FIBRINOGENIO
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04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E|25351415157200681 1017096236 STA HEPANORM H - KIT DE PLASMAS | 80102510323
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS DE  CALBRACAO  PARA A
MEDICOS LTDA QUANTIFICACAO DAS HEPARINAS NAO
FRACIONADAS (HNF) PELO METODO
ANTI-XA
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E|25351416255202174 1028734239 AltoStar® Parvovirus B19 PCR Kit 1.5 | 80102512667
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E|25351416276202190 1028724233 AltoStar® CMV PCR Kit 1.5 80102512663
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E | 25351418775200682 1012810232 ASSERACHROM APA 1gG,M - KIT DE| 80102510338
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS DETERMINACAO  SEMI-QUANTITATIVA
MEDICOS LTDA IMUNO-ENZIMATICA DOS ANTICORPOS
ANTIFOSFOLIPIDIOS (APA) IgG/IgM
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E | 25351419595200618 1012743233 STA HEPARIN CONTROL - KIT DE 80102510295
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PLASMAS ~ CONTROLE ~ PARA A
MEDICOS LTDA QUANTIFICACAO DAS HEPARINAS NAO
FRACIONADAS
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E | 25351420115200661 1012645231 STA CEPHASCREEN - KIT PARA| 80102510349
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS DETERMINACAO DO TEMPO PARCIAL
MEDICOS LTDA DE  TROMBOPLASTINA  ATIVADA
(APTT)
54611678000130 WEM EQUIPAMENTOS | 25351255414201737 1048406237 Monitor Fetal Fonocardiografico 10247670054
ELETRONICOS LTDA.

RESOLUGAO-RE N¢ 3.816, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribui¢des
que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Tornar insubsistente a Resolugdo - RE n2 3.491, de 14 de setembro de
2023, unica e exclusivamente quanto ao deferimento da Transferéncia de titularidade de
registro de produto, referente a empresa EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - 04.967.408/0001-98,
PROCESSO 25351.539883/2023-99, publicado no Didrio Oficial da Unido n2. 178, de 18 de
setembro de 2023, Segdo 1, pagina 846.

Art. 22 Tornar insubsistente a Resolugdo - RE n2 3.491, de 14 de setembro de
2023, unica e exclusivamente quanto ao deferimento do Cancelamento de registro por
transferéncia de titularidade, referente a empresa INDUMED COMERCIO IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - 01.985.366/0001-20, PROCESSO
25351.273455/2014-24, publicado no Diario Oficial da Unido n2. 178, de 18 de setembro de
2023, Segdo 1, pagina 846.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
RESOLUCAO-RE N° 3.817, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente
que seu conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de acordo com o 8§42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apods a conclusdo favordvel da peticdo que implique mudanga nas
instrugcdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 04.356.658/0001-91
BondAF Nano DE

25351.620577/2023-88 / 80432419018

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1004226233

Kit Dreno Espiral Ablacor (Dreno + Agulha Guia)

25351.635607/2023-51 / 80267039010

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1027681239
Kit Dreno Espiral Ablacor (Dreno + Agulha-Guia + Frasco de Pressdo Negativa)
25351.635255/2023-33 / 80267039007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1027299237
Kit Dreno Espiral Ablacor (Dreno + Frasco de Pressdo Negativa)
25351.635457/2023-85 / 80267039009

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1027518231
Kit Dreno Espiral Ablacor (Dreno + Agulha-Guia + Frasco de Pressdo Negativa + Bolsa
de Drenagem

25351.635420/2023-57 / 80267039008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1027480233
AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEM DO BRASIL LTDA / 11.657.773/0001-61

Madscara Nasal Silent

25351.635039/2023-98 / 80886569008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1027067239
AMAMEDICAL SOLUC6E§ EM SAUDE LTDA / 32.162.496/0001-96

ANALISADOR HEMATOLOGICO AMA HD-24

25351.585287/2023-81 / 81972600010

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0948719231

ANDRE GREGATE BRAGA INSTRUMENTOS - ME / 26.161.820/0001-59
Extratores

25351.646153/2023-43 / 81608420060

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1044516232
ANSELL BRAZIL LTDA / 03.496.778/000/1—21 )

LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO-CIRURGICOS E CONTRA AGENTES QUIMICOS MICRO-
TOUCH NITRILE

25351.637691/2023-47 / 81496190024

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1031739238
ARGOSLAB  DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA /
09.377.976/0001-52

Histamine ELISA

25351.582387/2023-55 / 80464810854

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0943799236

GABA ELISA

25351.582388/2023-08 / 80464810855

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0943800234

ASTRA CIENTIFICA LTDA / 05.431.736/0001-38

Mdscara Cirurgica Descartavel UNIQMED

25351.635463/2023-32 / 80155470396

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1027525237
BALLKE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP / 06.1013.122/0002-70

ELETRODO PARA ECG AUTO ADESIVO MAGAZINE MEDICA
25351.636085/2022-23 / 80970010005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 5050138221
BAPEX ODONTO DIGITAL LTDA / 32.015.162/0001-90

Dissilicato de Litio

25351.631999/2023-89 / 82294019003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1021931233

BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS DE
LABORATORIO LTDA / 42.160.812/0001-44

Familia de Reagente e Calibradores Access Thyroglobulin Antibody Il
25351.588935/2023-51 / 10033121053

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0954382234
BIOMETAL I,NDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 07.165.928/0001-75

FRESA FLEXIVEL INTERCAMBIAVEL

25351.638507/2023-86 / 80482499016

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1032639237
BLUMENTHAL DISTRIBUIDORA - IMP, EXP, COM E DIST DE MATERIAIS MEDICO-
HOSPITALARES E ORTOPEDICOS LTDA / 07.450.060/0002-36

ORTESES IMOBILIZADORAS DE TORNOZELO OSSUR

25351.634885/2023-91 / 81690010034

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1026894239

BP IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 47.815.698/0001-67
Kit de teste rapido de tri-iodotironina total (TT3)

25351.588743/2023-44 / 82702970011

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0954175239

Teste Vitamina D 25-Hidroxi

25351.585349/2023-54 / 82702970008

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0948786230

Kit de Teste Rdapido T3 Livre (FT3)

25351.585917/2023-17 / 82702970010

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0949405230

Teste de Hemoglobina Glicosilada (HbAlc)

25351.585244/2023-03 / 82702970007

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0948672234

Teste rapido TSH

25351.585889/2023-38 / 82702970009

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0949373231

CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA
SAUDE / 10.220.940/0001-40

Trocarte Pridport Bladeless

25351.631698/2023-55 / 80670169015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1021613231
CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 23.351.545/0001-48

Sistema Integrado de Camera para Video Cirurgia Looking Glass
25351.571409/2023-51 / 81544229022

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0926095234
CREMER S/A / 82.641.325/0001-18

Torneira 3 vias - Embramed

25351.634860/2023-97 / 80245210325

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1026869234
DLM HOSPITALAR LTDA / 34.186.181/0001-04

LAMINAS PARA DERMATOMO DLM

25351.628162/2023-52 / 82059269018

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1015853234
DOMERCO COMERCIO DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA / 39.236.695/0001-40

Xerthra PRP kit

25351.634993/2023-63 / 82416099002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1027015239
Xerthra PRP PURE kit

25351.634662/2023-23 / 82416099001


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1026644232
Xerthra iPRP kit

25351.635249/2023-86 / 82416099003

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1027293239
DR IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 17.634.786/0001-00
KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE PEQUENOS FRAGMENTOS ARIX JEIL
25351.628462/2023-31 / 80991389051

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1016179235
ECOMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 29.992.682/0001-48
Capa CIV-Flex para Sonda

25351.620285/2023-45 / 10337850147

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1003909230
FARMA GO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS ERIELI / 35.322.725/0001-80
COMPRESSA DE GAZE HIDROFILA NAO ESTERIL LIONTEX
25351.617598/2023-16 / 82733190003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0999137239
COMPRESSA DE GAZE HIDROFILA ESTERIL LIONTEX

25351.617441/2023-91 / 82733190002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0998965235
MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL TRIPLA LIONTEX

25351.620020/2023-47 / 82733190004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1003620230

BOLSA TERMICA EM GEL FORTSAN

25351.635261/2023-91 / 80241050010

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1027306233

G. F. CARINHENA ODONTO / 18.253.714/0001-77

Anel Eldstico Para Ortodontia

25351.638318/2023-11 / 82502810002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1032440236
GOLDEN LINE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 27.939.884/0001-09
Teste de Gravidez HCG em uma etapa

25351.585292/2023-93 / 82195300002

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0948725231

Teste de Ovulagdo LH em uma etapa

25351.588798/2023-54 / 82195300003

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0954233239

Teste de Menopausa FSH em uma etapa

25351.585283/2023-01 / 82195300001

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0948714239

GUSMED DO BRASIL COMERCIO E LOCACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
19.443.457/0001-07

Endoscopio Rigido BONSS

25351.575332/2023-99 / 81050769026

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0932386237
HOSPLAB PRODUTOS HOSPITALARES E LABORATORIAL LTDA / 15.346.274/0001-04
FAMILIA DE SWAB PARA COLETA DE AMOSTRAS ESTERIL

25351.579123/2023-14 / 80919610005

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0938491237

HOSPLIFE COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA EPP / 03.952.368/0001-48
REFRATOR MANUAL

25351.615833/2023-15 / 80265660001

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0996553231
IDIS2GO TELEMEDICINA
36.412.678/0001-29
Monitor Multiparamétrico
25351.585819/2023-80 / 82628549003

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0949298239
INECK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 29.345.471/0001-13

KIT CANULA RELEASE SAFE

25351.634667/2023-56 / 81659589049

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1026650232
KIT CANULA NASUS

25351.635209/2023-34 / 81659589050

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1027252231
INNOVA SURGICAL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-ME / 21.605.893/0001-79
Campo Cirurgico Innovatex

25351.631576/2023-69 / 81305530055

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1021480231
ROUPA INTIMA INNOVATEX

25351.631575/2023-14 / 81305530054

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1021479233
AVENTAL SURGITEX

25351.625025/2023-66 / 81305530056

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1011158230

COMERCIALIZACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA  /

INOVEN INDUSTRIA, COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 07.826.504/0001-04

LUVA NITRILICA AZUL PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO INTCO
25351.620373/2023-47 / 82090610027

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1004005237
INTERSURGICAL COMERCIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA / 46.892.210/0001-32
Mascara de protegdo respiratdria individual Intersurgical

25351.640868/2023-92 / 82737650003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1036637239

KIT CIRURGICO CF NUVO

25351.617920/2023-15 / 10344420470

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0999491237
BROCAS TREFINA PARA KIT RESGATE HS E GM

25351.624174/2023-16 / 10344420471

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1010219235
GUIA PARA REMOCAO DE ROSCA HS

25351.624362/2023-36 / 10344420472

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1010422235
BROCAS CF NUVO NARROW & WIDE

25351.617735/2023-12 / 10344420468

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0999290231
CHAVES DE INSTALAGCAO CF NUVO NARROW & WIDE

25351.617865/2023-55 / 10344420469

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0999433237
GUIAS PARA BROCA CF NUVO NARROW & WIDE

25351.617076/2023-14 / 10344420467

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0998552232

KOVALENT DO BRASIL LTDA / 04.842.199/0001-56

MyKov Cleaner Solution

25351.582714/2023-79 / 80115310295

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0944164234

LEVMEDICAL SOLUCOES PARA MEDICINA LTDA / 42.609.762/0001-30

LEV VISCO

25351.571279/2023-57 / 82495259007

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0925959235
LEVblock

25351.571881/2023-94 / 82495259008

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0926613235
Loccus do Brasil LTDA / 05.094.718/0002-99

Extracta® Kit - DNA e RNA de Patégenos MDx

25351.585376/2023-27 / 82472170024

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0948815230

LONGEVICORP S.A / 31.746.037/0001-97

Cadeira de Banho Multifuncional - LT

25351.613532/2023-57 / 82530260003

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992775230
LYSANDA PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA. / 60.397.965/0001-91

PLACA BASE

25351.638616/2023-01 / 10052220067

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1032762233
M A S IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 10.946.634/0001-95
Canula de Acesso DISC WAY

25351.635081/2023-17 / 82151269012

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1027115233
MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.476/0001-81

Automatic Hematology Analyzer F-DK Diluent

25351.592675/2023-18 / 80686360394

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959912231

Automatic Hematology Analyzer F-FW Fluorescent Dye

25351.592433/2023-24 / 80686360389

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959658238

Automatic Hematology Analyzer GD-5 Diluent A

25351.592440/2023-26 / 80686360391

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959665234

Automatic Hematology Analyzer F-DR Diluent

25351.592676/2023-62 / 80686360395

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 0959913238

Automatic Hematology Analyzer F-LD Lysing Reagent

25351.592484/2023-56 / 80686360392

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959715231

Automatic Hematology Analyzer F-LS Lysing Reagent

25351.592434/2023-79 / 80686360390

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959659234

Automatic Hematology Analyzer LD-5 Lysing Reagent A

25351.592944/2023-46 / 80686360401

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0960203231

Automatic Hematology Analyzer F-LW Lysing Reagent

25351.592579/2023-70 / 80686360393

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959812237

Automatic Hematology Analyzer F-LA Lysing Reagent

25351.592723/2023-78 / 80686360400

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959963235

Automatic Hematology Analyzer LH-5 Lysing Reagent A

25351.592707/2023-85 / 80686360398

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959946233

Automatic Hematology Analyzer F-FR Fluorescent Dye

25351.592432/2023-80 / 80686360388

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959657231

Automatic Hematology Analyzer F-FD Fluorescent Dye

25351.592431/2023-35 / 80686360387

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959656235

Automatic Hematology Analyzer F-FA Fluorescent Dye

25351.592430/2023-91 / 80686360386

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959655239

Automatic Hematology Analyzer DD-5 Fluorescent Dye A
25351.592708/2023-20 / 80686360399

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959947230

Automatic Hematology Analyzer F-FP Fluorescent Dye

25351.592677/2023-15 / 80686360396

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959914234

Automatic Hematology Analyzer F- CC Cell Clean

25351.592706/2023-31 / 80686360397

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0959945237

MARCINICHEN FARMACEUTICA LTDA / 02.310.701/0002-33

Manta protetora para criolipdlise plus - Technature

25351.620025/2023-70 / 82741810002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1003625231
MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Kit Mapeador e Bloqueador de Nervos Dual-Pain

25351.582749/2023-16 / 82209529221

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0944204236
KIT INFINIT MASTER

25351.582618/2023-21 / 82209529220

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0944050239
MARIA JOSE VIEIRA SILICONES - EPP / 07.133.854/0001-95

APARELHO UP-LOCKER

25351.641959/2023-45 / 80568900015

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1038183235
MEDBEST COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
04.985.079/0001-08

AVENTAL DESCARTAVEL HOSPITALAR BR DEC

25351.620613/2023-11 / 81795580014

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1004264232
MEDIX BRASIL LTDA / 10.268.780/0001-09

Medix Brasil Equipo de Infusdo Simples Macrogotas

25351.641257/2023-61 / 80495510190

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1037425235
MEDIX BRASIL EQUIPO DE INFUSAO GRAVITACIONAL
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25351.641183/2023-63 / 80495510189

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1037342232
MEDSALUS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE USO UNICO LTDA /
31.061.&88/0001-04 i

KIT CIRURGICO NEURO ESTERIL | - BETEL

25351.638516/2023-77 / 81768860031

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1032649232

KIT CIRURGICO PROCEDIMENTOS CABECA E PESCOCO ESTERIL | - BETEL
25351.634989/2023-03 / 81768860030

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1027011233

KIT CIRURGICO VARIZES ESTERIL | - BETEL

25351.634883/2023-00 / 81768860029

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1026892236
MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 66.581.935/0001-17
INSTRUMENTAIS MEDICO CIRURGICO MONTSERRAT

25351.631462/2023-19 / 80153030172

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1021330230
MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

Tira de Urindlise 11I

25351.588767/2023-01 / 82533950038

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0954202236

Tira de Urindlise 12|

25351.592945/2023-91 / 82533950042

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0960205233

Controle UDC |

25351.592806/2023-67 / 82533950041

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0960051236

Controle de Sedimento |

25351.593054/2023-51 / 82533950043

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0960323236
Analisador de Imunocromatografia por Fluorescéncia - EXR

25351.592776/2023-99 / 82533950040

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0960018239
Calibrador de Sedimento - US |

25351.592519/2023-57 / 82533950039

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0959752234
MULTIGEL INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA-EPP / 49.604.226/0001-90

CRIO RESULT MEMBRANA ANTICONGELANTE

25351.632141/2023-31 / 80316110010

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1022089234
MULTILASER INDUSTRIAL S.A. / 59.717.553/0006-17

Equipo Macro Gotas Completo Multi Saude

25351.635263/2023-80 / 81602809004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1027308236
Nexxmed Equipamentos Ltda / 09.135.326/0001-09

Kit NexxBess

25351.627783/2023-19 / 80743239039

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1015458238
OPTIKA SISTEMAS PARA MEDICINA LTDA / 04.579.646/0001-26

Kit Canula para Bloqueio de Nervo de Fluxo da Dor

25351.582365/2023-95 / 80120799003

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0943773237
OQTIS INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 47.806.382/0001-09
Foco Cirurgico Sirius

25351.612262/2023-67 / 82758090001

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0990685233
ORBITAE DIAGNOSTICOS LTDA / 11.162.384/0001-65

Lancetador Orbitae

25351.610316/2023-50 / 80885650082

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987615238
PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Familia MAGLUMI IGFBP-3 (CLIA) e MAGLUMI IGFBP-3 (CLIA) Controles
25351.579119/2023-56 / 81504790363

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0938487230

PRATIK MEDICAL COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA - ME / 16.951.298/0001-55
Kit Cirdrgico Esteril Value Care

25351.644434/2023-61 / 80987880018

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1042255237
Algoddo Hidrofilo Estéril Value Care

25351.644435/2023-14 / 80987880019

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1042272239
PRODUTOS ORTOPEDICOS CHANTAL LTDA / 56.216.781/0001-00

Tala para Punho Bilateral Evolution

25351.628857/2023-34 / 80041210114

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1016607237
PROHIGI INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL LTDA /
24.794.284/0001-01

Curativo

25351.625018/2023-64 / 81461680001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1011150239
QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA. / 01.334.250/0001-20

NeuMoDx EBV 2.0

25351.595586/2023-23 / 10322250125

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0964792231

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 40.821.171/0001-04

KIT CANULA PARA ARTROSCOPIA COM GUIA DE INSERCAO

25351.628190/2023-70 / 82286189102

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1015886230
RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06
Pinga Kerrison

25351.631469/2023-31 / 81037940145

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1021357235
RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA ELETROMEDICINA LTDA /
08.441.496/0001-40

Tomada dupla e tripla PE RWR

25351.617738/2023-56 / 80412230039
80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0999293231

SG TECNOLOGIA CLINICA LTDA / 61.485.900/0001-60

Seringa para alimentagdo enteral Unigmed

25351.635345/2023-24 / 10098719015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1027397239

SMITH KLIMB COMERCIO IMPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
37.914.784/0001-73

Processador Microlyzer

25351.628248/2023-85 / 82251719007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1015952232
SOLLIEVO MEDICINA ESPECIALIZADA LTDA / 18.797.208/0001-49

Adesivo Transcutaneo Descartavel STP

25351.582266/2023-11 / 81022039006

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0943642230
SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA / 68.567.650/0001-57

OBTURADOR PROVISORIO SS WHITE

25351.628094/2023-21 / 80149719053

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 1015781233
PINCA PORTA GRAMPO PALMER

25351.628063/2023-71 / 80149719052

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1015748236
TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA / 15.524.734/0001-47
FIXADOR EXTERNO PARA MEMBRO INFERIOR

25351.620555/2023-18 / 81118460086

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1004203233
FIXADOR EXTERNO PARA MEMBRO SUPERIOR

25351.617903/2023-70 / 81118460085

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0999471236
THIMON INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA ME / 67.578.617/0001-60

Familia: N. A. N. C. Inox

25351.620705/2023-93 / 80763550037

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1004361238
Total Life comercio de produtos Medico-Hospitalar LTDA-EPP / 21.310.535/0001-39
Cateter baldo PTA alta pressdo Tiche

25351.631284/2023-26 / 81231559047

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1021134236
VAD MEDICAL COMERCIO LTDA / 26.185.580/0001-22

Infusor a pressdo Clariflo

25351.631968/2023-28 / 81474710031

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1021896233
VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA - ME / 20.137.275/0001-89

KIT XNERVE VOLMED

25351.568543/2023-75 / 81130109011

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0921108231

VOX MED COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 10.388.140/0001-32

Artroscopio OUMAN

25351.564726/2023-11 / 80794399009

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0911603239
Kit Instrumental Revisdo Joelho U2 PSA UNITED

25351.616982/2023-00 / 80794390057

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0998452238

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Familia AutoLumo Renina Microparticulas (CLIA)

25351.578933/2023-53 / 80102513097

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0938270231
Familia AutoLumo Cortisol Microparticulas (CLIA)

25351.578990/2023-32 / 80102513099

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0938341235
Familia AutoLumo PCT Microparticulas (CLIA)

25351.582924/2023-67 / 80102513101

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0944390234
Familia AutoLumo FT4 Microparticulas (CLIA)

25351.582486/2023-37 / 80102513100

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0943904234
Familia AutoLumo Anti-TG Microparticulas (CLIA)

25351.578985/2023-20 / 80102513098

8437 - IVD - Notificacdo de produtos em familia Classe Il / 0938334239
ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48

Instrumental Ventix Link Ndo Esteril

25351.631688/2023-10 / 80044680512

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1021604232
6B INVENT GERMANY INOX CE - BRASIL, IMPORTACAO E EXPORTACAO - LTDA /
22.575.103/0001-12

Instrumentos Médicos e Odontoldgicos de Ago Inox Grau Médico (2)
25351.617058/2023-32 / 81563630075

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0998532231

N2 de Processos : 131

Total de Empresas : 76
RESOLUGAO-RE N° 3.818, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peticbes de alteragdo de implementagdo imediata
relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude, conforme
anexo.

