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SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO E INSUMOS ESTRATÉGICOS EM SAÚDE
PORTARIA SCTIE/MS Nº 54, DE 1º DE JULHO DE 2022

Decisão de não incorporar, no âmbito do Sistema
Único de Saúde - SUS, o ruxolitinibe para
tratamento de pacientes com mielofibrose, risco
intermediário-2 ou alto, com plaquetas acima de
100.000/mm3, inelegíveis ao transplante de
células-tronco hematopoéticas.

Ref.: 25000.176818/2021-66, 0027822722.
A SECRETÁRIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO E INSUMOS

ESTRATÉGICOS EM SAÚDE DO MINISTÉRIO DA SAÚDE, no uso de suas atribuições legais,
e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto nº 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 1º Não incorporar, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS, o
ruxolitinibe para tratamento de pacientes com mielofibrose, risco intermediário-2 ou
alto, com plaquetas acima de 100.000/mm3, inelegíveis ao transplante de células-
tronco hematopoéticas.

Art. 2º A matéria poderá ser submetida a novo processo de avaliação pela
Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde -
Conitec, caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da
análise efetuada.

Art. 3º O relatório de recomendação da Conitec sobre essa tecnologia estará
disponível no endereço eletrônico: http://conitec.gov.br/.

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

SANDRA DE CASTRO BARROS

SECRETARIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE
PORTARIA SVS Nº 24, DE 29 DE JUNHO DE 2022

Habilita o Centro de Referência Municipal em Saúde do Trabalhador - Cerest Municipal de Vitória,
no município de Vitória, Estado do Espírito Santo, sob Gestão municipal.

O SECRETÁRIO DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE, no uso das atribuições que lhe conferem os art. 34 do Decreto nº. 9.795, de 17 de maio de 2019 resolve:
Art. 1º. Fica habilitado o Centro de Referência Municipal em Saúde do Trabalhador - Cerest Municipal de Vitória, sob Gestão Municipal, no município de Vitória/ES, descrito no

anexo a esta Portaria, para realizar os procedimentos previstos no art. 14 da Portaria de Consolidação nº 3, de 28 de setembro de 2017.
Art. 2º. Os recursos orçamentários, objetos desta Portaria, correrão por conta do orçamento do Ministério da Saúde, devendo onerar os seguintes Programas de Trabalho:

funcional programática 10.305.5023-20YJ.0001 - Plano Orçamentário (PO) 000f - PTRES 173188, relativo ao Incentivo de Habilitação no valor de R$ 50.000,00, em parcela única e liberados
ao Fundo Municipal de Saúde de Vitória/ES/Bloco de Manutenção das Ações e Serviços de Saúde - Grupo Vigilância em Saúde - Incentivo Financeiro aos Estados, Distrito Federal e Municípios
para a Vigilância em Saúde - Despesas Diversas e Programa de Trabalho 10.302.5018.8585 - Atenção à Saúde da População para Procedimentos em Média e Alta Complexidade - Plano
Orçamentário 0000, relativos aos repasses mensais, no valor de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) mensais, que serão incorporados por Portaria específica de Secretaria de Atenção Especializada
- SAES/MS, após o funcionamento da Unidade.

Art. 3º. Esta Portaria entre em vigor na data de sua publicação.

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
2ª DIRETORIA

GERÊNCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUÇÃO-RE Nº 2.142, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o art.
96, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada-RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.1º Deferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Alimentos,
conforme relação anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

