AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA N° 793, DE 14 DE JULHO DE 2023

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que |lhe confere o
art. 173, IV, aliado ao art. 203, lll, § 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto nos
arts. 12 e 14, § 1° da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Subdelegar, por prazo indeterminado, competéncia especifica ao Gerente da Geréncia
de Produtos Controlados para autorizar, em carater excepcional, a dispensacao do
medicamento Talidomida, na forma prevista pelos artigos 28 e 29 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC da Anvisa n®. 11, de 22 de marco de 2011.

Art. 22 Dos atos praticados pelo Gerente da Geréncia de Produtos Controlados no exercicio da
presente delegacao cabera recurso a Diretoria Colegiada, como ultima instancia administrativa.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
DIRETOR

22 DIRETORIA

COORDENACAO DE PESQUISA CLiNICA EM MEDICAMENTOS E PRODUTOS
BIOLOGICOS
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

RESOLUGAO-RE N¢ 2.625, DE 17 DE JULHO DE 2023

A Coordenadora substituta de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos, no
uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 112, aliado ao art. 203, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Deferir petigdes relacionadas a Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e
Produtos Biol6gicos, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

ADRIANE ALVES DE OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

CE

NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DE PETICAO
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

QUINTILES BRASIL LTDA - 02.529.870/0001-88

Imatinibe

28/2022

25351.023620/2022-81 0533445/23-4

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

CTI CLINICAL BRASIL SERVICOS DE PESQUISAS CLINICAS e COMERCIO LTDA -
19.848.066/0001-64

Acido Quenodesoxicdlico

39/2022

25351.071877/2022-40 0527835/23-0

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

RESOLUGAO-RE N¢ 2.626, DE 17 DE JULHO DE 2023

A Coordenadora substituta de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos, no
uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 112, aliado ao art. 203, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Autorizar a implementacéo das peti¢coes relacionadas a Coordenagéo de Pesquisa
Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos, por decurso de prazo (art. 36, Resolucéo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 09/2015 e art. 36-A, Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°
573/2021), conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

ADRIANE ALVES DE OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

CE/DI

NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

ASSUNTO DE PETICAO

LABCORP BRASIL SERVICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 09.011.459/0001-65

Camizestranto

85/2023

25351.220971/2023-10 0360312/23-1

10483 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Medicamentos Sintéticos

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

RESOLUGAO-RE N2 2.619, DE 17 DE JULHO DE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e
Produtos de Terapia Avancada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das
atribuicdes que lhe foram conferidas pelo art. 112, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

Art. 12 Deferir peticéo referente a ensaio clinico com produto de terapia avancada, conforme
anexo.

Art. 22 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagéo.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

ORPC: Quintiles Brasil Ltda.

CNPJ: 02.529.870/0001-88

Patrocinador: Prokidney

Numero do processo: 25351.477650/2022-12

Expediente: 4874158/22-6

Titulo do ensaio clinico: Estudo de fase 3, randomizado, controlado de terapia celular autéloga
renal (REACT) em participantes de pesquisa com diabetes tipo 2 e doencga renal crénica
(REGEN-016)

CE/Documento de importagédo: CE 0002/23 GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

42 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N¢ 2.620, DE 17 DE JULHO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspecéo e Fiscalizacao Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe confere
o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Revogar a Resolugédo-RE n? 2.125, de 29 de junho de 2022, publicada no Diario Oficial
da Uniao n® 123, de 1° de julho de 2022, Secao 1, pag. 260, referente a empresa constante no
Anexo da presente Resolucéo.

Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

1. Empresa: CF PHARMA GYOGYSZERGYARTO KFT. - Cédigo tnico: B.000156

Produto - Apresentacéo (Lote): Todos os Insumos Farmacéuticos Ativos (todos os lotes)

Tipo de Produto: Insumo Farmacéutico Ativo

7141



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

Expediente n®: 0730018/23-2

Assunto: 70358 - Revogacao de A¢des de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizacao revogadas: Suspensao de importacao

Motivacdo: A empresa apresentou, por meio do expediente 0672849/23-2, o Plano de agao
final em referéncia as Nao Conformidades superadas e contencéo do risco.