Paragrafo Unico. De acordo com o inciso Ill do art. 32 da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 340, de 6 de mar¢o de 2020, a sua implementagdo esta
autorizada em territério nacional desde a protocolizagdo de petigdo junto a ANVISA.

Art. 2° O carregamento de instrugGes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
conteddo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 431, de 13 de outubro de 2020.


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

Paragrafo unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a conclusdo favoravel da peticdo que implique mudanga nas
instrugGes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 06.105.362/0001-23

Oximetro de Pulso G-Tech

25351.033127/2016-01 / 80275310062

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0983378231

Nebulizador/Inalador de Ar Comprimido G-TECH Modelos: Compact DC1 e Compact DC2
25351.197100/2018-28 / 80275310072

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0990426238

ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA / 96.382.429/0001-60

UNIQUE EDGE - BISTURI CIRURGICO PARA CIRURGIA OCULAR

25351.273857/2007-72 / 80192010014

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0857748238
Advanced Bionics Instrumentos Auditivos do Brasil Ltda. / 13.059.106/0001-02
Processador de som Naida Cl

25351.950748/2016-37 / 80824100013

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0980282233

Processador de som Naida CI M

25351.120776/2023-91 / 80824109001

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0980294231

PROCESSADOR DE SOM NAIDA CI

25351.187956/2013-44 / 80824100006

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementacdo imediata /
0980173230

ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA / 32.929.819/0001-24

LuxOR* Revalia

25351.636002/2020-34 / 81869420098

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementacdo imediata /
1045951234

Alur Medical Ltda - ME / 28.716.179/0001-05

FINAHFIL

25351.364424/2022-64 / 81676070024

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cddigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 0970106238

ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A / 00.257.992/0001-37
CLARIANT Angelus OFFICE 35%

25351.117595/2011-98 / 10349450069

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0838887236
SPEED GUN

25351.186384/2020-41 / 10349450104

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0868767239
ATLASMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 33.930.810/0001-04
Reviscon - Artigo Ortopédico para Lubrificacdo e Absor¢cdo de Choque da Articulagdo
25351.461384/2022-06 / 81918330001

80263 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteracdo apenas do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo
comercial componente de sistema, parte ou acessorio / 1049131231

AUTOASUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

KIT CANULA ARTERIAL - MEDTRONIC

25351.461405/2021-02 / 10349001014

80259 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de
modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de indicagdo de
uso; exclusdo de método de esterilizacdo / 0993096239

KIT CANULA ARTERIAL - MEDTRONIC

25351.461405/2021-02 / 10349001014

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0992481236

10.818.693/0001-88

MISSION INSTRUMENTO SEMI-AUTOMATICO BIOPSIA BARD

25351.911877/2016-11 / 80689090108

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0902457233

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. / 21.551.379/0001-06

BD SafetyGlide Insulin - Seringa estéril de uso Unico para insulina com agulha fixa e com
dispositivo de seguranga

25351.669914/2009-75 / 10033439050

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0861646231
BHIO SUPPLY INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS S/A /
73.297.509/0001-11

Afastadores Bhio Supply

25351.215213/2021-18 / 80381210129

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0874729238
BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA / 29.375.441/0001-50

Osmolality Linearity Set, REF: 3LA028

25351.013630/2004-27 / 10301160135

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 0711712239
RENOL, REF: 3LA085

25351.013636/2004-02 / 10301160137

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0712192239
PROTINOL, REF: 3MA028

25351.013640/2004-62 / 10301160136

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0712227237

BROCAS HIGH SPEED CARBONETO

25351.866980/2021-90 / 10355870421

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0885056230
BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71

VIDAS 3

25351.610087/2013-11 / 10158120679

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0789592231
FAMILIA DE DIFERENCIAIS PARA IDENTIFICACAO DE MICROORGANISMOS - VITEK 2 -
IDENTIFICACAO

25351.200569/2006-18 / 10158120571

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0798177233

Aparelho de Multiplo Uso em Estética

25351.291732/2023-44 / 10410309014

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0909802238

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

STENT EPIC OVER THE WIRE

25351.822597/2008-70 / 10341350538

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 1037427238

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 52.828.936/0001-09
ENDOPROTESE STENT-GRAFT DOMINUS

25351.276713/2009-94 / 10159030093

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 1016530234

ENDOPROTESE STENT-GRAFT LINUS

25351.720847/2010-04 / 10159030096

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cddigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 1016489234

CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA
SAUDE / 10.220.940/0001-40

Avental Cirurgico Apron - ndo estéril

25351.219074/2020-11 / 80670160080

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0864705239
CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA / 46.563.938/0001-10

Sistema de digitalizacdo de imagens radiograficas

25351.555486/2020-11 / 10295030092

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0902516230

CARDINAL HEALTH DO BRASIL LTDA. / 19.585.158/0001-07

SERINGA ORAL ENFIT

25351.552641/2018-23 / 81356112326

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0886062233
CENTRO AUDITIVO TELEX LTDA / 33.060.302/0001-04

Audiometro Diagndstico

25351.540774/2022-33 / 10356029023

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1005421234

AUDIOMETRO AD629

25351.586953/2012-22 / 10356029005

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1006288236

Equipamento para diagnéstico auditivo Affinity Compact

25351.812937/2020-23 / 10356029012

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0912776234

IMPEDANCIOMETRO

25351.171068/2009-78 / 10356020061

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
1005276234

CIRURGICA SAO FELIPE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 07.626.776/0001-60
ELETROCARDIOGRAFO

25351.400602/2021-47 / 80901119003

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementacdo imediata /
0890708231

Concept usinagens especiais Iltda - me / 12.520.258/0001-06

Transfer MA/MF

25351.066257/2015-78 / 81053660003

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0885901231

CONEXAO SISTEMAS DE PROTESE LTDA / 00.233.695/0001-51

CONEXAO

25351.296676/2006-33 / 80010290010

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denomina¢do nome/cédigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 1010815237

CONFIANCE MEDICAL PRODUTOS MEDICOS S.A. / 05.209.279/0001-31

INSUFLADOR DE CO2

25351.006546/2007-08 / 80337650003

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0901603236

CONTOURLINE EQUIPAMENTOS MEDICOS E DIAGNOSTICOS LTDA / 14.458.149/0001-23
Estimulador Eletromagnético Pulsado

25351.230657/2023-45 / 80832479009

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementacdo imediata /
0879858231

CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA / 48.740.849/0001-28

ESCALPE PARA COLETA DE SANGUE A VACUO

25351.208710/2023-21 / 10379869017

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0885050231
DENTALVILLE DO BRASIL LTDA / 01.101.363/0001-86

ACID GEL 37% - PARA PREPARO DE FIXACAO DE RESTAURACAO DENTARIA -
DENTALVILLE

25024.005062/98-48 / 10344110001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0867148233
DENTSCARE LTDA / 05.106.945/0001-06

ARC FLEX
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25351.638861/2007-91 / 80172310038

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0854168231
DORTE DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 08.449.435/0001-20
AVENTAL CIRURGICO ESTERIL SMS COM REFORCO - CROWN NAME
25351.779294/2021-80 / 81477120013

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0857431234
DOTTER BRASIL LTDA / 00.762.956/0001-20

Mdscara PFF2 N95 DTTR 3D PRO

25351.206571/2023-00 / 82661540001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0829328238
DX INDUSTRIA COMERCIO importagdo E EXPORTACAO LTDA / 02.228.938/0001-99
contra angulo dx

25351.778578/2018-53 / 80055110014

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0949251232

E TAMUSSINO E CIA LTDA / 33.100.082/0001-03

DISPOSITIVO PARA BIOPSIA HOT BIOPSY

25351.351042/2006-51 / 10212990187

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
1003299237

Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06

HIV/Sifilis ECO Teste

25351.154377/2018-66 / 80954880091

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata - Apresentagdo comercial de
produtos ou partes e acessérios de instrumentos / 0920648231

E-MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - ME / 03.480.968/0001-50

MEDFLEX

25351.007483/2022-38 / 80475519006

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementag¢do imediata /
0971180237

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

CERAMILL ZOLID FX

25351.588944/2016-06 / 80117580566

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0874753236
Canula para Bidpsia de Medula Ossea

25351.334508/2014-47 / 80117580255

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagcdo - Implementagdo imediata / 0867814233
Ceramill ZI

25351.588953/2016-05 / 80117580568

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0874758238
CERAMILL SINTRON

25351.077732/2015-39 / 80117580369

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0874724236
ENDO-MASTER COMERCIO DE EQUIPAMENTOS OPTICOS E CIENTIFICOS LTDA - EPP /
05.785.287/0001-26

Camisas Endoscopicas Endomaster

25351.493047/2017-11 / 80533420049

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0861159233
ENDOSCOPIO RIGIDO ENDOMASTER

25351.698481/2020-82 / 80533420083

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0909593230

Camisas e Obturadores para Endoscopia Rigida Endomaster

25351.366722/2018-11 / 80533420058

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0854178236
Kit Canula para Aspiragdo e Irrigagdo Laparoscépica Descartavel Endomaster
25351.209786/2017-91 / 80533420036

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0858272237
MORCELADOR WHITE SHARK ENDOMASTER

25351.073996/2023-18 / 80533420107

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0884940233

ENDOTEC PRODUTOS MEDICOS S/A / 09.586.279/0001-01

Sistema de Embolizagdo de Aneurisma WEB - WDC 2

25351.016844/2022-37 / 80583400030

80259 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de
modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de indicagdo de
uso; exclusdo de método de esterilizacdo / 1004323239

ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E COM LTDA / 67.710.244/0001-39

Kit para Artroscopia e Discopexia da ATM

25351.302449/2023-55 / 10208619004

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0874295238
ESSITY SOLUCOES MEDICAS DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA. /
54.858.014/0001-70

Leukoplast® Curativos

25351.867831/2021-48 / 10224000196

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0856276235
Hypafix Transparente BSN

25351.185826/2014-48 / 10224000059

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0856174238
CUTIMED SILTEC

25351.219147/2017-85 / 10224000155

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 1043447237

EVO MEDICINA ESPECIALIZADA LTDA / 14.021.783/0001-02

KIT DISCECTOMIA PERCUTANEA DE DISCO SONOVISIVEL EVO

25351.415837/2020-52 / 81704069004

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0850449235
GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. / 06.028.137/0001-30

UNIDADES MEDICAS DE SUPRIMENTO DE TETO MODELO MODUEVO
25351.008849/2017-03 / 80259110144

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementacdo imediata /
1023070235

GLOBUS BRASIL HI TECH COMERCIO DE EQUIPAMENTOS IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA / 13.480.805/0002-02

Eletroestimulador Neuromuscular

25351.396686/2020-26 / 81979130003

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0988674238

GM DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/0001-19

Guia de Micaplastia

25351.114621/2023-15 / 10247700157

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0851793231
KPLEVIS - KIT DE INSTRUMENTAL PARA FIXACAO PELVICA

25351.018710/2013-78 / 10247700082

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementag¢do imediata / 0850759234
gr med produtos medicos e hospitalares Itda me / 23.884.078/0001-11

SMART DERMA ROLLER - HK

25351.738843/2019-41 / 81382050026

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0824348231
SMART MICRO CANULA - HK

25351.738838/2019-39 / 81382050025

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0824311230
SMART CARTUCHO - HK

25351.734888/2019-47 / 81382050027

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0824357230
SMART INFUSION - HK

25351.734908/2019-80 / 81382050028

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0824463234
SMART MICRO INCISION

25351.566484/2021-39 / 81382059011

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0824564235
HI TECHNOLOGIES LTDA / 07.111.023/0001-12

HilabWave

25351.162100/2023-74 / 80583710038

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0785306234

IGI COMERCIO DE EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA / 10.394.359/0001-44
NORMATEC 3

25351.051128/2023-87 / 80633669002

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0887346235

INBORPLAS COMERCIAL LTDA / 62.618.483/0001-40

DUCHA GINECOLOGICA

25351.414281/2010-14 / 10392370009

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0868560235
INECK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 29.345.471/0001-13

KIT CANULA PARA VISCOSSUPLEMENTACAO BLACK BASIC

25351.640685/2021-13 / 81659589038

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0884893235

JJSV PRODUTOS OTICOS LTDA / 58.652.728/0001-88

VISTAGEL 2% VISCOELASTICO OFTALMICO

25351.069339/2003-22 / 80147060065

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0959961232

Lanceta para Lancetador Sterilance
25351.377721/2012-41 / 10296909026
80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0852857233

LTDA / 54.516.661/0001-01

Kit Instrumental Ndo Estéril VA-LCP Calcaneus Plates

25351.574958/2020-35 / 80145901923

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0850773237
Kit Instrumental Synfix Evolution

25351.369261/2017-04 / 80145901846

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0849585236
Instrumentais VA Locking Hand

25351.001585/2018-02 / 80145901879

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementac¢do imediata / 0826099238
Kit Instrumentais ANS

25351.636129/2022-15 / 80145909108

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0826104231
Instrumentais Viper Prime

25351.021022/2018-09 / 80145901860

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0850741238
RIA 2 - Cabegas de Fresagem

25351.625081/2021-39 / 80145909094

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0826201237
Endopath 5 mm and 10 mm Diameter Dissectors

25351.683951/2014-81 / 80145901522

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0850671230
Sistema RIA 2 - Fresagem

25351.625077/2021-71 / 80145909092

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementag¢do imediata / 0826152236
Sistema RIA 2 - Colheita

25351.625078/2021-15 / 80145909093

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0826187234
PROLENE

2500100383586 / 10132590033

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 1037115236

VICRYL
2500100382986 / 10132590022
80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -

Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 1037278232

Instrumental VA LCP Proximal Tibia Plate 3.5

25351.743468/2015-25 / 80145901766

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0826060234
Familia de instrumentais em PEEK

25351.131346/2016-12 / 80145901804

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0826066232
Instrumental Expert R-AFN

25351.629700/2014-04 / 80145901518

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0849722233
INSTRUMENTAL NAO ARTICULADO NAO CORTANTE

25351.736279/2014-07 / 80145901733

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0850715237
Instrumentais Femoral Neck

25351.551363/2018-05 / 80145901885

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0850754232
Instrumentais cirdrgicos com conexdo a equipamento
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25351.723270/2014-67 / 80145901683

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0826041230
INSTRUMENTAL TFNA

25351.471277/2015-26 / 80145901749

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0826043232
Instrumental Expert ALFN

25351.626673/2014-08 / 80145901515

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0849627231
INSTRUMENTAL ARTICULADO CORTANTE

25351.713738/2014-65 / 80145901624

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0850694230
INSTRUMENTAL NAO ARTICULADO CORTANTE

25351.734563/2014-43 / 80145901669

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0826010237
Instrumental VA Intercarpal Fusion 2.4 mm

25351.133134/2015-53 / 80145901681

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0826023231
KIT INSTRUMENTAL SYNTHES GUIA LCP PERIARTICULAR

25351.733452/2014-91 / 80145901726

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0850727235
KATAL BIOTECNOLOGICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 71.437.917/0001-04
Bilirrubina Direta

25351.531356/2017-98 / 10377390233

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 0770830234
Bilirrubina Total

25351.073112/2018-68 / 10377390234

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0770952232
LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38

Audmax 600

25351.252246/2023-19 / 10009010391

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0796827231
LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA. / 29.986.299/0001-87
Sedaconda® ACD (Anaesthetic Conserving Device - Dispositivo de Conservagdo de
Anestésico)

25351.087959/2022-14 / 81778819004

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0890093237

LIFEMED INDUSTRIAL DE EQUIPAMENTOS E ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES S.A /
02.357.251/0001-53

Equipos Fotossensiveis para bomba de infusdo Lifemed - Uso Parenteral
25351.594023/2016-04 / 10390410086

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0852312237

M A S IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 10.946.634/0001-
95

KIT CANULA NANOVISC

25351.185581/2023-96 / 82151269011

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0895920239

MACOM INSTRUMENTAL CIRURGICO INDUSTRIA LTDA / 59.650.556/0001-76
DISPOSITIVO PARA CIMENTACAO VERTEBRAL VERTEX MACOM

25351.394301/2023-39 / 10243079012

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0869372238
MAG ESTETICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME / 09.281.923/0001-33

PIGMENTOS

25351.250761/2015-14 / 80815530005

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 1037431235

MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR LTDA
/ 09.117.476/0001-81

TIVAN

25351.102134/2021-48 / 80686369017

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0913261238

Prisma VENT

25351.090673/2018-08 / 80686360196

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0909994234

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A. / 05.823.205/0001-90
MASTER TEMP

25351.022780/2021-22 / 80322409014

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0885560230
M&C MED Industrializagdo, importacdo e distribuicdo de produtos para saude Ltda /
39.563.670/0001-51

fibras opticas descartaveis INN-FIBER

25351.315530/2023-03 / 82469899005

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0898570239

MEDINOVA LIFE SCIENCES IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA / 22.256.726/0001-22

SoftFil® Precision

25351.529515/2023-32 / 81372449004

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0918865239
MEDIX BRASIL LTDA / 10.268.780/0001-09

MEDIX BRASIL TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF

25351.148113/2018-73 / 80495510045

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0857741233
MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 03.580.620/0001-35

Kit Instrumental PEDINAIL

25351.711458/2017-95 / 80047300657

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0863918239
FIBRA OPTICA DE USO UNICO DORC

25351.466829/2012-64 / 80047300452

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0885361237

MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. /
09.058.456/0001-87

Sistema de Camera de Endoscépio

25351.256047/2023-71 / 80943619024

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0892074230

MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 66.581.935/0001-17
INSTRUMENTAIS MEDICO CIRURGICO |

25351.664203/2017-26 / 80153030141

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0862953235
MULTIGEL INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA-EPP / 49.604.226/0001-90

CRIO RESULT - GEL ANTICONGELANTE

25351.475591/2023-11 / 80316110009

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0849980232
novomédica comercio importagdo e exportagdo Itda / 00.846.380/0001-80

Familia de Digitalizador de Imagens - Novomedica

25351.048745/2017-06 / 10332510018

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0901887234

O-LINKE MEDICAL LTDA. / 40.021.197/0001-60

INSTRUMENTAIS PARA CIRURGIA ENDOSCOPICA

25351.398238/2022-29 / 82249109009

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0819397237
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78

TOMTEC-ARENA

25351.579321/2020-35 / 10216710392

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0901815233

MR 5300

25351.347087/2021-60 / 10216719023

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0901782238

Sistema de Ultrassom EPIQ

25351.563321/2013-48 / 10216710275

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0901719234

PHS DO BRASIL LTDA / 17.910.389/0001-05

POTENZA SPECCHI AL

25351.421031/2017-41 / 81199279026

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0862503230
POTENZA BLOCCO

25351.536564/2015-70 / 81199270009

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0862455235
POTENZA BIANCO PRO SS 38% H202 ON