Relatório de Conferência - Alimentos: 894522
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
--------------------------------------
ALLBRANDS INDÚSTRIA DE ALIMENTOS LTDA / 03.973.903/0001-47
CEREAL À BASE DE ARROZ PARA ALIMENTAÇÃO INFANTIL COM BANANA E MAÇÃ
25351.156154/2022-10 / 623720016
4067 - Registro de cereais para alimentação infantil / 0962924/22-9
--------------------------------------
JANAINA CARNEIRO 89541812015 / 25.399.416/0001-55
PAPINHA DE INHAME, BANANA E AMORA
25351.188559/2020-55 / 674570034
442 - Alteração do Prazo de Validade do Produto / 8453029/21-1
--------------------------------------
MAXINUTRI LABORATORIO NUTRACEUTICO EIRELI - EPP / 08.646.787/0001-75
LACTASE EM CÁPSULAS
25351.584875/2015-06 / 658210023
4103 - Revalidação de registro de suplementos contendo enzimas ou probióticos /
2449003/22-3
--------------------------------------
NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52
FÓRMULA DE NUTRIENTES PARA RECÉM NASCIDOS DE ALTO RISCO
25004.003920/99 / 400761807
4051 - Inclusão de Unidade Fabril / 1160898/22-7
--------------------------------------
NUTRENDS EIRELI - ME / 06.997.850/0001-92
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTASE EM SACHÊS
25351.022810/2016-63 / 671530044
4103 - Revalidação de registro de suplementos contendo enzimas ou probióticos /
4452565/21-2
--------------------------------------
PRODIET NUTRIÇAO CLINICA LTDA / 08.183.359/0001-53
FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
25351.184229/2015-39 / 663200021
4124 - Cancelamento de Registro de Apresentação / 4276864/22-4

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.143, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o art.
96, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada-RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.1º Indeferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Alimentos,
conforme relação anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

Relatório de Conferência - Alimentos: 894422
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
--------------------------------------
NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PÓ COM LACTOBACILLUS RHAMNOSUS
25351.534812/2022-19
4077 - Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probióticos e/ou Enzimas /
2695384/22-0
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE PROBIÓTICO E FIBRA ALIMENTAR EM PÓ
25351.535235/2022-82
4077 - Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probióticos e/ou Enzimas /
2696193/22-3
--------------------------------------
PROLEV DO BRASIL LTDA / 05.509.693/0001-66
SUSTAP SOYA FÓRMULA PADRÃO NUTRIÇÃO ENTERAL SABOR BAUNILHA
25351.074822/2022-91
4057 - Registro de fórmula padrão para nutrição enteral / 4232847/22-7
--------------------------------------
UNICA PHARMACEUTICALS PRODUTOS FARMACEUTICOS E NUTRICIONAIS LTDA /
26.751.186/0001-04
FÓRMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANÇAS DE PRIMEIRA
INFÂNCIA DESTINADO A NECESSIDADES DIETOTERÁPICAS ESPECÍFICAS COM RESTRIÇ ÃO
DE LACTOSE À BASE DE PROTEÍNA HIDROLIZADA DE ARROZ
25351.405097/2019-11
4072 - Registro único de fórmulas infantis destinadas a necessidades dietoterápicas
específicas / 0620228/19-4

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.144, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o art.
96, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada-RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro do alimento, sob o
número de processo constante do anexo desta Resolução, nos termos do artigo 3º do
Decreto-Lei nº. 986, de 21 de outubro de 1969 e do item 7.1 da Resolução Anvisa nº.
23, de 15 de março de 2000.

Art. 2º A revalidação abrange as petições que ainda não foram objetos de
decisão por parte da Anvisa.

Art. 3º A revalidação automática não se aplica às petições de revalidação de
registro protocolados fora do prazo estabelecido nos termos do item 7.1 da Resolução
Anvisa nº. 23, de 15 de março de 2000.

Art. 4º As petições revalidadas automaticamente serão analisadas, podendo
a Administração indeferir o pedido de revalidação e cancelar o registro que tenha sido
automaticamente revalidado ou ratificá-lo, deferindo o pedido de revalidação.

Art. 5º Os produtos com registros revalidados podem ser consultados no
link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/.
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Art. 6º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir
do final da vigência do período de validade anterior, sem haver interrupção na
regularidade do registro.