RESOLUCAO-RE Ne¢ 2.621, DE 17 DE JULHO DE 2023

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das atribuicées que
Ilhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder Autorizacao de Funcionamento para Empresas constantes no anexo desta
Resolugao.

Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

MASTER FORMULA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA /71.605.265/0471-25

25351.370082/2023-01 / 7998710

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0596502231

DROGARIA MARIAH LTDA. ME / 08.221.726/0001-66

25351.168918/2023-09 / 7998706
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS /
CORRELATOS / COSMETICOS / COSMETICOS / PERFUMES / PERFUMES / PRODUTOS
DE HIGIENE / PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0274833239

DROGARIA SALUSVITA LTDA / 49.800.304/0001-22

25351.370161/2023-11 / 7998741

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0596585233
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/1248-44

25351.370217/2023-20 / 7998754

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0596646232

LIDERAMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /47.080.235/0001-02
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

25351.176111/2023-31 / 4057844

ARMAZENAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 0287057232

DROGARIA NOVA DE COELHO NETO LTDA /50.587.888/0001-89

25351.370085/2023-36 / 7998723

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0596505230

REDE WS DROGARIA POPULAR LTDA / 42.826.472/0022-72

25351.370132/2023-41 / 7998737

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0596555237
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

LINUS LOG LTDA / 13.409.775/0010-58

25351.155289/2023-49 / 8271119

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ARMAZENAR / 0253115230

JOCINEIDE LIMA LTDA / 22.823.651/0001-14

25351.370331/2023-50 / 7998785

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0596771231

A C L FARMACIA LTDA /50.366.765/0001-18

25351.370395/2023-51 / 7998801

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0596840233

RCM COMERCIO, SERVICOS E REPRESENTACOES LTDA / 14.619.648/0001-55

25351.152566/2023-61 / 8271105

ARMAZENAR: CORRELATOS
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0248376233

ATIVUS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA /20.389.197/0001-00

25351.255091/2023-64 / 3122756

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (DOU DE 18.07.2023)

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0413949231

Joalimp Comércio de Material de Limpeza e Descartavel Ltda. / 02.057.561/0001-52

25351.168746/2023-65 / 4057831

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 0274649233

jose adauto de oliveira filho unipessoal Idta-me / 21.362.086/0001-72

17 /41
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25351.264050/2023-69 / 4057858

ARMAZENAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 0427998239

jamef logisticas especiais Itda / 46.383.095/0010-61

25351.152282/2023-75 / 8271093

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ARMAZENAR / 0248073231
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RBC DROGARIAS LTDA /50.509.896/0001-07

25351.370225/2023-76 / 7998768

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0596654235

DISTRIBUIDORA SERTAO CENTRAL DE MEDICAMENTOS LTDA / 28.423.645/0001-56

25351.155565/2023-79 / 3122742
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ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 0253414237

DROGARIA POVAO DO ANIL LTDA /50.636.438/0001-39

25351.370302/2023-98 / 7998771

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS
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733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0596739231

HYDRANAT INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 36.380.870/0001-80

25351.237879/2023-99 / 4057861

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -
INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0386921237
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DROGARIA MAIS BARATO DE SANTISSIMO LTDA / 50.769.697/0001-38

25351.370366/2023-99 / 7998799

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0596808232

RESOLUGAO-RE N¢ 2.622, DE 17 DE JULHO DE 2023

O Coordenador de Autorizacao de Funcionamento de Empresas, no uso das atribuicoes que
lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
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Art. 12 Alterar a Autorizagao de Funcionamento das Empresas constantes no anexo desta

Resolucgao.