25351.537168/2015-45 / 81199270011

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementag¢do imediata / 0862430232
POTENZA SPECCHI AL UNODUE

25351.540215/2015-72 / 81199270005

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0862530237
POTENZA SPECCHI PRO

25351.421017/2017-72 / 81199270023

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0862661234
POTENZA ORTHOBLUE

25351.420889/2017-22 / 81199279025

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0862722233
POTENZA SPECCHI ARGILLA PRO

25351.540246/2015-57 / 81199279020

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0862624231
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Familia Teste Rédpido Combinado para Dengue em Cassete (Sangue total/ Soro/ Plasma)
25351.511737/2022-18 / 81325990243

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentacdao comercial de
produtos ou partes e acessérios de instrumentos / 0827265239

Familia Teste Rapido de Dengue em Cassete (Sangue Total/Soro/Plasma)
25351.511731/2022-41 / 81325990229

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentacdao comercial de
produtos ou partes e acessérios de instrumentos / 0827237235

rbtg brasil equipamentos médicos hospitalares ltda / 18.949.207/0001-72

KIT CANULA DISCECTOMIA PERCUTANEA MECANICA PROTUS

25351.356399/2023-26 / 81086979032

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0852137231
RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06
INSUFLADOR HIGHFLOW 45

25351.196552/2015-19 / 81037940030

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0905786238

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

Factor VIII

25351.150119/2020-25 / 10287411542

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0777244233
SPINE SYS IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA
EPP / 14.239.857/0001-73

FIXADORES EXTERNOS UNION

25351.172005/2021-17 / 80868230001

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0858566231
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

Instrumental Stryker Articulado Ndo Cortante

25351.734484/2014-08 / 80005430368

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0858064235
INSTRUMENTAIS AEQUALIS REVERSED GLENOID

25351.689827/2021-32 / 80005430703

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0868269239
INSTRUMENTAIS AEQUALIS REVERSED FRACTURE

25351.684438/2021-11 / 80005430694

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0868243230
INSTRUMENTAIS AEQUALIS PERFORM GLENOID

25351.689829/2021-21 / 80005430704

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0868351237
TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA / 15.524.734/0001-47
Instrumental Cirdrgico Para Trauma em Poliacetal - TECHIMPORT
25351.802211/2020-82 / 81118460062

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0881999237
Instrumental Cirdrgico de ago inox- TECHIMPORT
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25351.801432/2021-14 / 81118460073

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0884130231
TERUMO BCT TECNOLOGIA MEDICA LTDA. / 10.141.389/0001-49

DISPOSITIVO DESCARTAVEL TRIMA ACCEL 2RBC

25351.706275/2012-98 / 80554210025

80258 - MATERIAL - Alteragdao de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 0981438237

TRAUMEC TECNOLOGIA™ E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMP. E EXP. LTDA - EPP /
09.123.223/0001-10

Kit Instrumental para Pectus

25351.658854/2020-82 / 80455630111

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0862529239

Familia Proteina Urinaria

25351.182623/2023-37 / 80785070189

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 0772144231
VISIONTECH MEDICAL OPTICS LTDA / 64.345.010/0001-41

LENTE INTRA-OCULAR HIDROFILICA

25351.251437/2009-24 / 10220640022

80259 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdao de
modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de indicagdo de
uso; exclusdo de método de esterilizagdo / 0974916234

VR MEDICAL TMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

SISTEMA PIEZON

25351.645216/2014-12 / 80102511367

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0901489239

PERFADEX® PLUS

25351.625073/2021-92 / 80102512811

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 1011094231

Foco/Luminaria Cirurgica

25351.843300/2021-60 / 80102512687

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0896173232 .

REFRATOR OFTALMOLOGICO

25351.256891/2018-35 / 80102512064

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0862991234 . .

CATETER DE TERMODILUICAO NAO REVESTIDO BIOSENSORS

25351.442769/2012-48 / 80102511269

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 1050306236

N2 de Processos : 152

Total de Empresas : 84
RESOLUCAO-RE N° 3.819, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuigdes que |Ihe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢Oes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a conclusdo favoravel da peticdo que impliqgue mudanga nas
instrugdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA / 29.375.441/0001-50
Cartucho de SolugGes SP80, REF: 944-174

25351.234078/2023-71 / 10301160247

8433 - IVD - Registro de produto / 0381014231

Solution Pack SP9, REF: 944-506

25351.234625/2023-19 / 10301160248

8433 - |VD - Registro de produto / 0381615235

BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO
DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP / 07.767.477/0001-46

BOLSA DE SANGUE CPD-SAGM LAl SHI

25351.486828/2022-16 / 80867150162

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4886797227
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA / 03.188.198/0001-77

Familia RP Run Control

25351.313017/2023-70 / 80020690422

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0504402234

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Synergy Megatron Monorail - Sistema de stent coronario de platina-cromo com elui¢do de
everolimus

25351.406382/2022-46 / 10341351026

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4748488228

DSP INDUSTRIAL LTDA / 03.960.018/0001-23

PARAFUSO DE FIXACAO PARA ENXERTO OSSEO

25351.310891/2023-55 / 80116980045

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0500807230

COMPONENTE TEMPORARIO NUVO CF SP

25351.318723/2023-16 / 10344420465

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0514206233
BASE DE TITANIO ANTIRROTACIONAL NUVO CF SP

25351.319456/2023-96 / 10344420466
8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0514966238

LTDA / 54.516.661,/0001-01

IMPLANTES MAMARIOS DE GEL LISOS

25351.251991/2023-32 / 80145901959

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0409112232
IMPLANTES MAMARIOS DE GEL TEXTURIZADOS

25351.194423/2023-27 / 80145901958

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0318218232
JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A / 55.972.087/0001—59

FILTRO DE BANCADA PARA REMOCAO DE LEUCOCITOS DE CONCENTRADO DE
PLAQUETAS

25351.009770/2023-63 / 80146150069

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 0014754231

LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38

Lab Rapid Dengue NS1

25351.067790/2023-59 / 10009010408

8433 - IVD - Registro de produto / 0108301231

PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 13.200.579/0001-88

Prétese de Acesso Vascular Percutdneo Hero Graft

25351.052372/2023-67 / 80740950171

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 0083993231

BIOCLIN POCT FIA CARDIACO
25351.251717/2023-63 / 10269360437

8433 - IVD - Registro de produto / 0408788232
BIOCLIN POCT FIA CK-MB
25351.251974/2023-03 / 10269360438

8433 - IVD - Registro de produto / 0409093238
BIOCLIN POCT FIA NT-ProBNP
25351.252528/2023-16 / 10269360442

8433 - IVD - Registro de produto / 0409696234
BIOCLIN POCT FIA TROPONINA |
25351.252261/2023-59 / 10269360441

8433 - IVD - Registro de produto / 0409407232
BIOCLIN POCT FIA D-DIMERO
25351.252041/2023-25 / 10269360440

8433 - IVD - Registro de produto / 0409166235
BIOCLIN POCT FIA BNP

25351.251989/2023-63 / 10269360439

8433 - IVD - Registro de produto / 0409110230

Oclusor PLD Occlutech

25351.412190/2022-79 / 80202910111

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4760020229
TERUMO BCT TECNOLOGIA MEDICA LTDA. / 10.141.389/0001-49

Solugdo Aditiva de Plaquetas - T-PAS+

25351.308191/2022-10 / 80554210054

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4565789221

N2 de Processos : 21

Total de Empresas : 13
RESOLUGCAO-RE N° 3.820, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cGes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instru¢Ges de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente
que seu conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a conclusdo favoravel da peticdo que implique mudanga nas
instrugdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A. / 50.248.780/0001-61

ID NOW Influenza A&B 2

25351.077437/2018-10 / 10071770890

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - InformagbGes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 0683403231

FREESTYLE OPTIUM NEO H BLOOD GLUCOSE TEST STRIPS / FREESTYLE OPTIUM NEO H
TIRAS TESTE DE GLICOSE NO SANGUE

25351.703326/2013-05 / 80146501876

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0811190234

Familia Alinity m HBV

25351.293048/2019-11 / 80146502204

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovagcdo requerida - InformagGes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagOes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 0716258234

Agilent technologies brasil Itda / 03.290.250/0001-00

Familia Marcador de Carcinoma de Linfoma e Leucemia
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25351.551603/2016-96 / 80000230044

8015 - IVD - Revalidagdo de registro em familia / 0888180233
AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. / 10.978.692/0001-09

CABECA FEMORAL CERAMICA BIOLOX DELTA

25351.311469/2017-85 / 80726260045

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1033451231
ARGOSLAB  DISTRIBUIDORA  DE
09.377.976/0001-52

Quick Profile Vitamin D- Self Test
25351.256947/2023-19 / 80464810828

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1001703238

PRODUTOS PARA  LABORATORIOS LTDA /

Canulas RF Curva - Top Trace US

25351.602736/2023-62 / 81937619016

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 1049205235

Canulas RF - Top Trace US

25351.602311/2023-53 / 81937619014

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 1050076231

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Cateter de Aspiragdo Export

25351.464364/2021-06 / 10349001117

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 0920751237

BALLKE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP / 06.103.122/0002-70

PIN ELECTRODE PAD MAGAZINE MEDICA

25351.606455/2023-89 / 80970010004

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1047027231
BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71

VIDAS CA 15.3

25000.036282/98-28 / 10158120332

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0636652238

BIOSYS LTDA / 02.220.795/0001-79

MassTox Immunosuppressants in whole blood

25351.048601/2014-15 / 10350840243

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 0876944233

BLUMENTHAL DISTRIBUIDORA - IMP, EXP, COM E DIST DE MATERIAIS MEDICO-
HOSPITALARES E ORTOPEDICOS LTDA / 07.450.060/0002-36

PES EM FIBRA DE CARBONO TORSION OSSUR

25351.459805/2021-40 / 81690010011

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0948871237

Bracco Imaging do Brasil Importacdo e Distribuicdo de Medicamentos Ltda /
10.742.412/0004-01

ACIST AT-P

25351.564789/2023-78 / 80580329001

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1047528231

ACIST BT2000

25351.571432/2023-46 / 80580329003

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1047553232

SAUDE / 10.220.940/0001-40

Camisola Para Procedimentos

25351.501788/2023-12 / 80670160093

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0949364231

CAMILO PEDRO SANCHEZ SANCHEZ ME / 67.340.125/0001-31

Familia de Agulhas Descartaveis para Tatuagem e Maquiagem Definitiva Petter
Cantinho

25351.435415/2021-84 / 82160929016

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1052145230

CARDINAL HEALTH DO BRASIL LTDA. / 19.585.158/0001-07

Conector de transicdo ENFit

25351.189226/2023-96 / 81356119012

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0953701239

Cepheid Brasil Importagdo, Exportagdo e Comércio de Produtos de Diagndsticos Itda /
18.628.083/0001-23

Xpert HIV-1 Qual XC

25351.924481/2021-24 / 81062710048

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - InformagSes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagOes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricacdo / 0703302230

Cimtech Industria, Comércio, Importacdo e Exportacdo de Produtos Ortopédicos Ltda. /
11.134.261/0001-10

Kit Canula Block SYS Plus com Estimulo

25351.606310/2023-88 / 80693389006

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1047547238
Kit Canula Block SYS com Estimulo

25351.606020/2023-34 / 80693389005

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1047541239
COLOPLAST DO BRASIL LTDA. / 02.794.555/0003-40

Biatain Ag - Curativo de Espuma Com Prata Ndo-Adesivo

25351.009430/2010-07 / 10430310062

80235 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo de
informagbes do dossié técnico / 0683158236

Biatain Ag - Curativo de Espuma Com Prata Ndo-Adesivo

25351.009430/2010-07 / 10430310062

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicacBes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 0683859234

CONEXAO SISTEMAS DE PROTESE LTDA / 00.233.695/0001-51

KIT SPEED GUIDE

25351.259158/2016-28 / 80010290030

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1000016234

CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA / 48.740.849/0001-28

CURATIVO FILME TRANSPARENTE ESTERIL COM ALMOFADA

25351.515508/2023-53 / 10379860282

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1052546237
CROMATIC TECHNOLOGIES LTDA. / 11.978.342/0001-05

Fibra Optica CromaFiber®

25351.557492/2023-56 / 80689889014

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1047563230
EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA / 50.657.402/0001-31

QUIMIMB - CKMB

25351.690008/2013-25 / 10159820194

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0810360233

EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA / 93.741.726/0001-66
ANTI-CLAMIDIA MIF IGA

25351.047503/2014-55 / 10338930094

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0826871232

ANTI-CLAMIDIA MIF IGG

25351.043521/2014-31 / 10338930091

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0827334231

ANTI-CLAMIDIA MIF IGM

25351.047355/2014-58 / 10338930093

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0827337230

EXPANSOR EQUIPAMENTOS ORTODONTICOS LTDA - ME - 62.308.390/0001-19
FAMILIA DE INSTRUMENTAIS ARTICULADOS NAO CORTANTES - BISMARCK
25351.346076/2013-01/ 80102940018

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1008593239
FAMILIA DE INSTRUMENTOS ARTICULADOS CORTANTES - BAK

25351.130898/2013-11/ 80102940017

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1008537238

KIT MOLECULAR SC2 (E/N)

25351.005051/2022-92 / 80142170052

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida - InformagGes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto
interferentes e limitagBes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 0693453231

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

Sistema de Raios-X Angiografico

25351.674723/2018-28 / 80071260393

80220 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de local de fabrica¢do (unidade fabril) / 0959933239

SIFILIS-VDRL

25351.016380/2008-19 / 80022230162

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0618784233

HOSP TRADE DO BRASIL LTDA - EPP / 01.146.404/0001-50

SISTEMA DESCARTAVEL DE CANULA NASAL DE ALTO FLUXO ADULTO
25351.592717/2023-11 / 80275279010

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 1027356231
SISTEMA DESCARTAVEL DE CANULA NASAL DE ALTO FLUXO
25351.593046/2023-13 / 80275279011

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 1026575231
IN-LINE MEDICAL DO BRASIL LTDA - EPP / 05.164.092/0001-69

Sistema Para Coleta de Medula Ossea BIOACCESS

25351.568953/2023-16 / 80331859001

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1026058237

LTDA / 54.516.661/0001-01

LISS para Tibia - Sistema para Fixagdo de Grandes Fragmentos Synthes
25351.711792/2014-13 / 80145901559

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0920439233

IMPLANTE PARA FUSAO INTERVERTEBRAL

25351.494429/2008-62 / 80145901188

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 0920415237

SISTEMA DE FIXACAO INTRAMEDULAR UMERAL PROXIMAL MULTILOC
25351.309972/2016-02 / 80145901809

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagao requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaucbes / 0469758236

MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Kit Endoscépico para Liberagdo da Estenose Toracolombar Stenos Start
25351.002456/2023-50 / 82209529150

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1056002235
Kit Endoscépico para Liberacdo da Estenose Toracolombar Stenos Release
25351.002454/2023-61 / 82209529149

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1054642231
MEDIX BRASIL LTDA / 10.268.780/0001-09 )

Medix Brasil Seringa Hipodérmica Estéril de Uso Unico Para Uso Manual Com
Agulha

25351.016202/2023-19 / 80495519092

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0559770235

Mendes & Barbosa Produtos Médicos Ltda - EPP / 71.769.673/0001-59

Eletrodos adesivos para estimulagdo elétrica

25351.601959/2023-11 / 80079190034

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1047532230
MICROPORT SCIENTIFIC VASCULAR BRASIL LTDA / 29.182.018/0001-33

Endoprdtese Adrtica Ramificada Castor

25351.391972/2020-03 / 81667100041

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo
- Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 0709481233

Endoprétese Abdominal Minos

25351.352391/2020-48 / 81667100039

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo
- Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 0709516231

LTDA / 04.645.160/0001-49

GenoType MTBDRs| VER 2.0

25351.592157/2018-06 / 80502070068

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢cdes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricacdo / 0709622236

MULTIGEL INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA-EPP / 49.604.226/0001-90
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CRIO RESULT - GEL ANTICONGELANTE

25351.475591/2023-11 / 80316110009

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1054540239
NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A / 08.365.527/0001-21

SISTEMA DE FIXACAO DE PLACAS ESPECIAIS E PARAFUSOS BLOQUEADOS PARA MINI E
MICRO FRAGMENTOS NEOORTHO

25351.521186/2010-16 / 80546720026

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 0996548238

Nexxmed Equipamentos Ltda / 09.135.326/0001-09

Canulas de Microdebridagdo Exxocut

25351.588188/2015-36 / 80743230027

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1008676233

ORTHOFIX DO BRASIL LTDA. / 02.690.906/0001-00

Kit Instrumental Spinal Kinetics NANC

25351.332724/2023-65 / 10392060164

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1047286238

ORTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME / 73.279.044/0001-76

LEDLUX

25351.564772/2016-04 / 80164030009

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
1036767235

PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Série Trocarte de Uso Unico

25351.518523/2023-53 / 81504799108

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1033564231
RICHTER LTDA / 60.588.803/0001-30

RICHTER INSTRUMENTOS CIRURGICOS ACO INOX AISI 420 COM VIDEA
25351.467583/2017-52 / 10343960015

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1044716231

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

VENTANA PD-L1 (SP142) Assay

25351.536373/2016-03 / 10287411206

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrucdes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricacdo / 0683313231

Elecsys PAPP-A 08860173190

25351.096659/2022-18 / 10287411621

8444 - IVD - Alteragdao de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricacdo / 0683512234

Elecsys Cyclosporine

25351.597160/2013-46 / 10287411036

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0822445239

PreciControl CMV IgG

25351.124875/2009-21 / 10287410820

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 0877239231

R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
14.697.578/0001-53

Select Tonsila Safe

25351.588029/2022-75 / 80989259036

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1020629231

Safe Coluna All Select

25351.187999/2022-57 / 80989259030

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1025975235

Safe Coluna All Select Onco

25351.188000/2022-97 / 80989259031

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Corre¢do pela ANVISA / 1025978234

Safe Neurocranio Select

25351.183405/2022-39 / 80989259028

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1025927231

Safe Neurocranio Select Onco

25351.183415/2022-74 / 80989259029

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1025971230

Select Alif Coluna Safe

25351.637983/2022-07 / 80989259040

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1020626232

Select Cardio Safe

25351.074094/2022-18 / 80989259026

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Corre¢do pela ANVISA / 1025998235

SELECT CRANIO SAFE ONCO

25351.722291/2021-74 / 80989259012

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1025993233

Select Artro ATM Safe

25351.563359/2022-58 / 80989259033

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1020679239

Select Mini Cardio Safe

25351.588023/2022-06 / 80989259035

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1020646233

Select Sinu Face Safe

25351.579236/2022-39 / 80989259034

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 1020650231

SEBIA IMPORTACOES COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA. / 08.576.331/0001-86

Anti-HSV-1/2 1gG

25351.556427/2022-22 / 80416660106

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0848597231

Anti-Paravovirus B19 IgG

25351.556537/2022-94 / 80416660110

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0848574231

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

Conjunto Radiolégico Multix B

25351.824690/2016-45 / 10345162042

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessérios / 0938437232

Atellica IM Alfa Fetoproteina (AFP)

25351.054576/2018-75 / 10345162268

444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - InformagGes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢cdes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagOes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 0703274236

Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13.656.820/0001-88
ACTICOAT

25351.714316/2013-74 / 80804050022

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0943638232

SOLUMED MATERIAIS MEDICOS LTDA / 01.000.823/0001-80

Sonda para nutrigdo ao nivel da pele com baldo

25351.519147/2023-14 / 80019169018

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
1030254231

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

INSTRUMENTAL LUXOR

25351.606715/2010-11 / 80005439018

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1023404231

Synchro - Fio Guia

25351.065494/2014-11 / 80005430319

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 0912209232

Synchro 2 - Fio Guia

25351.063886/2014-91 / 80005430318

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0912140232

SISTEMA DE PLACAS BLOQUEADAS HAND TRAUSON

25351.747143/2018-67 / 80005430537

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaugbes / 0912507233

SISTEMA DE PLACAS DHS E DCS TRAUSON

25351.729464/2017-07 / 80005430501

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicacdes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaugBes / 0992113237

Parafusos Salvation

25351.421701/2021-62 / 80005430654

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragcdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaugdes / 0992053234

THERAMART BRASIL LTDA / 45.784.439/0001-90

Colchdo Antiescaras

25351.561548/2023-77 / 82692690001

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1046577234
Colchdo Caixa de Ovo

25351.561722/2023-81 / 82692690002

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1046635235
TNM BRASIL LTDA / 10.896.094/0001-82

vetkintape

25351.426601/2022-11 / 80929050005

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 1028488238

curetape

25351.426596/2022-39 / 80929050004

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 1028323239

TOTAL MEDICAL BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA / 18.747.319/0001-40 .

CATETER PARA HEMODIALISE de CURTA PERMANENCIA

25351.969145/2020-20 / 81158510035

80237 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alterac¢do/inclusdo
de apresentagdo comercial / 0709423233

TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMP. E EXP. LTDA - EPP /
09.123.223/0001-10 i

INSTRUMENTAIS EM ACO INOXIDAVEL TRAUMEC

25351.560777/2017-26 / 80455630097

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 1032097230

UNA MEDIC IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 32.247.380/0001-50

GeneFinder COVID-19 Plus

25351.363668/2020-68 / 81914040002

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informag¢Ges do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢cdes de uso (exceto
interferentes e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagOes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 0702990230

VENOSAN BRASIL LTDA / 02.193.012/0001-05

DVT

25351.536982/2017-71 / 10349310022

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
1036875232

VINCULA INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES S.A. /
01.025.974/0001-92

HASTE NAO CIMENTADA - HIDROXIAPATITA

25351.533474/2013-59 / 10417940092

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 0931899231

VOX MED COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 10.388.140/0001-32

Grampeador de Pele

25351.562048/2023-52 / 80794399005

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1029814232

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Twist Drill

25351.547349/2023-56 / 80102519201

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1024367231

ZIEHM MEDICAL DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. / 10.861.317/0001-76
SISTEMA DE RAIOS-X MOVEL - ARCO C

25351.272832/2010-91 / 80615160002

80220 - EQUIPAMENTO - Alteragdio de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de local de fabricagdo (unidade fabril) / 0944795234

Agulha de Injegdo de Esclerose Endoscopica
25351.600185/2023-01 / 81323699005
80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 1045404233

N2 de Processos : 95

Total de Empresas : 60
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RESOLUGAO-RE N° 3.821, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuigdes que |Ihe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticdo serd disponibilizado
por meio de oficio eletronico, encaminhado para a caixa postal da empresa solicitante no
sistema Solicita, que pode ser acessado por meio do link: https://solicita.anvisa.gov.br/.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ACL MED FABRICAGAO DE_MATERIAIS MEDICOS LTDA / 45.023.931/0001-43
KIT CIRURGICO HEMODINAMICA FEMORAL RADIAL

25351.521928/2023-79 / 82514100014

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 1037261232

ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA / 96.382.429/0001-60

LENTES RAYNER SULCOFLEX ASFERICA

25351.152231/2022-62 / 80192010085

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0681743239 i

LENTES RAYNER SULCOFLEX TORICA

25351.152222/2022-71 / 80192010084

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0681795239

ADITEK DO BRASIL S.A / 64.602.097/0001-95

Alinhadores estéticos Removiveis

25351.095836/2014-77 / 10331439002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0856348236
ARAUJO LOPES & CIA LTDA / 02.411.193/0001-07

BROCA CARBIDE INVICTA R

25351.306254/2019-06 / 81144440012

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0857559231

ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA / 09.377.976/0001-
52

Quick Profile Vitamin D- Self Test

25351.256947/2023-19 / 80464810828

80091 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0926998234

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87

SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS DE BAIXO PERFIL ARTHREX

25351.110912/2017-01 / 80978563682

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindica¢des, eventos adversos,
adverténcias e/ou precaugdes / 0207902232

ATUAL COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 08.955.615/0001-
83

Familia de Canulas para Laparoscopia

25351.610172/2023-31 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0987459236

Pingas Prestige para Laparoscopia

25351.617290/2023-71 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0998799238

BARRFAB INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA / 02.836.248/0001-12

MESA CIRURGICA PARA PEQUENA MEDIA ALTA CIRURGIA e ESPECIALIDADES
25351.311925/2010-03 / 80009860008

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementa¢do imediata /
1020676230

BHMEDICAL DISTRIBUICAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
/ 31.245.991/0001-04

Kit Introdutor Valvulado Hidrofilico

25351.631303/2023-14 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1021156230

Dilatador para Cateter Baldo Tipo A

25351.631256/2023-17 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1021103233

Kit Introdutor Valvulado

25351.631302/2023-70 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1021155233
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA / 84.833.888/0001-33

MODELADOR DE RESINA

25351.609145/2014-73 / 10298550188

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0828580235
BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.534.069/0001-20

TPHA - Sifilis

25351.084203/2023-96 /

8433 - |VD - Registro de produto / 0134857232

BRINGEL MEDICAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 12.417.472/0001-23

Set de curativo estéril 490-003

25351.637711/2023-80 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1031760237

Set de curativo estéril 490-002

25351.645307/2023-80 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1043601236

CELER BIOTECNOLOGIA S/A / 04.846.613/0001-03

CELER PSA TOTAL TESTE QUANTITATIVO

25351.367405/2023-71 /

8433 - IVD - Registro de produto / 0592310230

CINCO CIRURGICA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - EPP /
69.055.226/0001-96

TESOURAS DE CERAMICA MILTEX

25351.441526/2011-15 / 80086380008

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementag¢do imediata / 0859205231
CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
SOCIEDADE LIMITADA / 61.418.042/0001-31

ABSORVENTE GRANULADO DE CO2 MOLECULAR

25351.005690/2004-76 / 10150470217

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0858338238
CIRURGICA OURO VERDE - COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA / 14.308.899/0001-19
CARRO DE EMERGENCIA

25351.330873/2021-28 / 81963720004

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
1046690230

CKTRADE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.491.529/0001-02

Canulas de Aspiragdo Permanentes Vicare

25351.568949/2021-96 / 80493669008

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0858656230

COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES MACROSUL LTDA / 95.433.397/0001-11
DIAPASAO MEDICO MD

25351.703122/2010-89 / 80070210017

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0872446239
CROMATIC TECHNOLOGIES LTDA. / 11.978.342/0001—05

Sistema a LASER de Diodo por Fibra Optica

25351.377176/2023-01 / 80689880023

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0906635233
DCB DISTRIBUIDORA CIRURGICA BRASILEIRA LTDA / 20.235.404/0001-71

CATETER INTRAVENOSO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA AVIZ MED
25351.440238/2022-39 / 80250109013

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0886022231

FLUOR GEL DFL

25000.023021/99-92 / 10017710142

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementag¢do imediata / 0874775230
FLUGEL

25351.133899/2010-41 / 80141430180

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagcdo - Implementacdo imediata / 0874795231

DGM ELETRONICA LTDA-EPP / 02.132.663/0001-95

FACE CARE PLUS

25351.434632/2014-25 / 80108300021

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0943087236

DPS - Distribuicdo Industria Comércio Importagdo e Exportagdo de Produtos para Saude
LTDA. / 13.558.813/0001-43

Analisador de Imunoensaio por Quimiluminescencia

25351.588390/2023-82 /

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0953792234

DR IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 17.634.786/0001-00

INTERLIFT ANTERIOR - Malha para Tratamento de Cistocele

25351.220617/2023-95 /

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 0359794238

DURAPLAST INDUSTRIAL LTDA / 05.548.328/0001-60

Tampa Flip Top Cruz

25351.637770/2023-58 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 1031826238

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

CATETER DE TROCA DE CALOR ICY

25351.540338/2023-45 / 80117581075

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em saude
/ 0871785234

CATETER DE TROCA DE CALOR QUATTRO

25351.540339/2023-90 / 80117581076

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em saude
/ 0871786231

Cateter de Troca de Calor Solex 7

25351.540236/2023-20 / 80117581074

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em saude
/ 0871673231

CATETER DE TROCA DE CALOR COOL LINE

25351.539884/2023-33 / 80117581073

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em saude
/ 0871288231

SISTEMA INTRAVASCULAR DE GERENCIAMENTO DE TEMPERATURA - THERMOGARD XP
25351.539883/2023-99 / 80117581067

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de registro de produto /
0871287234

LENTES RAYNER SULCOFLEX ASFERICA

25351.439723/2023-41 / 80117581072

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em saude
/ 0709734239 i

LENTES RAYNER SULCOFLEX TORICA

25351.439722/2023-04 /

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em saude
/ 0709733232

Neovasc Reducer

25351.451729/2022-13 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4829716220

37.927.322/0001-90

Ureterorreno Flexivel Digital

25351.426980/2023-12 / 82702709003

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0913205231

ESTABLISHMENT LABS BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 08.290.164/0001-02
Motiva MIA Inflatable Balloon

25351.457946/2021-28 / 80588399001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0862927234
ETHNOS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - EPP /
08.198.611/0001-06

Componentes para Prétese Externa de Membro Inferior
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25351.490522/2019-51 / 80542910027

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0884466230
EVO MEDICINA ESPECIALIZADA LTDA / 14.021.783/0001-02

EVO CUT

25351.458594/2022-17 / 81704069018

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0855965231
EVO DIAMOND

25351.458592/2022-10 / 81704069016

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0855954230
Ezdoc Com. Atac. de Equip de Seguranga Ltda / 37.076.567/0001-51

CALIBRADOR DE ESPACO INTERPROXIMAL EZDOC

25351.627851/2023-40 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1015526233

FAREX DO BRASIL LTDA / 04.067.132/0001-91

Band-Flex

25351.642018/2023-29 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1038246237

FARMA GO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS ERIELI / 35.322.725/0001-80

TOUCA DESCARTAVEL LIONTEX

25351.571936/2023-66 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0926670239
ATADURA DE CREPOM LIONTEX

25351.572254/2023-71 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0927012235

SERION ELISA classic Leptospira 1gG
25351.249699/2022-79 / 81905510047

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0943677238
SERION ELISA classic Leptospira IgM
25351.249727/2022-58 / 81905510050

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0954196236
SERION ELISA classic Chlamydia trachomatis IgA
25351.198811/2022-04 / 81905510033

8014 - IVD - Revalidag¢do de registro / 0912552239
SERION ELISA classic Chlamydia pneumoniae IgA
25351.249736/2022-49 / 81905510054

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0907024238
SERION ELISA classic Influenza A IgA
25351.249731/2022-16 / 81905510052

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0954611233
SERION ELISA classic Influenza B IgA
25351.249760/2022-88 / 81905510060

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0953744230
SERION ELISA classic Measles Virus 1gG
25351.249798/2022-51 / 81905510066

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0954341236
SERION ELISA classic Herpes Simplex Virus 1/2 1gM
25351.249771/2022-68 / 81905510061

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 0944288235
SERION ELISA classic Rubella Virus IgG
25351.249754/2022-21 / 81905510058

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0943603234
SERION ELISA classic Rubella Virus IgM
25351.249753/2022-86 / 81905510057

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0943607230
SERION ELISA classic Bordetella pertussis toxin IgA
25351.249772/2022-11 / 81905510062

8014 - IVD - Revalidag¢do de registro / 0912614234
SERION ELISA classic Measles Virus IgM
25351.249728/2022-01 / 81905510051

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0953655237
SERION ELISA classic Cytomegalovirus 1gG
25351.249793/2022-28 / 81905510064

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0943680239
IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA / 49.337.413/0001-55
Instrumentais em Aluminio Ndo Articulados N3o Cortantes para Cirurgia Impol
25351.044267/2012-11 / 10108770104

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0881683230

01.985.366/0001-20

CATETER DE TROCA DE CALOR ICY

25351.295674/2014-32 / 10429990056

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0838993231

CATETER DE TROCA DE CALOR QUATTRO

25351.295765/2014-54 / 10429990057

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0839014236

Cateter de Troca de Calor Solex 7

25351.806351/2018-13 / 10429990061

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0838926231

CATETER DE TROCA DE CALOR COOL LINE

25351.295785/2014-98 / 10429990055

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0838983235

SISTEMA INTRAVASCULAR DE GERENCIAMENTO DE TEMPERATURA - THERMOGARD XP
25351.273455/2014-24 / 10429990054

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0838974236

Instramed Industria Médico Hospitalar LTDA / 90.909.631/0001-10

DESFRIBILADOR BIFASICO APOLUS

25351.119049/2012-25 / 10242950011

80228 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Condigdes de
armazenamento, transporte e operagdo / 0927060230

LTDA / 54.516.661/0001-01

Instrumentais Laminas de Serra Cirdrgicas

25351.615456/2018-05 / 80145901888

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0850764238
IMPLANTES MAMARIOS DE GEL LISOS

25351.647195/2013-60 / 80145901635

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0921265239

JULIO CEZAR NUNEZ GANOZA EPP / 09.626.655/0001-44

Familia de Cartucho para Micropigmentagdo e Tatuagem EZ V-Select GT

25351.636138/2022-14 / 82282549023

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0856677230
LABORDENTAL LTDA / 48.767.834/0001-53

BEAUTIFILL Il

25351.311584/2010-41 / 10258190154

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0852731230
Lalan do Brasil Importagdo e Comércio de Equipamentos de Protegdo Ltda /
26.124.320/0001-47

LUVA CIRURGICA GALLE

25351.624155/2023-81 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1010199234

LIFEMED INDUSTRIAL DE EQUIPAMENTOS E ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES S.A /
02.357.251/0001-53

Equipos para Bomba de Infusdo Lifemed - Uso Parenteral

25351.255474/2017-48 / 10390410087

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementag¢do imediata / 0857106236
MB INDUSTRIA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 03.917.989/0001-90

BIO KIT - SISTEMA DE DRENAGEM MEDIASTINAL

25351.086421/2004-01 / 80192450004

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0857540238
MEDICINAL LIVE WELL LTDA / 48.596.938/0001-42

MULETAS MEDICINAL

25351.602562/2023-38 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0975783238
Metalurgica Supra Steel Ltda / 32.330.070/0001-02

MESA GINECOLOGICA MADEIRA SUPRA

25351.486773/2021-55 / 82098710007

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementag¢do imediata /
0950667234

NEXT IMPLANTES RJ COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO LTDA / 28.675.336/0001-73
Dispositivo Descartavel para Circuncisdo Anastomat

25351.462287/2023-11 / 81772710001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0858169231
Nexxmed Equipamentos Ltda / 09.135.326/0001-09

Parafuso de Interferéncia PEEK - NexxFix

25351.060859/2023-13 /

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantdvel em
Ortopedia / 0097133230

O-LINKE MEDICAL LTDA. / 40.021.197/0001-60

CANULA EXCISAO OSSEA CORTANTE

25351.055087/2022-17 / 82249109004

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0858755238
CANULA EXCISAO OSSEA DIAMANTADA

25351.055077/2022-81 / 82249109003

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0858758237
PHS DO BRASIL LTDA / 17.910.389/0001-05

POTENZA ATTACCO CONDICIONADOR ACIDO 35%

25351.539869/2015-31 / 81199279014

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0862394236
POTENZA ABRASIONE

25351.420885/2017-16 / 81199279028

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0862327237
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Familia de Teste Rapido em Cassete de HIV 1.2 (Sangue total/Soro/Plasma)
25351.511735/2022-29 / 81325990205

8009 - IVD - Alteragao de registro - Implementagdo imediata - Apresentacdao comercial de
produtos ou partes e acessérios de instrumentos / 0821858238

REM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 47.334.701/0001-20

Familia de Analisadores de Hemostasia Haema

25351.585821/2023-59 /

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0949301230

RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
/ 31.047.312/0001-84

MedScience NeuroBlock Bone

25351.553250/2023-93 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0893339237
Dynamical Bone Xtract Block

25351.553407/2023-81 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0893513237
RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06
PiezoWave2T

25351.571398/2023-18 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0926082230

safe life distribuidora de produtos para saude ltda / 34.192.854/0001-39

Guia para agulha de bidpsia descartavel e capa de sonda de ultrassom.
25351.631691/2023-33 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1021607231

SALUTZ INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 29.327.521/0001-30
DENFIL FLOW

25351.329626/2023-41 / 82051819045

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 0869447238
SKINTOUCH TECHNOLOGY LTDA / 46.925.957/0001-40

Fluoreto de Sédio + EDTA K3

25351.582215/2023-81 /

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0943585236

SOL-MILLENNIUM BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 14.336.329/0001-32
SOL-CARE ADAPTADOR FAST RELEASE REUSAVEL PARA AGULHA DE COLETA DE SANGUE A
VACUO

25351.631716/2023-07 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1021632236

STAR PHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E CORRELATOS LTDA /
41.622.520/0001-13

Cadeira de banho com vaso sanitario MOEM
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25351.602703/2023-12 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0975932233
TYR MEDICAL LTDA / 37.954.697/0001-40

TESOURA PONTA ROMBA BLACK COATED TYR MEDIAL

25351.631221/2023-70 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1021058238

CLIPE HEMOSTATICO

25351.695140/2011-64 / 10175069002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0856463230
VOCO DO BRASIL LTDA / 05.915.452/0001-17

GRANDIO BLOCS e GRANDIO DISC

25351.308071/2017-57 / 80230400060

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0831815230
VOX MED COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 10.388.140/0001-32

Sistema Torniquete VistarMedical

25351.631644/2023-90 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1021556238

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Sistema Ndo Cimentado Bencox

25351.042960/2023-92 /

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0067510230

WGM COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 36.081.739/0001-12

DOUTOR ESTETICA VENTOSAS

25351.624268/2023-87 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1010321234

Total de Empresas : 64
GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUCAO-RE N° 3.775, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que Ihe confere o
art.114, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de produtos agrotodxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a decisdo judicial (Processo Judicial: 1008687-60.2023.4.01.3400 - 172 Vara
Federal Civel da SJDF - Autor(a): TECNOMYL BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
AGRICOLAS LTDA. - NUP: 00424.024714/2023-27 (Principal)), que determinou que a Anvisa
procedesse a avaliagdo toxicoldgica do produto ARCEUS.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicolégica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos 6rgdos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL-CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)-EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

TECNOMYL BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA. - 05.280.269/0001-92
ARCEUS

25351.769341/2021-87

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
2767158/21-2

CATEGORIA 4: PRODUTO POUCO TOXICO

RESOLUGAO-RE N° 3.776, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicGes que lhe confere o
art.114, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicologica de produtos agrotdxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a decisdo judicial (Processo Judicial: 1071195-42.2023.4.01.3400 - 82 Vara
Federal Civel da SJDF - Autora: CHDS DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA.
- NUP: 00424.152124/2023-93) que determinou que a Anvisa procedesse a avaliacdo
toxicoldgica do produto FORCEPS.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos 6rgdos
responsaveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicadvel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL-CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)-EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

CHDS DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA 18.858.234/0001-30
FORCEPS

25351.631117/2020-32

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
2165387/20-5

CATEGORIA 4: PRODUTO POUCO TOXICO

RESOLUGAO-RE N° 3.777, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que lhe confere o
art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de produtos agrotdxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a decisdo judicial (Processo Judicial: 1022790-09.2022.4.01.3400 - 172 Vara
Federal Civel da SIDF - Autor(a): CROPCHEM LTDA. - NUP: 00424.123311/2022-89) que
determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicolégica do produto PEAO 200 EC.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica nao
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagSes procedidas pelos o6rgaos
responsaveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicadvel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL-CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)-EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

CROPCHEM LTDA - 03.625.679/0001-00

PEAO 200 EC

25351.702220/2018-50

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
0979367/18-5

CATEGORIA 5: PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

RESOLUGAO-RE N° 3.778, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que lhe confere o
art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de produtos agrotéxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a decisdo judicial (Processo Judicial: 1004443-88.2023.4.01.3400 - 82 Vara
Federal da SIDF - Autora: CHDS DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA. -
NUP: 00424.011512/2023-15), que determinou que a Anvisa procedesse a avaliacdo
toxicoldgica do produto GLIFOSATO CHDS 720 WG.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes procedidas pelos 6rgdos
responsaveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL-CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)-EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

CHDS DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA - 18.858.234/0001-30
GLIFOSATO CHDS 720 WG

25351.462469/2020-31

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
1639479/20-1

CATEGORIA 5: PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO.