Art. 22 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagéo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA - ME / 10.807.173/0001-70

25351.695463/2014-00 / 2077578

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

7170 - AFE - ALTERAQAQ - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO OU REDUGAO DE ATIVIDADES /0297516230
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25351.596508/2010-01 / 8070625

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0297517236

DOMI FARMA LTDA / 19.352.385/0001-84

25351.490738/2014-10 / 7335651

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
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DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL: A1 - SUBSTANCIA ENTORPECENTES / A2 - SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO EM CONCENTRAGCOES ESPECIAIS / A3 -
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS / B1 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS / B2 -
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS / C1 - OUTRAS SUBSTANCIAS
SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL / C2 - SUBSTANCIAS RETINOICAS / C4 -
SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS / C5 - SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES / D1 -
SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL: -

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: -

PRESTACAO DE SERVIGCOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0726519235

CUSTOMS IMPORTACAO EXPORTACAO CONSULTORIA E ASSESSORIA LTDA/
20.104.331/0001-89

25351.189208/2023-12 / 8267635

ARMAZENAR: CORRELATOS
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DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0412758237

BIOLOGISTICA SOLUCOES EM LOGISTICA E SERVICOS LTDA / 07.837.315/0001-37

25351.483843/2009-14 / 8056691

ARMAZENAR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0518129233
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LIDERAMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /47.080.235/0001-02

25351.176111/2023-31 / 4057844

ARMAZENAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

7170 - AFE - ALTERAQAQ - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 0296889237

MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA - ME / 10.807.173/0001-70

25351.252633/2015-32 / 1139737

ARMAZENAR: MEDICAMENTO
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DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70792 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0297527231

MAX SUPRIMENTOS LTDA / 34.617.980/0001-98

25351.536418/2021-34 / 3104586

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

732 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL /
0728505231
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ALVES E COSTA LTDA-ME / 41.165.481/0001-72

25351.196106/2015-35 / 7378056

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL: A1 - SUBSTANCIA ENTORPECENTES / A2 - SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO EM CONCENTRACOES ESPECIAIS / A3 -
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS / B1 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS / B2 -
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS / C1 - OUTRAS SUBSTANCIAS
SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL / C2 - SUBSTANCIAS RETINOICAS / C4 -
SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS / C5 - SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES / D1 -
SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL: -

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0458996238

K'S PINTO FARMACIA LTDA / 11.142.737/0001-65
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25351.654758/2013-36 / 7026904

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL: A1 - SUBSTANCIA ENTORPECENTES / A2 - SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO EM CONCENTRACOES ESPECIAIS / A3 -
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS / B1 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS / B2 -
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS / C1 - OUTRAS SUBSTANCIAS
SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL / C2 - SUBSTANCIAS RETINOICAS / C4 -
SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS / C5 - SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES / D1 -
SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL: -

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0726622231

MAX SUPRIMENTOS LTDA / 34.617.980/0001-98

25351.386912/2021-41 / 4032952

ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE
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DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 0726650234

GONCALVES COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS LTDA /40.015.412/0001-10

25351.457879/2021-41 / 7806469

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL: A1 - SUBSTANCIA ENTORPECENTES / A2 - SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO EM CONCENTRAGCOES ESPECIAIS / A3 -
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS / B1 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS / B2 -
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS / C1 - OUTRAS SUBSTANCIAS
SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL / C2 - SUBSTANCIAS RETINOICAS / C4 -
SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS / C5 - SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES / D1 -
SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0726426237
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MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA - ME / 10.807.173/0001-70

25351.695474/2014-44 / 3061347

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUGAO
DE ATIVIDADES / 0297109235

LINUS LOG LTDA / 13.409.775/0010-58

25351.155289/2023-49 / 8271119
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ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0335950230

BMK COSMETICOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /43.741.781/0001-88

25351.432085/2022-56 / 4050707

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
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AMPLIACAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 0359888232

DROGARIA PIO Xl BURGARELLI VIEIRA LTDA -ME / 06.373.875/0001-15

25351.589971/2013-60 / 7037999

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL: A1 - SUBSTANCIA ENTORPECENTES / A2 - SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO EM CONCENTRACOES ESPECIAIS / A3 -
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS / B1 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS / B2 -
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS / C1 - OUTRAS SUBSTANCIAS
SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL / C2 - SUBSTANCIAS RETINOICAS / C4 -
SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS / C5 - SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES / D1 -
SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0458725234
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BENTOMED FARMACIAS LTDA / 00.108.066/0002-80