RESOLUGAO-RE N° 3.779, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que lhe confere o
art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de produtos agrotoxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a decisdo judicial (Processo Judicial: 5032266-94.2022.4.03.6100 - 252 Vara
Civel Federal de S&do Paulo - Autor(a): SOLUS INDUSTRIA QUIMICA LTDA. - NUP:
01032.863679/2022-50), que determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicoldgica
do produto FLUMIOXAZIM 480 SC SOLUS.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes procedidas pelos o6rgaos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL-CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)-EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

SOLUS INDUSTRIA QUIMICA LTDA - 21.203.489/0001-79

FLUMIOXAZIM 480 SC SOLUS

25351.071322/2020-36

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
3348021/20-1

CATEGORIA 5: PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
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RESOLUGCAO-RE N2 3.780, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que lhe confere o
art.114, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicolégica para fins de registro de
produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes procedidas pelos 6rgdos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo
vigente no pais, aplicivel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

ADAMA BRASIL S.A.- 02.290.510.0001/76

CONCORDE M

25351.511900/2016-05 ]

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
2518186/16-5 )

CATEGORIA 2: PRODUTO ALTAMENTE TOXICO

AGRO-LEAD BRASIL ASSESSORIA EM PRODUTOS AGRICOLAS LTDA.-15.434.521/0001-24
APALEO

25351.397810/2021-51

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
3812232/21-9

CATEGORIA 4: PRODUTO POUCO TOXICO

ENERGIS & AGROQUIMICA LTDA -03.805.416/0001-75

AGEMAX

25351.380837/2021-13

5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JA REGISTRADO NO PAIS,1588911/21-7

CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TOXICO

INDOFIL INDUSTRIES DO BRASIL LTDA - 24.386.081/0001-78

TRICYCLAZOLE TECNICO INDOFIL

25351.541936/2015-01

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0788241/15-6 i

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

NORTOX S/A - PR - 75.263.400/0001-99

BIO RAIZ NORTOX

25351.666807/2022-74 )

5084 - PRODUTO BIOQUIMICO NOVO - AVALIACAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO (BIOQUIMICO) AINDA NAO REGISTRADO NO PAIS, 5102351/22-2
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

PROREGISTROS CONSULTORIA LTDA - 05.617.846/0001-99

CLETODIM TECNICO YN

25351.839744/2018-03

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 1183591/18-5

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

SOLUBIO TECNOLOGIAS AGRICOLAS S/A - 16.952.307/0002-03

BIO RELEASE

25351.148412/2023-75

5087 - PRODUTO MICROBIOLOGICO NOVO - AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO
COM INGREDIENTE ATIVO MICROBIOLOGICO AINDA NAO REGISTRADO NO PAIS,
0241922/23-2 )

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO.

STOLLER DO BRASIL LTDA. - 54.995.261/0001-18

DNAP-R1

25351.010221/2023-31 i i

5083 - PRODUTO BIOQUIMICO - ’AVALIACAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO (BIOQUIMICO) JA REGISTRADO NO PAIS, 0015240/23-1
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A.- 07.467.822/0001-26
MANDESTROBIN 430 SC

25351.610038/2015-87 )

5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO - AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO AINDA NAO REGISTRADO NO PAIS, 0874663/15-0

CATEGORIA 5: PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A.-07.467.822/0001-26
VELOSTAR 430 SC

25351.169860/2016-02

5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO - AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO AINDA NAO REGISTRADO NO PAIS, 1992816/16-5

CATEGORIA 5: PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNTECH RESEARCH LABORATORIO BRASIL LTDA. - 24.950.006/0002-79

HOLZEM, VISMAX

25351.001955/2023-20

5084 - PRODUTO BIOQUIMICO NOVO - AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO (BIOQUIMICO) AINDA NAQ REGISTRADO NO PAIS, 0002945/23-1
CATEGORIA NAO CLASSIFICADO - PRODUTO NAO CLASSIFICADO

VIAHUM - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA-14.666.354/0001-84
PESTOXIM

25351.497679/2021-21 i

5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIA;/:\O TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JA REGISTRADO NO PAIS, 1931301/21-2

CATEGORIA 2: PRODUTO ALTAMENTE TOXICO

VITTIA FERTILIZANTES E BIOLOGICOS S.A. - 45.365.558/0001-09

BV1219

25351.004429/2023-11 } i

5086 - PRODUTO MICROBIOLOGICO - AVALIACAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO MICROBIOLOGICO JA REGISTRADO NO PAIS, 0006679/23-4
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

RESOLUGAO-RE N2 3.781, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que lhe confere o
art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de alteracdo de
formulagdo e reclassificagdo de produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados
no anexo, com o respectivo resultado da analise.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

EMPRESA / CNPJ

MARCA COMERCIAL

PROCESSO

CODIGO DE ASSUNTO; EXPEDIENTE
NOVA CATEGORIA TOXICOLOGICA

BASF S/A - 48.539.407/0001-18

COMET

25351.011201/01-47

5008 - ALTERAGCAO DE FORMULACAO, 0859949/23-1
CATEGORIA 4- PRODUTO POUCO TOXICO

CCAB AGRO S.A.-08.938.255/0001-01

ACEFATO CCAB 750 SP

25351.086953/2012-19 } 3

5001 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ,RECLASSIFICACAO TOXICOLOGICA, 0750770/23-6
CATEGORIA 2 - PRODUTO ALTAMENTE TOXICO

FMC QUIMICA DO BRASIL LTDA- 04.136.367/0001-98

TORNADO

25351.071689/2006-00 } }

5001 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA RECLASSIFICACAO TOXICOLOGICA, 0630484/23-6
CATEGORIA 5 - IMPORVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

MONSANTO DO BRASIL LTDA -64.858.525/0001-45

ROUNDUP WG

25000.008941/93-40 -

5008 - ALTERACAO DE FORMULACAO, 0906539/23-4

CATEGORIA 5- PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

NORTOX S/A -75.263.400/0001-99

FLUTRIAFOL NORTOX

25351.405288/2013-16 -

5008 - ALTERACAO DE FORMULACAO, 0859650/23-5

CATEGORIA 4- PRODUTO POUCO TOXICO

TEBUCO NORTOX

25351.184004/2015-41 -

5008 - ALTERACAO DE FORMULACAO, 0859576/23-0

CATEGORIA 5- PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

TECNOMYL BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA -05.280.269/0001-92
NEXTON

25351.313696/2018-05 ) )

5001 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA RECLASSIFICAGAO TOXICOLOGICA, 0843547/23-5
CATEGORIA 4 -POUCO TOXICO

RESOLUGCAO-RE N2 3.782, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que |he confere o
art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de pds-registro
de produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o
respectivo resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos ndo exime a
requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos drgdos
responsaveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo
vigente no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(DES)/EXPEDIENTE(S)

SUMITOMO CHEMICAL DO BRASIL REPRESENTACOES LTDA-07.467.822/0001-26
FENPYRAZAMINE TECNICO

25351.155619/2013-56

5049 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE FABRICANTE EM PRODUTO
TECNICO, 2708761/21-8

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA.-60.744.463/0001-90

MESOTRIONE TECNICO

25351.172084/2002-01

5049 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE FABRICANTE EM PRODUTO
TECNICO, 4270497/21-1

CTVA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA-47.180.625/0001-46

HALOXYFOP-R METHYL TECNICO

25000.005694/9366

5049 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE FABRICANTE EM PRODUTO
TECNICO, 0890200/22-0

UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO E INSUMOS AGROPECUARIOS S.A.-
02.974.733/0001-52

DINAMIC TECNICO 25351.019573/0002

5049 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE FABRICANTE EM PRODUTO
TECNICO, 3857547/21-9

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA.-10.486.463/0001-69
METRARO 2535{.990864/201’6-39 -
5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 0970757/23-9

TRADECORP DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA - 04.997.059/0001-57
RIKOLTO 25351.2~41391/2016j32 -
5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 0894255/23-1
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GERENCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMETICOS E
SANEANTES

RESOLUGAO-RE N2 3.836, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente substituto de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes no uso das atribuicdes que |he confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir os registros e as peticdes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peti¢do devera ser consultado
no site: http://www.anvisa.gov.br.

Art.32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

HENRIQUE BUENO KUSSAMA
ANEXO
EVONIK BRASIL LTDA / 62.695.036/0001-94
OXTERIL® LRA

25351.525881/2023-12 /
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0848737237

BAKVEL COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 33.778.280/0001-12
BAKDESINFECT BAKVEL

25351.498148/2023-18 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0804738238

EVONIK BRASIL LTDA / 62.695.036/0001-94

OXTERIL®

25351.526206/2023-19 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0849089239
OXTERIL® LRD

25351.525431/2023-20 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0848260236

BRASIL COSMETICOS LTDA / 13.925.205/0001-20

Desinfetante JD

25351.145133/2023-50 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0236562231

Oleak Industria e Comércio Ltda / 61.153.250/0001-56

HIGINDOOR DETERGENTE DESINFETANTE WIPES

25351.518516/2023-51 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0837185238

PERSHY CHEMICAL'S INDUSTRIA E COM.DE PRO QUIMICOS LTDA / 31.865.488/0001-43
PERSHY 630 TS/TSQ

25351.490896/2023-52 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0793396239

BRAZIL QUIMICA - INDUSTRIA QUIMICA LTDA. / 03.078.846/0001-32
GLIFOZATO

25351.402380/2023-69 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0648774236

AIRTON CARLOS DA SILVA COMERCIAL DE ALIMENTOS / 10.838.253/0001-92
DESINFETANTE LIDER ATIVO

25351.302539/2021-84 / 396190002

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 0384119239

RESOLUGCAO-RE N2 3.837, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente substituto de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir os registros e as peticbes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

HENRIQUE BUENO KUSSAMA
ANEXO
FLEXCLEAN CHEMICAL COMPANY INDUSTRIA LTDA / 18.558.275/0001-00
DESINFETANTE ADVANCED MED

25351.527364/2019-00 / 369260007
389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 4900029220

OFFICER INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 05.355.135/0001-93

AGUA SANITARIA Q-OTIMO

25351.209065/2018-05 / 332920025

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0703027239

RIZELAR INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTIGOS DE LIMPEZA LTDA EPP /
36.073.112/0001-10

LIMPA CHAPA

25351.484438/2019-06 / 318740031

3782 - REG. SANEANTES - Retificacdo de Publicagdo de Registro / 0597470235

RIZE SOFT 2%

25351.114010/2004-12 / 318740021

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0682700231

INSETIMAX INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 05.328.961/0001-43

NEWTRINE HOME CARE PULGA E CARRAPATO

25351.275817/2021-13 / 327810087

390 - REG. SANEANTES - Mudanca de Nome de Produto / 0619154233

BOLTZ INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA - ME / 17.305.035/0001-31
Agri Oxi

25351.106578/2023-14 / 354020028

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0172624231

MERCOQUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 03.321.760/0001-99
DETER-AL 300 MAX

25351.349262/2023-15 / 327470202

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0564667234

GR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS S.A / 03.157.268/0001-20
GRLIMP DESINFETANTE INDUSTRIA ALIMENTICIA 6% HIPOCLORITO ATIVO
25351.562788/2022-16 / 384520003

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0778687236

LIMPINHO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME / 09.361.695/0001-01
Cloro Limpinho

25351.487600/2023-16 / 321470001
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0787776238

QUIMICPAR INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 31.618.016/0001-96
DESINFETANTE QUIMICPAR

25351.429170/2023-18 / 319040004

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0693533234

SEBOLD INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 39.655.478/0001-95

ALCOOL LIQUIDO SEBOLD 702 INPM

25351.142300/2023-19 / 304510004

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0231538235

Vk Industria Detergentes Itda / 42.822.037/0001-45

DESINFETANTE VK

25351.339368/2023-19 / 310200002

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0548277231

METTA FABRIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA /
37.173.216/0091-69

PEDRA SANITARIA VAPT-VUPT

25351.476191/2023-22 / 307010015

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0770016235

GTEX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO S.A. / 43.623.792/0001-63

AGUA SANITARIA URCA PRO

25351.198509/2023-29 / 307410086

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0324633238

LQB LABORATORIO QUIMICO BRASILEIRO - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP /
26.769.478/0001-74

TABLET IN DESINFETANTE

25351.081056/2018-35 / 375680001

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 0469145234

GR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS S.A / 03.157.268/0001-20
GRLIMP DESINFETANTE DE USO GERAL 6% HIPOCLORITO ATIVO
25351.559049/2022-39 / 384520002

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 0778554236
GR CLEAN 65

25351.484652/2022-50 / 384520009

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1019573234

ISO INDUSTRIA DE SABOES E OLEOS LTDA / 00.175.936/0001-53

LETAH OXY HPC

25351.176291/2023-51 / 337010009

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0287254232

CV INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA E COSMETICOS LTDA - EPP /
84.114.339/0001-09

POLIAR PRODUTO PARA LIMPEZA DE AR CONDICIONADO

25351.442661/2023-54 / 329000008

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0715525239

V.V. MARTINS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 28.507.426/0001-55
VK CLEAN

25351.384070/2023-55 / 315540003

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0618918230

BRILQUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA ME /
03.854.929/0001-7§

DESINFETANTE ACAO LIMPEZA

25351.461830/2023-55 / 339710005

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0746609230

NOVAQUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA /
02.159.701/0001-01

REMOCRETO NOVAQUIMICA

25351.486617/2023-56 / 338270022

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0786678232

MARCELO DE LACERDA MORENO ME / 01.909.624/0001-99

LIMPA ALUMINIO AVALIMP

25351.161904/2023-56 / 315850006

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0264004230

LIDER WHITE LTDA / 17.983.249/0001-67

DISH DET AL

25351.325917/2023-60 / 363820011

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0526132230

LGR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 08.706.183/0001-77
HP PRO

25351.491383/2023-69 / 341750043

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0793917239

QUIMIFEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 22.194.803/0001-67

MULTI CLEAN PLUS

25351.796302/2020-71 / 393050001

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0593393236

SANTOS E MARTINS INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 13.891.077/0001-40
REAL ATIVADO R.100

25351.374396/2023-74 / 355020010

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0603058230

ATCLLOR QUIMICA DO BRASIL LTDA / 22.579.541/0001-59

Limper Mais Eco

25351.346493/2023-77 / 367530033

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0559946236

MUSTANG PLURON QUIMICA LTDA / 47.078.704/0001-40

SAMPROX-H 3,5%

25351.188050/2019-79 / 305463163

330 - REG. SANEANTES - Modificacdo de Férmula de Produto / 4713296228

METTA FABRIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA /
37.173.216/0001-69

PEDRA SANITARIA Q-SANY

25351.476070/2023-81 / 307010016

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0769889239

TOP AROMAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 18.776.366/0001-12
HIPOCLORITO DE SODIO 1% DUALY

25351.643920/2022-81 / 369130003

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 5063619223
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GLOBO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA /
80.994.866/0001-02

LIMPADOR COM ALCOOL PERFUMADO CASA PERFUMADA

25351.382417/2020-82 / 318120023

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 0435640232

INDUSTRIA DINO DE SANEANTES LTDA / 07.285.453/0001-50
AMAZON A-710

25351.145480/2023-82 / 348150035

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 0739545230

CRIA SIM PRODUTOS DE HIGIENE LTDA / 05.975.111/0001-37

LAVA ROUPAS INTIMISS

25351.692625/2017-91 / 333460005

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 0358807239

TECNOCELL AGROFLORESTAL LTDA / 61.004.818/0001-77

D.B. RATICIDA

25351.142960/2023-91 / 317040082

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0232245231

SPELL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 36.483.104/0001-41
DESINFETANTE SPELL

25351.099203/2023-91 / 313360004

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0160779235

Era Produtos Sustentaveis Industria e Comercio Ltda / 47.683.887/0001-23
25351.322815/2023-92 /

333 - REG. SANEANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto de Risco 2 /
0520972236

MULTQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 03.377.337/0001-00

MULT AC - 20

25351.660395/2009-96 / 325990126

3782 - REG. SANEANTES - Retificacdo de Publicagdo de Registro / 0825393230

RESOLUGAO-RE N¢ 3.838, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente substituto de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes no uso das atribuicdes que |he confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir as peticdes de Cancelamento de Notificagdo de Produto
Saneante de Risco 1 por ato de oficio, conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

HENRIQUE BUENO KUSSAMA
ANEXO

AUTHICA PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 08.610.716/0001-12

AMACIANTE PARA ROUPAS - AMACIEX

25351.220781/2023-01 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1052234234

ALLCLOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 42.417.001/0001-86
ALLCLOR FLEX

25351.198416/2023-02 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1035703233

CLEANING INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 23.263.880/0001-94

DS492

25351.212381/2023-13 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1052169231

ARAQUIMICA INDUSTRIA DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA. / 85.521.367/0001-03

Limpmais Limpador Perfumado

25351.211892/2023-18 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1035644234

CLEANING INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 23.263.880/0001-94

AMS505

25351.195062/2023-36 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1035694231

CRISTINA MENDES CARDOSO / 31.961.681/0001-88

GELEIA DE LIMPEZA RELAMPAGO

25351.220350/2023-36 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1052203234

CLEANING INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 23.263.880/0001-94

RDF503

25351.220819/2023-37 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1052241237

M.C. MEIRA DIAS / 08.310.120/0001-05

Sabdo Liquido Perolado Paris Limp

25351.212442/2023-42 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1052191237

QUIMICA BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 17.458.880/0001-47
K205

25351.194902/2023-43 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1035623231

PAMPA CHEMICAL LTDA / 28.714.456/0001-32

GEL ACENDEDOR PAMPA

25351.192413/2023-57 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1035613234

PAGRISA PARA PASTORIL E AGRICOLA S/A / 05.459.177/0001-74

ALCOOL 702 INPM / CAUAXI

25351.216117/2023-59 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1052195230

CLEANING INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 23.263.880/0001-94

CLORO GEL

25351.194948/2023-62 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1035662232

BRILHO SHOW INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 46.183.698/0001-29

LAVA ROUPAS BRILHO SHOW MULTIACAO

25351.195099/2023-64 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1035697235

Rodrigo Borges Dias ME / 11.015.846/0001-11

ALGICIDA MANUTENCAO NOVAC

25351.220258/2023-76 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1052197236

ALGICIDA CHOQUE NOVAC

25351.220804/2023-79 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1052237239

BLIMPLEX INDUSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - ME / 18.345.853/0001-20

SOAP - HIPER LIMPINHO

25351.197303/2023-81 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1035701237

CLEANING INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 23.263.880/0001-94

ALVEJA ECCO

25351.194685/2023-91 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1035620237

CIN 3 A INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 11.470.361/0001-18

ALVEJANTE A

25351.211908/2023-92 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1052163231

AUTHICA PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 08.610.716/0001-12

LAVA LOUCA - DETEX

25351.220670/2023-96 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
1052210237

RESOLUGCAO-RE N° 3.843, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente substituto de Produtos de Higiene, Perfume, Cosméticos e
Saneantes, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, |, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Cancelar os processos dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

HENRIQUE BUENO KUSSAMA
ANEXO
NOME DA EMPRESA/ AUTORIZAGAO

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DE PROCESSO

ALQUIMINAS IND E COM DE COSMETICOS LTDA/ 2.02002-7
Amazon Expert Liss La Riccy
25351.147527/2021-81

AREVALO INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
- ME/ 2.04797-7

Hair Mask Amazone Control Belga Professional

25351.521598/2023-11

Hair Mask Amazone Vitality Belga Professional

25351.521636/2023-36

BELLA FLORENZA INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP/ 2.07507-4
GEL DE MASSAGEM - AVINCE

25351.026084/2021-95

NATURAL LISS SELANTE MATIZADOR ENGEL TURMALINA BELLA  FLORENZA
COSMETICOS

25351.204790/2017-51 |

ONE LISS PROFESSIONAL MASK PROGRESSIVE BELLA HAIR COSMETICOS
25351.679080/2020-23 |

SELAGEM TERMICA - SUA BRUTONA COSMETICOS

25351.235113/2022-99

BORO COMERCIO E INDUSTRIA LTDA/ 2.00535-6
FIOTERAPIA
25351.123123/2023-63

COSMEFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA ME/ 2.05699-5
INNOVA PRESS - LIPO HD
25351.464999/2021-03