25351.136736/2014-70 / 7134180

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL: A1 - SUBSTANCIA ENTORPECENTES / A2 - SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO EM CONCENTRACOES ESPECIAIS / A3 -
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS / B1 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS / B2 -
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS / C1 - OUTRAS SUBSTANCIAS
SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL / C2 - SUBSTANCIAS RETINOICAS / C4 -
SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS / C5 - SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES / D1 -
SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL: -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0729600238

RESOLUGAO-RE N¢ 2.623, DE 17 DE JULHO DE 2023

O Coordenador de Autorizacao de Funcionamento de Empresas, no uso das atribuicoes que
lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de Alteracdo de Autorizacdo de Funcionamento das Empresas
constantes no anexo desta Resolugéo.
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Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

HARMONIKKA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA/
28.143.101/0001-30

25351.446672/2019-27 / 8191331

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0316839230

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Indeferido com base na RDC n® 222/2006 e RDC n® 16/2014. A solicitagao é referente ao
codigo de assunto "702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS
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FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ)", diferindo do assunto
peticionado: "867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU
REDUGCAO DE ATIVIDADES".

SOMED SOLUGOES MEDICAS LTDA / 00.088.709/0001-90

25351.120031/2018-64 / 8165486

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0301818231

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente, ndo consta com
dados atualizados (solicitados), contrariando o disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n®
16/2014.
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RESOLUGAO-RE N¢ 2.624, DE 17 DE JULHO DE 2023

O Coordenador de Autorizacao de Funcionamento de Empresas, no uso das atribuicoes que
lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir o Pedido de Autorizacéo Especial para Empresas de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugéo, de acordo com a Portaria n°. 344, de
12 de maio de 1998 e suas atualizacdes, observando-se as proibicdes e restricoes
estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagéo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

R Ramalho C Lacerda Ltda / 48.236.922/0001-29

25351.185395/2023-57 /

705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 0302324232

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
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N&o apresentacado da declaracdo assinada do Anexo Il da RDC n® 275/2019, contrariando o
Art. 11 da RDC n® 275/2019 e Art. 3° da RDC n° 25/2011.

COORDENAGCAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

RESOLUCAO-RE N¢ 2.627, DE 17 DE JULHJO DE 2023

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das atribuicées que
Ihe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Tornar insubsistente a retificagdo, abaixo citada, publicada no Diario Oficial da Uniao n®
19 de 27/01/2022, Segédo 01 pag. 121

Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

Na Resolucao - RE N2 4.347, de 06 de novembro de 2014, publicada no Diario Oficial da Unido
n° 217, de 10 de novembro de 2014, Secéo 1, Pag. 64 e Suplemento Pags. 39 e 52.

Onde se |é:

EMPRESA: TRAJANO & CIA LTDA - FL 11
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ENDERECO: RUA XV DE NOVEMBRO 4690

BAIRRO: CENTRO CEP: 85010000 - GUARAPUAVA/PR

CNPJ: 77.884.559/0011-28

PROCESSO: 25351.635999/2014-67 AUTORIZ/MS: 7.31265.2

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/ CORRELATOS/ COSMETICOS/ PERFUMES/

PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE

ESPECIAL

Leia-se:
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EMPRESA: TRAJANO & CIA LTDA - FL 11

ENDERECO: RUA XV DE NOVEMBRO 4690

BAIRRO: CENTRO CEP: 85010000 - GUARAPUAVA/PR

CNPJ: 77.884.559/0011-28

PROCESSO: 25351.635999/2014-67 AUTORIZ/MS: 7.31265.2

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/ CORRELATOS/ COSMETICOS/ PERFUMES/

PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

(DOU de 18.07.2023 — pags. 241 a 244 - Secéao 1)
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