DC BEAUTY COSMETICS LTDA ME/ 4.00051-0

ACTION PLUS ULTRA LISS - ATIVADOR LIPOTINA - KF PROFESSIONAL
25351.717978/2019-73

FAST LISS GLOSS ANTIFRIZZ - KF PROFESSIONAL
25351.552817/2023-12

ULTRA LISS LIPOTINA A+ PLUS - KF PROFESSIONAL
25351.556335/2023-23

DDF INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA/ 2.09849-9
BALM - FOX FOR MEN

25351.475932/2019-71

LIMPADOR FACIAL - FOX FOR MEN
25351.475875/2019-21

OLEO DE BARBA - FOX FOR MEN
25351.475918/2019-78

SHAVING GEL - FOX FOR MEN
25351.475920/2019-47

EXACTADERME IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA./ 2.04598-0
Cera Australiana de Melaleuca com Anestésico Natural - Depilnutri - 1,5Kg
25351.220185/2018-55
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Cera de Buriti com Anestésico Natural - Depilnutri - 1,5Kg

25351.220224/2018-14

Cera Depilatéria de Anis - com anestésico natural - Depilnutri - For Men
25351.246399/2017-48

Cera Depilatoria de Tangerina com anestésico natural - Light - Depilnutri
25351.387579/2019-73

Talco para Pré-depilagdo - Depilnutri - com ativos anti-sépticos e anestésico natural
25351.463208/2017-40

FABIO ALVES MENDES-ME/ 4.02149-2
ALISE ALISAMENTO CAPILAR LOUCAS & LISAS
25351.659392/2021-00

FRIELO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - ME/ 2.06637-7
Madscara Tratamento Térmico Blend Lizz Maxy Blend Profissional
25351.288057/2021-12

Reconstrutor Capilar Tanino Protein Fit Cosmetics Profissional
25351.392434/2019-94

Top Coat Portier Professional

25351.647375/2022-01

GATOS INDUSTRIA DE FABRICACAO E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA/ 4.04460-8
NATUMIX POMADA MODELADORA
25351.083658/2023-94

G.A.M. COSMETICOS LTDA - ME/ 2.06192-9

NATUVEGAN PROFESSIONAL AMAZON THERAPY COMPACTAGAO ORGANICA
25351.422581/2020-30

NILA PROFISSIONAL RESTRUTURAGCAO OBRIGATORIO
25351.495827/2022-54

golden brazil industria de cosmeticos Itda me/ 4.01432-2
MASCARA RECONSTRUTORA NO FRIZZ 4X1 HI PERFECT
25351.393861/2023-76

GRUPO B2E INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP/ 4.00156-3
REPARAGE MABELLE PROFISSIONAL
25351.200329/2019-38

Industria de Cosméticos Evidency Ltda Me/ 2.02372-5
ZERO DOR CBA GEL EXTRAFORTE
25351.474750/2023-60

L&W DERMOCOSMETICOS DO BRASIL LTDA/ 4.01666-1
MICROREMOVER
25351.229054/2022-10

NEON INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - ME/ 2.07880-1
MASCARA HIDRATANTE DE COCO - LADY LIz
25351.228280/2019-88

NRS INDUSTRIA DE PRODUTOS DE HIGIENE E COSMETICOS LTDA/ 4.05342-7
BLOND REPLACEMENT - B-TOX ORGANICO - NB PROFESSIONAL
25351.314524/2023-21

PHD COSMETICOS LTDA - ME/ 4.01710-2
CAPILAR E BARBA MICRO PHD COSMETICS
25351.219648/2022-12

CLAREADOR MICRO PHD COSMETICS
25351.219938/2022-66

ESTRIAS MICRO PHD COSMETICS
25351.219939/2022-19

PHD ACIDO HIALURONICO 2% PHD NANOTECH
25351.386402/2021-74

PHD ACIDO HIALURONICO 4% PHD NANOTECH
25351.386229/2021-12

PHD BOOSTER PHD NANOTECH
25351.130169/2023-39

PHD CAPILAR PHD NANOTECH
25351.130281/2023-70

PHD DEFINICAO CORPORAL PHD NANOTECH
25351.386168/2021-85

PHD DMAE PHD NANOTECH
25351.130286/2023-01

PHD EMAGRECIMENTO FACIAL PHD NANOTECH
25351.463137/2022-36

PHD FLACIDEZ NANOTECH
25351.517837/2020-96

PHD L-CARNITINA PHD NANOTECH
25351.386442/2021-16

PHD LIPOLESS PHD NANOTECH
25351.386326/2021-05

PHD PAPADA NANOTECH
25351.518097/2020-13

PHD POOL DE OLIGOMINERAIS PHD NANOTECH
25351.386316/2021-61

PHD REDUTOR DE GORDURA LOCALIZADA PHD NANOTECH
25351.463153/2022-29

PHD REDUTOR NANOTECH
25351.516878/2020-65

PHD REJUVENESCEDOR INTIMO PHD NANOTECH
25351.445354/2022-44

PHD SILICIO PHD NANOTECH
25351.386470/2021-33

PHD VITAMINA C LIPOSSOMADA PHD NANOTECH
25351.386471/2021-88

REJUVENESCEDOR E FLACIDEZ MICRO PHD COSMETICS
25351.220070/2022-47

PIERRY WERMON INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP/ 4.01667-5
UNGUENTO MASSAGEADOR DE CANELA PIERRY WERMON
25351.020839/2021-48

RAQUEL DE CARVALHO FERREIRA/ 2.07236-8
CERA DEPILATORIA COM ANESTESICO NATURAL DE CRAVO LABOTRAT
25351.503411/2019-11

CERA DEPILATORIA COM ANESTESICO NATURAL FOR MEN LABOTRAT
25351.503406/2019-17

R.T.K INDUSTRIA DE COSMETICOS E ALIMENTOS NATURAIS LTDA EPP/ 2.05119-1
Pomada Antiassaduras - Marca "Booma Organic"
25351.567395/2023-71

SUPREMAMARCAS DERMO-NUTRITION LTDA. - ME/ 2.08904-1
01 ME LINE ID 6X2ml - INNOAESTHETICS
25351.732520/2019-44

2K COSMETICOS LTDA/ 4.03617-5

INVIGORATING ORGANIC PROTEIN - COLLAGEM HEALING POWER - MINOA
25351.191348/2021-81

MASCARA ANTI-FRIZZ - GLOSS CRYSTAL EFFECT - MINOA PROFESSIONAL
25351.488155/2022-21

MASCARA  FORTIFICANTE ANTI FRIZZ - INDIAN HEALT SOURCE - MINOA
PROFESSIONAL

25351.148318/2022-35

REDUTOR DE VOLUME - GLOSS CRYSTAL EFFECT - MINOA PROFESSIONAL
25351.488096/2022-91

RESOLUGCAO-RE N° 3.844, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente substituto de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, |, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir os registros e as peticdes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

HENRIQUE BUENO KUSSAMA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

Betha Quimica Industria e Comércio de Produtos Quimicos Ltda. ME / 27.854.119/0001-88
PROTETOR SOLAR HELIOSOFT CORPO & ROSTO FPS 60

25351.409527/2023-41 / 435590006

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0661338/23-1

BIO COSMETICOS E INDUSTRIA DE COSMETICOS NATURAIS LTDA / 24.603.715/0001-05
CHEIRO BRASIL PROTETOR SOLAR FPS38 / FPUVA 15

25351.435422/2023-48 / 295840001

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0702853/23-2

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. / 61.082.426/0002-07
EPISOL ANTIOX FPS 60

25351.559114/2018-40 / 200030866

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0699022/23-1
EPISOL ANTIOX FPS 60

25351.559114/2018-40 / 200030866

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Formula de Produto Registrado - Nacional /
0739766/23-6

EPISOL ANTIOX FPS 60

25351.559114/2018,-40 / 200030866

242 - REG. COSMETICOS - Alteracdo do Prazo de Validade de Produto Registrado /
0739777/23-8

DAHUER LABORATORIO LTDA / 82.914.334/0001-35

ANASOL PROTETOR SOLAR AN SPORT FPS 50

25351.097207/2015—13 / 215630141

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0625593/23-5
ANASOL PROTETOR SOLAR AN SPORT FPS 50

25351.097207/201,5—13 / 215630141

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Formula de Produto Registrado - Nacional /
0629992/23-1

ANASOL PROTETOR SOLAR SPRAY TRANSPARENTE FPS 60

25351.197630/201/8-76 / 215630155

230 - REG. COSMETICOS - Modificacdo de Formula de Produto Registrado - Nacional /
0587429/23-2

EKILIBRE AMAZONIA LTDA / 26.071.939/0001-30

PROTETOR SOLAR EKILIBRE AMAZONIA

25351.714170/2019-34 / 400820001

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0468838/23-6

EXCELLENCE COMERCIAL LTDA / 01.839.385/0001-48

HAWAIIAN TROPIC - SHEER TOUCH LOCION PROTECTORA SOLAR ULTRA RADIANCE - SPF
50 UVA/ UVB

25351.034780/2023—,37 / 225160210

2871 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado / 0879639/23-4

FOREVER LIVING PRODUCTS BRASIL LTDA / 74.036.112/0001-39

ALOE SUNSCREEN

25351.114284/20()7-46 / 219480036

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0544061/23-3

GREENWOOD INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 61.733.242/0001-89

GEL ANTISSEPTICO V HELP

25351.363870/2023-32 / 202921028

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0587388/23-4

INSTITUTO PASTEUR DE COSMIATRIA LTDA / 87.727.277/0001-07

PROTETOR SOLAR FPS 30 - NEEDS SOLAR

25351.125495/2023—24 / 214850476

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0204577/23-3

PROTETOR SOLAR FPS 6 - ACELERADOR DE BRONZEADO - MED SUN
25351.496257/202/[5-79 / 214850309

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0700691/23-5
PROTETOR SOLAR FPS 6 - ACELERADOR DE BRONZEADO - MED SUN
25351.496257/2015-79 / 214850309

230 - REG. COSMETICOS - Modificacdo de Formula de Produto Registrado - Nacional /
0703977/23-7

LIBBS FARMACEUTICA LTDA / 61.230.314/0001-75

FILTRUM COLOR FPS 70 - COR 5.0

25351.040146/2023—33 / 240330001

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0063455/23-4

LIPSON COSMETICOS LTDA / 61.610.515/0001-06
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 50 STICK INCOLOR ROSA DOS VENTOS
25351.143915/2020-10 / 212392836
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242 - REG. COSMETICOS - Alteracdo do Prazo de Validade de Produto Registrado /
4839939/22-5

MALAYKA PRODUTOS DE BELEZA LTDA / 30.668.469/0001-64

LIQUIDO ATIVADOR DA GUANIDINA - QUERATINA DA FONTE

25351.655863/2021-01 / 410300006

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0610771/23-0
CREME RELAXANTE QUERATINA DA FONTE PARA USO COM LIQUIDO ATIVADOR DA
GUANIDINA

25351.735225/2020-83 / 410300008

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0610683/23-3

MEGALABS FARMACEUTICA S.A. / 33.026.055/0001-20

SUNMAX FLUID FPS 55

25351.230905/2020-13 / 202500109

2113 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de fabricante / 1043398/23-6

NATURELLE IND E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA / 48.561.369/0001-08
ALCOOL GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS BO.BO

25351.501547/2023-73 / 206640945

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0810361/23-0

PROCOSA PRODUTOS DE BELEZA LTDA / 33.306.929/0001-00

LA ROCHE-POSAY ANTHELIOS XL PROTECT FPS 60 COR 4.0
25351.355957/2023-36 / 200704398

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0575418/23-1

PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 01.140.700/0001-44

PROTETOR SOLAR FPS 30 - DERMACHEM LABORATORY
25351.176322/2022-93 / 296960004

2112 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de apresentacdo / 0998662/23-2
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 60 - DERMACHEM LABORATORY
25351.543345/2022-18 / 296960007

2112 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de apresentacdo / 0998661/23-6

RESOLUGCAO-RE N2 3.845, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente substituto de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos, e
Saneantes, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir os registros e as peti¢cGes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

HENRIQUE BUENO KUSSAMA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

AGAPE INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 08.540.561/0001-95
PROTETOR SOLAR FPS65 FACIAL PAMSKIN

25351.593502/2022-36 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4976513/22-0

BRK LABORATORIOS LTDA / 11.761.463/0001-92

LOCAO FPS 30 COM REPELENTE KIDS ISACARE

25351.021547/2023-94 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0033263/23-0

ECOMASTER QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 05.642.412/0001-49

MASTER SEPTIC GEL

25351.678563/2012-00 / 258210002

230 - REG. COSMETICOS - Modificagio de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
5084150/22-4

GREENIX-COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS COSMETICOS E LIMPEZA LTDA EPP
/ 09.070.588/0001-24

CREME PROTETOR SOLAR FPS 30 NOVETY

25351.586753/2022-64 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4965411/22-6

Industria de Cosméticos Oriente Life Ltda / 12.285.585/0001-12

CREME RELAXANTE HIDROXIDO DE CALCIO TOP CACHOS E LISOS
25351.336740/2022-46 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4620090/22-1

labofitto industria e comercio de cosméticos Itda-EPP / 01.061.144/0001-10
ALCOOL EM GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS ULTRASSEPT
25351.237480/2022-27 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4482733/22-9

MIYUKI INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA-EPP / 00.129.149/0001-75

GEL ANTI SEPTICO PARA AS MAOS RICIE

25351.286751/2004-96 / 221700088

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 5015456/22-1

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N2 3.772, DE 4 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados
em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para
Salude as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.U

Enderego: No. 210 Zhenzhong Road, West Lake District, Hangzhou - Zhejiang, 310030 -
China

Solicitante: Medlevensohn Comércio e Representagdes de Produtos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 05.343.029/0001-90

Autorizagdo de Funcionamento: 8056031 Expediente: 667015230

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Produtos para
diagndstico de uso in vitro das classes Il e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Mahe Medical GmbH

Enderego: Friedrich-Wohler-Strabe 10, Emmingen-Liptingen, 78576 - Alemanha
Solicitante: Canada Central de Negdcios do Brasil Ltda. CNPJ: 01.911.022/0001-76
Autorizagdo de Funcionamento: 8000389 Expediente: 0225138/23-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecSes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Zhejiang Nurotron Biotechnology Co., Ltd

Enderego: No. 17 Longtan Road, Yuhang District, Hangzhou, Zhejiang, 311121 - China
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autoriza¢do de Funcionamento: 8010251 Expediente: 0281203/23-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecGes anteriores e abordagem baseada em
risco.

RESOLUCAO-RE N¢ 3.773, DE 4 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021; e

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo, ou o descumprimento dos procedimentos de peti¢des submetidas a analise,
preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 19 Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos para Saude das empresas constantes no anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: NPA de México S. de R.L. de C.V.

Enderego: Blvd. Héctor Teran Teran # 20662-C, Col. Murua Oriente, Tijuana, 22465 -
México

Solicitante: JJSV Produtos Oticos Ltda. CNPJ: 58.652.728/0001-88

Autorizagdo de Funcionamento: 8014706 Expediente: 4618426/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe Ill e Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Em atendimento ao inciso Il, Art. 42 da RDC N2 497, de 20 de maio de 2021.

Empresa: Volmed Brasil Equipamentos Ltda - ME. CNPJ: 20.137.275/0001-89
Enderego: Rua Francisco Correa Bueno, 435, Barracdo |, Il, lll e IV, Jardim Embaré, Sao
Carlos - SP CEP: 13563-888

Autorizagdo de Funcionamento: 8113010 Expediente: 0641464/23-1

Inclusdo de classe de risco IV na linha de Materiais de uso médico no Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Motivo de indeferimento: De acordo com os critérios previstos na Resolugdo RDC n2 665/2022.

RESOLUGAO-RE N° 3.783, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando a necessidade de alteragdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Alterar a razdo social da empresa fabricante na certificagdo solicitada
pela empresa Merz Farmacéutica Comercial Ltda., CNPJ n® 11.681.446/0001-45, publicada
pela Resolugdo-RE n? 4.113, de 14 de dezembro de 2022, no Diario Oficial da Unido ne.
237, de 19 de dezembro de 2022, Secdo 1, pag. 163, de Merz Pharma GmbH & Co. KGgaA,
para Merz Aesthetics GmbH, conforme expedientes n2 0608012/23-8 e 0608012/23-8.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUGCAO-RE N° 3.784, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigcdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
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ANEXO

Fabricante: Abbott Medical

Endereco: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, Minnesota - 55442, Estados Unidos da
América

Solicitante: St. Jude Medical Brasil Ltda CNPJ: 00.986.846/0001-42

Autoriza¢do de Funcionamento: 1.03.323-4 Expediente: 0219367/23-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
da classe IV e Equipamentos de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Abbott Vascular

Endereco: Cashel Road, Clonmel, CO. Tipperary, Irlanda

Solicitante: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda CNPJ: 56.998.701/0001-16

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.465-0 Expediente: 0213183/23-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Edwards Lifesciences (Singapore) Pte., Ltd.

Endereco: 35 Changi North Crescent, 499641, Singapura

Solicitante: Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Médico-Cirurgicos Ltda. CNPJ:
05.944.604/0001-00

Autorizacdo de Funcionamento: 8.02.190-5 Expediente: 0113270/23-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Geistlich Pharma AG

Endereco: Bahnhofstrasse 40, Wolhusen, 6110, Suica

Solicitante: Geistlich Pharma do Brasil Comércio de Produtos para Saude Ltda.
CNPJ:11.344.677/0001-63

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.06.969-3 Expediente: 0118496/23-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Merit Medical Systems, Inc.

Enderego: 14646 Kirby Drive, Houston, Texas - 77047 - Estados Unidos da América.
Solicitante: Merit Medical Comercializagdo, Distribuicdo, Importacdo e Exportagdo de
Produtos Hospitalares Ltda. CNPJ: 13.200.579/0001-88

Autorizagdo de Funcionamento: 8.07.409-5 Expediente: 0285877/23-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Microport Orthopedics Inc.

Endereco: 5677 Airline Road, Arlington, Tennessee, 38002, Estados Unidos da América
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0114111/23-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Molnlycke Health Care Oy

Endereco: Saimaankatu 6, PO Box 76, Mikkeli, 50101 - Finlandia

Solicitante: Molnlycke Health Care Venda de Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 12.600.168/0001-17
Autorizacdo: 8.07.332-8 Expediente: 0134606/23-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.

Enderego: Glyn Rhonwy, Llanberis, Caernarfon, Gwynedd, LL55 4EL, Wales, Reino Unido
Solicitante: Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda. CNPJ: 01.449.930/0001-90

Autoriza¢do de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 0336441/23-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Produtos para diagnostico
de uso in vitro das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Sun Nuclear Corporation

Endereco: 7600 Discovery Drive, Middleton, Wisconsin - 53562 - Estados Unidos da América
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0352773/23-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
médico da classe .

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Tecres S.P.A

Endereco: Via Andrea Doria, 6 - Sommacampagna - 37066, Verona, Veneto - 37066, Itdlia
Solicitante: LAS - Latim American Solutions Importacao e Exportacao Ltda CNPJ:
09.183.319/0001-74

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.05.171-9 Expediente: 0953740/23-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes Ill e/ou IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

RESOLUCAO-RE N¢ 3.822, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0198-21 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: Rod BR 158 S/N ZONA RURAL

MUNICIPIO: TRES LAGOAS - UF: MS - EXPEDIENTE: 4625735/22-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos Criogénicos
Medicinais: Liquidos Criogénicos

EMPRESA FABRICANTE: ATHENA DRUG DELIVERY SOLUTIONS PVT. LTD.

ENDERECO: PLOT NO. A-1 TO A-5, MIDC, CHEMICAL ZONE, AMBERNATH (W), THANE 421501,
MAHARASHTRA STATE - PAIS: INDIA CODIGO UNICO: A001229

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIO GLOBO SA - CNPJ: 17.115.437/0001-73

AUTORIZ/MS: 1005358 - EXPEDIENTE(s): 0927032/23-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: ALEMBIC PHARMACEUTICALS LIMITED o
ENDERECO: AT- PANELAV, TAL- HALOL, DIST. PANCHMAHAL, GUJARAT 389 350 - PAIS: INDIA -
CODIGO UNICO: A.000923

EMPRESA SOLICITANTE: EPHAR PESQUISA E DESENVOLVIMENTO LTDA - CNPJ:
36.130.126/0001-28

AUTORIZ/MS: 1238452 - EXPEDIENTE(s): 0887573/23-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo estéreis:
Granulados Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED (FORMULATIONS DIVISION)
ENDERECO: PLOT NO. 42, ANRICH INDUSTRIAL STATE, BOLLARAM, SANGAREDDY DISTRICT- 502
325, TELANGANA - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO A001176

EMPRESA SOLICITANTE: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - CNPJ:
05.161.069/0001-10

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 0959520/23-6

CEI}'I'IFISADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pds
Liofilizados

RESOLUCAO-RE N¢ 3.823, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou
Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribui¢do e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: R-TREZE ORGANIZACAO DE EVENTOS, TRANSPORTES DE CARGAS E PASSAGEIROS
LTDA - CNPJ: 63.706.709/0001-27 - AUTORIZ/MS: 1293055 - AE: 1293041

ENDERECO: AV CASTELO BRANCO, N° 375

MUNICIPIO: MANAUS - UF; AM - EXPEDIENTE: 0843320/23-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: Teva Farmacéutica LTDA - CNPJ: 05.333.542/0009-57 - AUTORIZ/MS: 1055731 - AE:
1237950

ENDERECO: ESTRADA MUNICIPAL, S/N, QUADRALOTE, LOTE 001C, PARTE 7

MUNICIPIO: APARECIDA DE GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 1031771/23-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUGAO-RE N2 3.824, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando a necessidade de inclusdo na certificagdo de boas praticas de
fabricagdo, prevista no Art. 11 da RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 19 Incluir a forma farmacéutica SuspensGes Parenterais de Pequeno
Volume com Esterilizagdo Terminal (Granel) na linha de Produtos estéreis da certificagdo da
empresa PFIZER IRELAND PHARMACEUTICALS (Cddigo unico: A.000635), solicitada pela
empresa PFIZER BRASIL LTDA, CNPJ: 61.072.393/0001-33, publicada pela Resolugdo - RE n®
1.540, de 16 de maio de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido n2 91, de 16 de maio
de 2022, Secdo 1, pagina 95, conforme expedientes n? 4210517/21-6 e 0918619/23-8.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUCAO-RE N¢ 3.825, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando a necessidade de atualizagdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo, prevista no art. 12, caput, da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 102, de 24
de agosto de 2016, resolve:

Art. 12 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa
ANDERSONBRECON INC., publicada pela Resolugdo-RE n2 3.582, de 27 de outubro de 2022, no
Didrio Oficial da Unido ne 206, de 31 de outubro de 2022, Segao 1, pag. 191, DE ZODIAC
PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A CNPJ: 55.980.684/0001-27, Autorlzagao/MS 1022141 PARA
BEIGENE BRASIL LTDA., CNPJ: 30.763.301/0001-38, Autorlzagao/MS 1186425; conforme
expedientes n? 0516023/22-5 e 0701005/23-8.

Art. 22 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa CATALENT CTS, LLC,
publicada pela Resolugdo-RE n2 3.582, de 27 de outubro de 2022, no Diario Oficial da Unido n?
206, de 31 de outubro de 2022, Secdo 1, pags. 191 e 192 DE ZODIAC PRODUTOS
FARMACEUTICOS S/A, CNPJ: 55.980.684/0001- 27 Autorizagdo/MS: 1022141; PARA BEIGENE
BRASIL LTDA., CNPJ: 30.763.301/0001-38, Autorlzagao/MS 1186425; conforme expedientes n?
0516392/22—1 e 0701094/23-1.

Art. 32 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa CILAG AG,
publicada pela Resolugdo-RE n2 2.786, de 27 de julho de 2023, no Didrjio Oficial da Unido ne
144, de 31 de julho de 2023, Segdo 1, pag. 101, DE COLLECT IMPORTACAO E COMERCIO LTDA,
CNPJ 53.452.157/0001-14, Autorlzagao/MS 1051895; PARA RECORDATI RARE DISEASES
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME, CNPJ: 53 056.057/0001-79, Autorizagdo/MS
1171267; conforme expedientes n? 0067206/23 9 e 0884076/23-7.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

RESOLUGAO-RE N° 3.826, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo
preconizados em legislacdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos,
Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes a empresa constante no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagéo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: CM HOSPITALAR S.A CNPJ: 12.420.164/0018-03

Endereco: Rua Professora Suraia Aidar Menon, 1653, Sao Paulo, SP

Autorizagdo de Funcionamento: 2058385(matriz) Expediente: 4752314/22-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e
Perfumes

Linha: SOLIDOS

RESOLUGAO-RE N° 3.827, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des
que |lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd. (Dugiao)

Enderego: Chuannan, Dugiao, Linhai, Zhejiang - 317016 1 - Linhai

Pais: Republica Popular da China Cddigo unico: B.000081

Expediente(s): 0912349/23-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: valsartana, apixabana,
linagliptina e olmesartana medoxomila.

Fabricante: Zhejiang Raybow Pharmaceutical Co., Ltd.

Enderego: No. 18, Nanyangsan Road, Linhai, Taizhou City, Zhejiang Province, China
317016

Pais: Republica Popular da China Cddigo Unico: B.000110

Expediente(s): 0876524/23-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: cetoprofeno.

Fabricante: Zhejiang Xianju Pharmaceutical Co., Ltd

Enderego: NO. 15 West Fengxi Road, Modern Industrial Park, Xianju, Taizhou, Zhejiang
- Taizhou

Pais: Republica Popular da China Cddigo unico: B.000991

Expediente(s): 0642651/23-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo Farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: valerato de estradiol.

Fabricante: Zhejiang Xianju Pharmaceutical Co., LTD

Enderego: No. 15 West Fengxi Road, Modern Industrial Park, Xianju, Taizhou,
Zhejiang

Pais: Republica Popular da China Cddigo Unico: B.000991

Expediente(s): 4856518/22-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos Farmacéutico obtido por sintese quimica: etinilestradiol e fosfato sédico de
dexametasona.

RESOLUGAO-RE N° 3.828, DE 5 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando a necessidade de inclusdo na certificagdo de boas praticas de
fabricagdo, prevista no art. 11 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 12 Incluir os insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica
cilastatina, imipeném, levetiracetam, orlistate e valsartana, na certificagdo da empresa Sun
Pharmaceutical Industries Ltd (Dewas) (Codigo unico: B.000134), publicada pela Resolugdo
- RE n2 2.556, de 5 de agosto de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido n2 149, de 8
de agosto de 2022, segdo 1, pagina 90; conforme expedientes n? 5047895/21-1,
0770117/22-8 e 4411319/22-5.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RETIFICACAO

Na Resolugdo RE n2 1.847, de 24 de maio de 2023, publicada no Diario Oficial
da Unido n2. 101, de 29 de maio de 2023, Secdo 1, pag. 149, conforme expedientes n?
4951263/22-0 e 0745687/23-7.

Onde se |é: Long Duc Industrial Park, Long Duc Ward, Long Thanh District, Dong
Nai Province, 80215 - Vietham

Leia-se: Long Duc Industrial Park, Long Duc Ward, Long Thanh District, Dong Nai
Province - Vietnam

COORDENAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

RESOLUCAO-RE Ne¢ 3.839, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribui¢cdes que Ihe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 19, Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

A PHARMACIA DROGARIA LTDA - ME / 05.307.748/0001-55

25351.500356/2014-01 / 7273281

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0871849232

DROGARIA BH MINAS LTDA / 50.607.675/0001-71

25351.384201/2023-02 / 7013778 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0882987232

BELLA FARMA LTDA / 22.170.751/0001-99

25351.466989/2021-02 / 7852043

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAC@O DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: - .

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 0899042236

FARMA FE LTDA / 48.159.691/0001-05

25351.021915/2023-02 / 7958654

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1060732238

GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
17.472.278/0001-64

25351.416194/2013-04 / 2069741

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COS,METICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0899174230

ENGECARDIO TECNOLOGIAS MEDICAS LTDA / 45.510.160/0001-19
25351.446931/2023-04 / 8273734

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0882464230

25351.446931/2023-04 / 8273734

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0882723235

A R SOARES OLIVEIRA / 08.857.879/0001-02

25351.102272/2014-06 / 7127300 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0887574238

CONNEX TATTOO IMPORTACAO E COMERCIO LTDA / 30.551.090/0001-70
25351.333781/2021-08 / 8221871

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS .

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0894226231

EMFAL EMPRESA FORCEDORA DE ALCOOL LTDA / 65.234.544/0001-63
25351.222487/2002-09 / 2034930

ARMAZENAR: COSMETICOS / PROD. DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSI\{IETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICOS / PROD. DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PROD. DE HIGIENE

FABRICAR: COSMET[COS / PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOS / PROD. DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0899530231

DROGARIA EXTRA FARMA LTDA ME / 18.016.722/0001-08

25351.307957/2015-10 / 7390973 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: -

PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0870653237

DELLAMED S.A. / 11.666.105/0001-09
25351.570637/2011-10 / 8079595
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS
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867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0899122230

MARIA FATIMA YOUNG HUBER ME / 65.823.650/0001-82

25351.381278/2006-11 / 0475504 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACEO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0866113231

KATIANA SOUSA PESSOA / 07.951.339/0001-12

25351.198567/2017-12 / 7513453 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0870754238

DROGARIA POPULAR LTDA / 16.820.813/0001-68

25351.275292/2013-14 / 0930131 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - .

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - .

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0882173235

MARCIO PAULO DE FREITAS TEIXEIRA / 32.051.846/0001-47
25351.421931/2019-15 / 8185703

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0899811230

MAUIRIA EULALIA MELO SALES FARMACIA / 40.754.655/0001-70
25351.531251/2021-15 / 7810337 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS_DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSA(;AO DE PLANTAS MEDICINAIS:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0866194231

PLENA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP / 10.844.461/0001-02
25351.411421/2016-16 / 1159268

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

70798 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0865841233

BR FRAGA EMPREENDIMENTOS LTDA / 41.917.959/0001-73

25351.454740/2023-16 / 7274836 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - )

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0871838231

FARMACIA CATARATAS LTDA / 13.874.798/0001-42

25351.658311/2014-17 / 7321501

COMERCIO: CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - .

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - )

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1060475235

RAFA FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PERFUMARIA LTDA - ME /
20.547.294/0001-83

25351.504317/2017-18 / 7541482 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSA:CAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - .

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0883409232

MENDONCA & CIA LTDA / 21.435.577/0001-04

25351.157152/2015-19 / 7374449 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0871476231

A E DOURADO ALVES E CIA TLDA ME / 18.645.755/0003-70

25351.328899/2017-20 / 7524395

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0882610236

A H P DE MACEDO PEGO & CIA LTDA / 17.574.243/0001-36

25351.237734/2018-21 / 7583106 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0871237237

DROGARIA FARIAS LTDA / 05.340.710/0001-84

25351.051561/2014-21 / 7100496 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS _DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0870989235

ICONEX LOGISTICA LTDA / 24.775.412/0001-61
25351.475025/2019-22 / 4012901

TRANSPORTAR: COSMETlCOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0861030231

INDUSLAB COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA / 05.897.011/0001-30
25351.144058/2011-23 / 8074107

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS )

7427 - AFE/AE - ALTERACAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 0868576239

MASSI DROGARIA LTDA. / 32.461.298/0001-23

25351.237522/2019-24 / 7649648

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0899558232

DROGARIA MODERNA DE BATATAIS LTDA ME / 54.215.009/0001-49
25351.500488/2014-25 / 7335085 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0882669231

DROGARIA ISOBATA LTDA. / 36.079.052/0001-42

25351.645813/2020-26 / 7734118 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS _DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - B

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0883203235

FARMACIAS FARMASTORE LTDA / 08.813.616/0001-93

25351.296104/2016-26 / 7472826 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSA~CAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0866308237

GRIFOLS BRASIL LTDA / 02.513.899/0004-14

25351.384044/2023-27 / 8272375

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0832351237

25351.384044/2023-27 / 8272375

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS ) . )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0832316237

VIA NORTE COMERCIO E SERVICOS LTDA ME / 48.891.349/0001-97
25351.405660/2023-29 / 3123293

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. ) ) )
716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUGAO
DE ATIVIDADES / 0882994239

ALDO BOGAR DE SOUZA LTDA / 33.546.805/0001-94

25351.194957/2002-29 / 0208594 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: - }

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1060706237

DROGARIA SAUDE TOTAL DE VALENTIM GENTIL LTDA / 45.163.276/0001-29
25351.198004/2002-30 / 0074163 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULA(;AO DE PRODUTOS OFICINAIS:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0870677233

FARMA TEM DROGARIA UNIDADE PARQUE FERNANDA LTDA / 39.375.131/0001-99
25351.717556/2020-31 / 7775488 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1060233231

HELP MED IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA EPP / 13.549.964/0001-35
25351.436592/2011-31 / 8078161

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS 3

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0900131233

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/3137-96

25351.065853/2023-32 / 7964341 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSA~CAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0871203235

ORTOGENESE COMERCIO E IMPORTAGAO DE MATERIAIS MEDICOS E CIRURGICOS LTDA
/ 07.844.429/0001-04

25016.064467/2006-33 / 8035172

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

EXPEDIR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO )
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0854578234

VIA NORTE COMERCIO E SERVICOS LTDA ME / 48.891.349/0001-97
25351.405926/2023-33 / 4058594

ARMAZENAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0882306235

25351.409039/2023-34 / 8272742

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS ’

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0883056232

TARGMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
10.507.884/0001-29

25351.197412/2009-36 / 8051983

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS 3

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0883419238

GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
17.472.278/0001-64

25351.416239/2013-37 / 8096300

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS ; 5 B

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0899456235

25351.416158/2013-37 / 3056348

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. )

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUGAO
DE ATIVIDADES / 0899345239

CLINICALTOOLS COMERCIO E IMPORTACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA / 44.704.903/0001-29

25351.386778/2023-41 / 8272449

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS ) .

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0866050230

SULMED HOSPITALAR LTDA / 07.911.776/0001-02

25351.699533/2008-41 / 8048084

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS )

829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0865492239

NUCLEO COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 34.761.779/0001-80
25351.156188/2020-42 / 8197196

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS .

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0854457232

FORTMED COMERCIAL LTDA / 35.334.424/0001-77

25351.697936/2020-42 / 1242183

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO .

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0882930231

DROGARIA J.K.M LTDA / 93.147.775/0001-75

25351.362712/2007-45 / 0503082 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0887619231

DANGUY & DANGUY DROGARIA LTDA / 46.469.990/0001-02

25351.371002/2022-45 / 7934342 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: - .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1061986233

PLENA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP / 10.844.461/0001-02
25351.446816/2019-45 / 8186376

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS )

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0867352230

ORTHOWAY PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 44.465.057/0001-31
25351.412989/2023-46 / 8273094

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS }

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0882924231

25351.412989/2023-46 / 8273094

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS ) . )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0883002230

Edimaria Ribeiro dos Santos ME / 27.929.977/0001-44

2535];.073010/2021-48 / 7842111 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0871302233

DROGARIA S G FARMA LTDA / 06.960.239/0001-90

25351.014933/2005-48 / 0419738

COMERCIO: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1064684238

CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS / 84.683.481/0141-27
25351.096724/2009-50 / 0587648 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0871229234
25351.096724/2009-50 / 0587648 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS _DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - B

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0871427231

NEURAXPHARM BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA. /
37.086.334/0001-30

25351.535340/2020-50 / 4021141

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS )

724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 1060290235

DROGARIA DISTRITAL FARMA LTDA / 37.943.914/0013-30

25351.420093/2022-50 / 7937838 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1060303230

NEURAXPHARM BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA. /
37.086.334/0001-30

25351.601460/2020-52 / 1240610

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO . B
70800 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - RAZAO
SOCIAL / 1062444230

WIVA COMERCIO E SERVICO LTDA / 48.607.658/0001-92

25351.338245/2023-52 / 8270971

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS ) . )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0854833234

DROGARIA FLORESTA LTDA-ME / 03.297.800/0001-04

25351.638795/2009-52 / 0639571 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSANCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - B

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0898964237

COMERCIAL CARIRIENSE DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ME / 04.849.598/0001-49
25351.181564/2002-55 / 0048564 i}

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PRODUTOS DE
HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0883447231

DERMA LIMA CORREA ME / 18.557.842/0001-04

25351.627862/2013-58 / 7029520 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1060518236

DROGANORTE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 01.739.125/0001-09
25351.048488/2003-58 / 0394154 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS_DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0883573237

FARMACIAS JRL LTDA / 11.747.657/0001-33

25351.748605/2013-59 / 7073931 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS _DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0899065236

DROGARIA DISTRITAL FARMA LTDA / 37.943.914/0002-87

25351.420110/2022-59 / 7937981

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
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DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1060284235

FARMACIAS JRL LTDA / 11.747.657/0001-33

25351.748605/2013-59 / 7073931 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0899066232

M MARCIA DA SILVA LIMA / 36.359.779/0001-83

25351.568921/2021-59 / 7854288 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0883521237

GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
17.472.278/0001-64

25351.413364/2013-60 / 1097161

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO .

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0899479235

RAMOSFARMA SUPRIMENTOS PARA SAUDE LTDA / 49.358.170/0001-31
25351.380934/2023-60 / 8273384

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0867729236

M.G. BOMFIM DE ARAUJO / 23.615.834/0001-07

25351.317548/2013-60 / 0948361 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - )

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0882507231

UP DENT IMPORTACAO E EXPORTACAO COMERCIAL LTDA / 20.306.488/0001-97
25351.877600/2020-61 / 8207438

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS )

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0899426239

FARMACIA BARRETO VASCONCELOS LTDA / 32.759.623/0001-39
25351.093329/2014-61 / 7117928

COMERCIO: CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 0882737236

M. W. C. Taveira Medicamentos LTDA / 35.041.164/0001-41

25351.654574/2019-61 / 7692027 i}

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS,, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0871219239

BIOTECH MAGISTRAL FARMACIA LTDA / 39.648.086/0001-07

25351.049912/2021-63 / 7832742 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -

MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPUI:ACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - .

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0871145235

DROGARIA LEBRAO & OLIVEIRA LTDA / 10.419.680/0002-17

25351.391605/2022-63 / 7935408 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0870607235

JEOVA JIREH LOGISTICA BR LTDA / 42.597.669/0001-52

25351.388059/2023-64 / 3123259

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. )

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUGAO
DE ATIVIDADES / 0883012235

AC FARMACIAS VILA NOVA LTDA / 37.463.930/0001-91

25351.708217/2020-64 / 7736059 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 0871187230

STR MED COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 39.960.807/0001-01
25351.889758/2021-65 / 8215971

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS )

866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 0832886238

DAIANA CRISTINA DE OLIVEIRA FRANCHINI - ME / 07.915.863/0001-38
25351.281958/2013-65 / 0938637 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

FRACIONAMENTO: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0870931237

SOMA TRADE IMPORTAGCAO E EXPORTAGCAO LTDA / 08.164.116/0001-78
25351.673412/2020-66 / 4028502

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0882830236

EMILCARDIO PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 01.292.636/0001-17
25351.208118/2004-67 / 8022075

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

TRANSPORTAR: CORRELATO

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 0859692230

DROGARIA GALVAO LTDA / 10.281.124/0001-46

25351.658136/2014-68 / 7320229

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0883037238

IMPLANTEC COMERCIAL LTDA / 00.891.675/0001-78

25014.000603/2007-68 / 8036290

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0865584231

ATIVA DISTRIBUICAO E LOGISTICA LTDA / 01.125.797/0027-55

25351.200179/2022-68 / 8252429

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS .

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0882765230

DROGARIA DISTRITAL FARMA LTDA / 37.943.914/0003-68

25351.420084/2022-69 / 7948310 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1060349230

F. DE ASSIS FONTINELE & CIA. LTDA - ME / 12.399.583/0001-54
25351.207862/2017-69 / 1165431

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0878485236

CMDB FARMACEUTICA LTDA ME / 09.943.995/0002-80

25351.772174/2010-69 / 0723764

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0898960231

Interative Comercio Odontologico e Medico Ltda / 34.595.242/0001-97
25351.920017/2021-69 / 8216351

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO ou REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0900016230

FARMACIAS BRAVA LTDA / 09.597.446/0024-06

25351.330966/2020-71 / 7761661

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0882174231

R DE PAULA DA CRUZ LTDA / 41.589.617/0001-71

25351.701223/2021-71 / 7822197 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - .

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0883581230

F. PEGORARO FARMACIA LTDA / 01.016.458/0001-00

25351.342751/2013-74 / 0957588

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGCOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0866502238

farmacia rgpe Itda / 10.841.243/0004-59

25351.259394/2022-75 / 7909124 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: -
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PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0899784232

TSG LOG TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO LTDA / 28.545.604/0001-32
25351.240456/2022-75 / 8252889

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS ) ) )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0854454233

NEURAXPHARM BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA. /
37.086.334/0001-30

25351.535403/2020-78 / 8202384

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS ) )

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1062446232

PSO INDUSTRIA LTDA / 02.828.787/0001-00
25351.510796/2022-79 / 4046916

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0899727239

RAFAEL PACHECO SANTOS ME / 07.420.880/0001-02

25351.017414/2011-80 / 0739520 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0882175238

ORTHOPROT COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE MATERIAIS DE TECNOLOGIA
ASSISTIVA LTDA / 46.243.601/0001-26

25351.464272/2023-80 / 8274670

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS i}

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0900205237

WABI IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 49.526.381/0001-36
25351.511674/2023-81 / 4060214

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 0866115234

E. FRANCA E CIA LTDA / 19.769.889/0001-02

25351.291046/2014-82 / 7190567

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAC@O DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: - .

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1060945231

FLX TRANSPORTES LTDA / 23.615.227/0001-47

25351.461352/2023-83 / 3124038

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. ) ) )
716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO
DE ATIVIDADES / 0899984231

UP DENT IMPORTACAO E EXPORTACAO COMERCIAL LTDA / 20.306.488/0001-97
25351.576204/2019-86 / 4014597

ARMAZENAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0901277231

FARMAVIDA CAMPO LIMPO LTDA / 10.813.567/0001-30

25351.381941/2009-87 / 0610608 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0831838230

EXCLUSIVA FARMACIA DE MANIPULAGAO / 06.991.237/0001-68

25351.707870/2013-87 / 7058324 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS _DE HIGIENE .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0882182234

W N DA S LTDA / 50.519.726/0001-03

25351.395514/2023-88 / 7033390 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSA(;AO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS .

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0882546236

ATENDEFARMA DROGARIA LTDA / 31.373.703/0001-99

25351.537505/2022-90 / 7905370 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAGAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO:

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0885357230

ROSANA ROBSOM FARMACIA PRECO POPULAR LTDA / 27.586.735/0001-03
25351.308885/2017-90 / 7522290 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1061422232

JOILENE SILVA DOS SANTOS ARAUJO & CIA LTDA / 08.155.065/0001-18
25351.586938/2018-92 / 7604966

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1063573238

W S DROGARIA SANTA LUZIA LTDA / 02.992.593/0001-45

25351.555493/2013-94 / 7033481 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0870978233

FARMACIA DO TRABALHADOR DA PIRAMIDE LTDA / 36.702.347/0001-23
25351.694343/2022-96 / 7906222 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0882188232

QUIRONMED EQUIPAMENTOS E SOLUCOES HOSPITALARES LTDA / 37.919.300/0001-89
25351.494689/2022-96 / 8248027

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS )

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0866056238

JEOVA JIREH LOGISTICA BR LTDA / 42.597.669/0001-52

25351.388060/2023-99 / 4058529

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

7170 - AFE - ALTERAQAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 0882686232

ART MEDICA COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
02.626.340/0001-58

126730146 / 8009218

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS )

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0833661230

RESOLUCAO-RE N2 3.840, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigées que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 19. Indeferir o pedido de Alteragdo de Autorizagdo de Funcionamento
das Empresas constantes no anexo desta Resolucdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

J&T EXPRESS BRAZIL LTDA / 42.584.754/0001-86

25351.372964/2023-01 / 4058320 ) - ~

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 0866015230

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N&do ha previsdo para a ampliacdo solicitada, visto que a ampliagdo e reducdo de classe
de produtos somente é permitida entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes e entre medicamentos e insumos farmacéuticos, conforme art. 22, paragrafo
unico da RDC 16/2014.

25351.372964/2023-01 / 4058320 .

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0866280235

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N&do ha previsdo para a ampliacdo solicitada, visto que a ampliagdo e reducgdo de classe
de produtos somente é permitida entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes e entre medicamentos e insumos farmacéuticos, conforme art. 22, paragrafo
unico da RDC 16/2014.

25351.372964/2023-01 / 4058320 )

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO ou REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0866016236

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do ha previsdo para a ampliagdo solicitada, visto que a ampliagdo e redugdo de classe
de produtos somente é permitida entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes e entre medicamentos e insumos farmacéuticos, conforme art. 22, paragrafo
Unico da RDC 16/2014.

FATOR MEDICAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA A
SAUDE LTDA / 33.534.917/0001-25

25351.533181/2019-15 / 8188441 i}

866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 0899187234
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de documento vigente, com dados atualizados, emitido pela
autoridade sanitaria local competente, que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos
para as atividades e classes pleiteadas, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da
RDC n? 16/2014.

BAHRI & FUSVERKI LTDA / 36.143.842/0001-40

25351.153938/2020-24 / 7712634 -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0832236233

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019, contrariando
o art. 11 da RDC n2 275/2019.

DANIEL CALDEIRA LTDA / 43.287.807/0001-60
25351.299284/2023-27 / 4056961


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 0865499233

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente, ndo
consta com a atividade solicitada, contrariando o disposto no artigo 15 e artigo 18 da
RDC n? 16/2014.

K THALIS BASTOS DOS SANTOS / 47.780.199/0002-62

25351.432166/2023-37 / 7147961

7427 - AFE/AE - ALTERACAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 0867334231

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo da cdpia do ato publico que originou a alteragdo solicitada. A
empresa deve peticionar alteragdo de endere¢o conforme disposto na RDC n?
275/2019.

Solange Alves de Oliveira / 23.577.029/0001-36

25351.292559/2020-59 / 7718992

7113 - AFE - ALTERAC/S\O - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0899323235
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A declaragdo do Anexo | da RDC n® 275/2019 apresentada n3o contém a razdo social
e o CNPJ da empresa, contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

RESOLUGAO-RE N¢ 3.841, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12, Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibi¢cbes e
restricdes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

CONDOR IMPORTADOR & OPERADOR LOGISTICO LTDA / 10.794.046/0001-83
25351.620903/2023-57 / 1299655

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO .

706 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1004581238

RESOLUGAO-RE N2 3.842, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicées que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 19, Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagGes, observando-se as proibigdes e
restricoes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

BIOSS PHARMA LTDA / 49.551.267/0001-66

25351.462343/2023-18 / 1296251

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERACAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 0865664234

NEURAXPHARM BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA. /
37.086.334/0001-30

25351.117705/2023-19 / 1288653

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70803 - AE - ALTERAGAO - RAZAO SOCIAL / 1062445236

BSB-DF TRANSPORTES DE CARGAS LTDA-ME / 08.944.556/0003-00
25351.830222/2016-23 / 1150988

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGCAO - ENDEREGO / 0861111231

MARIA FATIMA YOUNG HUBER ME / 65.823.650/0001-82

25351.465844/2006-47 / 1379391

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

7027 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGO / 0867353236

PLENA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP / 10.844.461/0001-02
25351.469881/2019-49 / 1192998

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDEREGO / 0867351233

VELOX TRANSPORTES PRODUTOS E SERVICOS LTDA / 14.990.752/0005-85
25351.425884/2023-57 / 1295671

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGCAO - AMPLIAGCAO DE ATIVIDADE / 0894216236

GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
17.472.278/0001-64

25351.413368/2013-76 / 1234677

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGCAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 0899170234

HC IMPORTAGOES EXPORTAGOES LTDA / 31.958.700/0001-17
25351.145307/2023-84 / 1289477

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FABMACEUTICOS / MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 0858655233

ATIVA DISTRIBUIGAO E LOGISTICA LTDA / 01.125.797/0027-55
25351.200180/2022-92 / 1277791

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGCAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 0882516230

EXCLUSIVA FARMACIA DE MANIPULAGAO / 06.991.237/0001-68

25351.364838/2019-98 / 1190767

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

7024 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - RAZAO SOCIAL /
0884209237

52 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUGAO-RE N° 3.833, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, no
uso das atribuigdes que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder Autorizagdao de Funcionamento para as Empresas prestadoras
de servigos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados conforme anexo
desta Resolugéo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

EKO AMBIENTAL SERVICOS E EMPREENDIMENTOS LTDA / 05.983.816/0001-04
25351.457491/2023-11 / 9102493

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: COLETA DE RESIDUOS SOLIDOS

9083 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVICO DE SEGREGAGAO, COLETA,
ACONDICIONAMENTO, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSICAO
FINAL DE RESIDUOS SOLIDOS RESULTANTES DE AERONAVES, VEICULOS TERRESTRES EM
TRANSI'!'O POR ESTAGOES E PASSAGENS DE FRONTEIRA, EMBARCAGOES, TERMINAIS
PORTUARIOS E AEROPORTUARIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ALFANDEGADOS DE
USO PUBLICO E ESTAGCOES E PASSAGENS DE FRONTEIRA / 0740046233

ECOMIN AGROAMBIENTAL LTDA / 22.872.389/0001-06

25351.512444/2023-39 / 9102480

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: DESINSETIZAGAO / DESRATIZAGAO

9013 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVICO DE DESINSETIZAGAO OU DESRATIZAGAO EM
EMBARCAGOES, VEICULOS TERRESTRES EM TRANSITO POR ESTA(;OES E PASSAGENS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, TERMINAIS PORTUARIOS E AEROPORTUARIOS DE CARGAS E
VIAJANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE USO PUBLICO E ESTAGOES E PASSAGENS DE
FRONTEIRA / 0827611234

DOMINIO AMBIENTAL CONTROLE DE PRAGAS LTDA / 76.746.866/0001-08
25351.568344/2023-67 / 9102519

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: DESINSETIZACAO / DESRATIZACAO

9013 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVICO DE DESINSETIZAGAO OU DESRATIZAGAO EM
EMBARCAGOES, VEICULOS TERRESTRES EM TRANSITO POR ESTACQES E PASSAGENS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, TERMINAIS PORTUARIOS E AEROPORTUARIOS DE CARGAS E
VIAJANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE USO PUBLICO E ESTAGOES E PASSAGENS DE
FRONTEIRA / 0920892230

TC PIASSAROLO LOGISTICA / 17.530.374/0001-11

25351.553586/2023-56 / 9102505

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: ADMINISTRACAO OU REPRESENTAGAO DE NEGOCIOS EM NOME DO REPRESENTANTE
LEGAL OU RESPONSAVEL DIRETO POR EMBARCAGAO

9000 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVICO DE ADMINISTRACAO ou REPRESENTAGAO
DE NEGOCIOS, EM NOME DO REPRESENTANTE LEGAL OU RESPONSAVEL DIRETO POR
EMBARCACAO, TOMANDO AS PROVIDENCIAS NECESSARIAS AO SEU DESPACHO EM PORTOS
ORGANIZADOS E TERMINAIS AQUAVIARIOS INSTALADOS NO TERRITORIO NACIONAL /
0893705233

RESOLUGAO-RE N° 3.834, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, no
uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento das Empresas
prestadoras de servios em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
conforme anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

SIQUEM AMBIENTAL E RECICLAGEM LTDA - EPP / 26.136.471/0001-15
25351.052373/2023-10 /

9083 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVICO DE SEGREGAGAO, COLETA,
ACONDICIONAMENTO, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSICAO
FINAL DE RESIDUOS SOLIDOS RESULTANTES DE AERONAVES, VEICULOS TERRESTRES EM
TRANSITO POR ESTAGOES E PASSAGENS DE FRONTEIRA, EMBARCAGOES, TERMINAIS
PORTUARIOS E AEROPQRTUARIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ALFANDEGADOS DE
USO PUBLICO E ESTAGCOES E PASSAGENS DE FRONTEIRA / 0083994238

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: R

A EMPRESA NAO RESPONDEU SATISFATORIAMENTE OS ITENS 1, 3, 4 E 5 DA EXIGENCIA
ELETRONICA 0102621/23-6. NAO APRESENTOU ASSINATURA DIGITAL DO RESPONSAVEL
TECNICO E DO REPRESENTANTE LEGAL VALIDADAS PELO SERVICO DE VALIDACAO DE
ASSINATURAS  ELETRONICAS  (HTTPS://VERIFICADOR.ITI.GOV.BR/) NOS DOCUMENTOS
APRESENTADOS, DEIXANDO DE ATENDER, DEIXANDO DE ATENDER AO § 22, DO ARTIGO 14,
DO ANEXO | E AOS ITENS 01, 09 E 13, DO ANEXO Iil, DA RDC 345/02 C/C ARTIGO 10, DA
RDC 470/21 E ART. 22 - A, §82, DA LEI N2 12.682/2012.

ECOFIRE TRATAMENTO DE RESIDUOS LTDA / 12.412.488/0001-43

25351.535587/2023-19 /

9083 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVICO DE SEGREGAGAO, COLETA,
ACONDICIONAMENTO, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSICAO
FINAL DE RESIDUOS SOLIDOS RESULTANTES DE AERONAVES, VEICULOS TERRESTRES EM
TRANSI'!'O POR ESTAGOES _E PASSAGENS DE FRONTEIRA, EMBARCAGOES, TERMINAIS
PORTUARIOS E AEROPORTUARIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ALFANDEGADOS DE
USO PUBLICO E ESTACOES E PASSAGENS DE FRONTEIRA / 0865323232


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: . .

A EMPRESA NAO RESPONDEU SATISFATORIAMENTE O ITEM 3, DA EXIGENCIA ELETRONICA
0947640/23-7. NAO APRESENTOU ASSINATURAS DIGITAIS DE SEU REPRESENTANTE LEGAL E
RESPONSAVEL TECNICO VALIDADAS PELO SERVICO DE VALIDAGAO DE ASSINATURAS
ELETRONICAS  (HTTPS://VERIFICADOR.ITI.GOV.BR/) NO DOCUMENTO APRESENTADO,
DEIXANDO DE ATENDER AO ITEM 09, DO ANEXO IIl, DA RDC 345/02 C/C ARTIGO 10, DA
RDC 470/21 E ART. 22 - A, §82, DA LEI N2 12.682/2012.

RECIMETAL S/A / 15.464.376/0001-24

25351.081064/2023-49 /

9083 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVICO DE SEGREGAGAO, COLETA,
ACONDICIONAMENTO, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSICAO
FINAL DE RESIDUOS SOLIDOS RESULTANTES DE AERONAVES, VEICULOS TERRESTRES EM
TRANSITO POR ESTAGOES _E PASSAGENS DE FRONTEIRA, EMBARCAGOES, TERMINAIS
PORTUARIOS E AEROPORTUARIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ALFANDEGADOS DE
USO PUBLICO E ESTAGOES E PASSAGENS DE FRONTEIRA / 0129595233

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: .

A EMPRESA NAO RESPONDEU SATISFATORIAMENTE OS ITENS 1, 2 E 3 DA EXIGENCIA
ELETRONICA 1008843/23-1. NAO APRESENTOU ASSINATURA DIGITAL DO RESPONSAVEL
TECNICO E DO REPRESENTANTE LEGAL VALIDADAS PELO SERVICO DE VALIDACAO DE
ASSINATURAS  ELETRONICAS  (HTTPS://VERIFICADOR.ITI.GOV.BR/) NOS DOCUMENTOS
APRESENTADOS, DEIXANDO DE ATENDER, DEIXANDO DE ATENDER AO § 22, DO ARTIGO 14,
DO ANEXO | E AOS ITENS 01, 09 E 13, DO ANEXO I, DA RDC 345/02 C/C ARTIGO 10, DA
RDC 470/21 E ART. 22 - A, §82, DA LEI N2 12.682/2012.

VIDEVERDE COMPOSTAGEM LTDA / 08.172.784/0003-09

25351.583036/2023-61 /

9083 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVICO DE SEGREGAGAO, COLETA,
ACONDICIONAMENTO, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSICAO
FINAL DE RESIDUOS SOLIDOS RESULTANTES DE AERONAVES, VEICULOS TERRESTRES EM
TRANSITO POR ESTAGCOES _E PASSAGENS DE FRONTEIRA, EMBARCAGOES, TERMINAIS
PORTUARIOS E AEROPORTUARIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ALFANDEGADOS DE
USO PUBLICO E ESTAGOES E PASSAGENS DE FRONTEIRA / 0944510230

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: 3

FOI SOLICITADA AFE PARA A FILIAL DA EMPRESA AO INVES DE PETICAO DE
CADASTRAMENTO DE FILIAL VINCULADA A MATRIZ, EM DESACORDO COM O ARTIGO 5°, DO
ANEXO |, DA RDC N° 345/02. A EMPRESA DEVERA PETICIONAR AFE PARA A MATRIZ.

AJ SERVICOS LTDA / 40.910.360/0001-45

25351.342548/2023-70 /

9041 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVICO DE LIMPEZA, DESINFECQAO E
DESCONTAMINACAO DE SUPERFICIES DE AERONAVES, VEICULOS TERRESTRES EM TRANSITO
POR ESTACOES E PASSAGENS DE FRONTEIRA, EMBARCACOES, TERMINAIS PORTUARIOS E
AEROP~ORTUARIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE USO PUBLICO E
ESTACAO E PASSAGEM DE FRONTEIRAS / 0553646231

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: . N

A EMPRESA NAO RESPONDEU SATISFATORIAMENTE O ITEM 2, DA EXIGENCIA ELETRONICA
0668572/23-2. NAO APRESENTOU CERTIFICADO DE REGULARIDADE OU TERMO DE
RESPONSABILIDADE OU DECLARAGAO DE VINCULAGAO DO RESPONSAVEL TECNICO, EMITIDO
PELA ENTIDADE REGULADORA DA ATIVIDADE DO EXERCICIO PROFISSIONAL, COMPROVANDO
SEU VINCULO COM O ESTABELECIMENTO SOLICITANTE E ESPECIFICANDO AS ATIVIDADES
PLEITEADAS, DEIXANDO DE ATENDER AO ITEM 08, DO ANEXO Iil, DA RDC 345/02.

VERZANI & SANDRINI LTDA / 57.559.387/0015-33

25351.601945/2023-99 /

9069 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVICO DE ESGOTAMENTO E TRATAMENTO DE
EFLUENTES SANITARIOS DE AERONAVES, EMBARCACOES E VEICULOS TERRESTRES EM
TRANSI]’O POR ESTACOES E PASSAGENS DE FRONTEIRA EM TERMINAIS AEROPORTUARIOS,
PORTUARIO E ESTACOES E PASSAGENS DE FRONTEIRA / 0975121235

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: .

FOI' SOLICITADA AFE PARA A FILIAL DA EMPRESA AO INVES DE PETIGAO DE
CADASTRAMENTO DE FILIAL VINCULADA A MATRIZ, EM DESACORDO COM O ARTIGO 5°, DO
ANEXO |, DA RDC N° 345/02. A EMPRESA DEVERA PETICIONAR AFE PARA A MATRIZ.

RESOLUCAO-RE N° 3.835, DE 6 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, no uso
das atribuicdes que lhe confere o art.160, aliado ao art.203, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de Alteragdo de Autorizagdo de Funcionamento das
Empresas prestadoras de servicos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
conforme anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

DESINTEC SERVICOS TECNICOS LTDA / 58.408.204/0001-46

25759.704476/2014-30 / 9069077 )

9006 - PAF - ALTERAGAO DE ENDEREGO NA AFE - EXCETO FARMACIAS E DROGARIAS /
0932344232

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: X X

A EMPRESA NAO RESPONDEU SATISFATORIAMENTE OS ITENS 1, 2 E 3 DA EXIGENCIA ELETRONICA
1015003/23-0. NAO APRESENTOU ASSINATURA DIGITAL DO RESPONSAVEL TECNICO E DO
REPRESENTANTE LEGAL VALIDADAS PELO SERVICO DE VALIDAGAO DE ASSINATURAS
ELETRONICAS (HTTPS://VERIFICADOR.ITI.GOV.BR/) NOS DOCUMENTOS APRESENTADOS E NAO
SOLICITOU A ALTERACAO DE RESPONSAVEL TECNICO DA EMPRESA, DEIXANDO DE ATENDER AO
ARTIGO 8¢ E AO § 22, DO ARTIGO 14, DO ANEXO | E AOS ITENS 01, 09 E 13, DO ANEXO Ill, DA RDC
345/02 C/C ARTIGO 10, DA RDC 470/21 E ART. 22 - A, §82, DA LEI N 12.682/2012.


http://www.in.gov.br/autenticidade.html