Art. 7º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
---------------------------
DANONE LTDA.
ALIMENTO PARA SUPLEMENTAÇÃO DE NUTRIÇÃO ENTERAL OU ORAL
665770095 30/06/2027
25004110069201138 1449020224
---------------------------
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA
ALIMENTO PARA SUPLEMENTAÇAO DE NUTRIÇAO ENTERAL SABOR
620479964 30/06/2027
25004122065200608 4618317213
FÓRMULA MODIFICADA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL
620479965 30/06/2027
25004121199200601 6980528211
---------------------------
NUTRIMED INDUSTRIAL LTDA
ALIM. P/ SITUAÇÕES METAB. ESPECIAIS P/ NUTRIC. ENT. OU ORAL FORM. P/ AUXILIAR
O CONTR. DE GLICEMIA SBR BAUNILHA
574190020 30/06/2027
25016369574200141 2476527220
---------------------------
PRODIET NUTRIÇAO CLINICA LTDA
FÓRMULA MODIFICADA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
663200022 30/06/2027
25351184238201521 2448546223
FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
663200021 30/06/2027
25351184229201539 2294067223

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.145, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada-RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.1º Deferir as petições de avaliação relacionadas à Gerência-Geral de
Alimentos, conforme relação anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

RELATÓRIO DE CONFERÊNCIA - ALIMENTOS: 892822
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
---------------------------------------------------
FOODSTAFF ASSESSORIA DE ALIMENTOS LTDA / 60.102.365/0001-59
OLEO DE MORTIERELLA ALPINA
25351.129409/2022-71
4136 - AVALIAÇÃO POR APROVEITAMENTO DE ANÁLISE REALIZADA POR AUTORIDADES
REGULATÓRIAS ESTRANGEIRAS / 0830980/22-9

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.146, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o art.
96, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada-RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.1º Indeferir as petições de avaliação relacionadas à Gerência-Geral de
Alimentos, conforme relação anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

RELATÓRIO DE CONFERÊNCIA - ALIMENTOS: 892922
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
--------------------------------------
KILYOS ASSESSORIA CONSULTORIA CURSOS E PALESTRAS LTDA / 18.384.163/0001-80
ASTAXANTINA
25351.457296/2021-11
4109 - AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA E EFICÁCIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAÚDE DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIÓTICOS E
ENZIMAS / 1812173/21-1
--------------------------------------
MRJ FARMA COMERCIO E DISTRIBUIÇÃO - EIRELI / 28.320.837/0001-37
M E L AT O N I N A
25351.524674/2021-89
4109 - AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA E EFICÁCIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAÚDE DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIÓTICOS E
ENZIMAS / 2014141/21-5

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUÇÃO-RE Nº 2.134, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuições que lhe confere
o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

NÉLIO CEZAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
-----------------------------
ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 05439635000103
CEFALEXINA MONOIDRATADA
cefalexina 25351.731491/2017-31 05/2029
11091 RDC 73/2016 - GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO 2713884/22-
4
1.5562.0052.002-7 24 Meses
50 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML + COP
-----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
ticagrelor 25351.095823/2022-70 07/2032
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 4257872/22-8
(1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO - 925260/09-6 -
25351.745856/2009-90)
1.1618.0293.001-1 36 Meses
90 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.1618.0293.002-1 36 Meses
90 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.1618.0293.003-8 36 Meses
90 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.1618.0293.004-6 36 Meses
90 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.1618.0293.005-4 36 Meses
60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.1618.0293.006-2 36 Meses
60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
-----------------------------
BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LT DA 1 1 0 8 2 5 9 8 0 0 0 1 2 1
T ES T O S T E R O N A
TESTOGEL 25351.355554/2021-25 07/2032
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 3732188/21-9
(1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS -

796404/11-8 - 25351.567354/2011-53)
1.8759.0010.001-8 36 Meses
10 MG/G GEL DERM CT 7 ENV AL/PLAS X 5G
1.8759.0010.002-6 36 Meses
10 MG/G GEL DERM CT 15 ENV AL/PLAS X 5G
1.8759.0010.003-4 36 Meses
10 MG/G GEL DERM CT 30 ENV AL/PLAS X 5G
1.8759.0010.004-2 36 Meses
10 MG/G GEL DERM CT 60 ENV AL/PLAS X 5G
1.8759.0010.005-0 36 Meses
10 MG/G GEL DERM CT 90 ENV AL/PLAS X 5G
1.8759.0010.006-9 24 Meses
16,2 MG/G GEL DERM CT TB PLAS PP OPC X 60 ACIONAMENTOS
-----------------------------
BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 07986222000174
NUSINERSENA
Spinraza 25351.233501/2017-78 08/2027
11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
0967347/21-4
1.6993.0008.001-0 48 Meses
2.4 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 5 ML
-----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A 05161069000110
BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + dipirona monoidratada
COLIHELP 25351.042904/2021-96 07/2032
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 8505558/21-1
(11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAÇÃO COMERCIAL) - 2968090/20-5 - 25351.898921/2020-08)
1.5584.0638.001-4 24 Meses
(10,0 + 250,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 4
1.5584.0638.002-2 24 Meses
(10,0 + 250,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 8
1.5584.0638.003-0 24 Meses
(10,0 + 250,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 16
1.5584.0638.004-9 24 Meses
(10,0 + 250,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.5584.0638.005-7 24 Meses
(10,0 + 250,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 120
1.5584.0638.006-5 36 Meses
(4,0 + 500,0) MG/ML SOL INJ IV/IM CT 3 AMP VD AMB X 5 ML
1.5584.0638.007-3 36 Meses
(4,0 + 500,0) MG/ML SOL INJ IV/IM CT 100 AMP VD AMB X 5 ML
-----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
gabapentina 25351.218337/2021-55 07/2032
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 3460651/21-3
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 716898/08-5 - 25351.550070/2008-
11)
1.0583.1019.001-8 24 Meses
600MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC OPC X 6
1.0583.1019.002-6 24 Meses
600MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC OPC X 9
1.0583.1019.003-4 24 Meses
600MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 18
1.0583.1019.004-2 24 Meses
600MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 27
1.0583.1019.005-0 24 Meses
600MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.1019.006-9 24 Meses
600MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 54
1.0583.1019.007-7 24 Meses
600MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100
dicloridrato de hidroxizina 25351.493671/2022-77 07/2032
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10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2446845/22-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 538772/09-8 - 25351.416780/2009-
55)
1.0583.1020.001-3 24 Meses
25 MG COM CT FR PLAS OPC X 12
1.0583.1020.002-1 24 Meses
25 MG COM CT FR PLAS OPC X 20
1.0583.1020.003-1 24 Meses
25 MG COM CT FR PLAS OPC X 30
-----------------------------
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 44363661000157
dicloridrato de levocetirizina 25351.523963/2022-41 07/2032
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2666386/22-4
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 987796/10-7 -
25351.757150/2010-35)
1.1013.0295.001-1 24 Meses
5,0 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1.1013.0295.002-8 24 Meses
5,0 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.1013.0295.003-6 24 Meses
5,0 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
-----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110
ADENOSINA 25351.669437/2009-43 01/2026
11040 RDC 73/2016 - GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DE
MEDICAMENTO ESTÉRIL 2096260/21-6
11866 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇAS INTERMEDIÁRIAS DE MÉTODOS
ANALÍTICOS 2044896/21-1
11869 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇAS MAIORES DE MÉTODOS ANALÍTICOS
2096267/21-3
1.1343.0182.001-1 24 Meses
3 MG/ML SOL INJ CT 2 AMP VD AMB X 2 ML
1.1343.0182.002-1 24 Meses
3 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 ML
1.1343.0182.003-8 24 Meses
3 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML
-----------------------------
Jarrell Farmacêutica Ltda EPP 68240779000156
dipirona monoidratada
DODOY 25351.144920/2016-57 07/2032
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 1940319/16-4
1.0906.0089.001-6 24 Meses
500 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT VD AMB X 10 ML
1.0906.0089.002-4 24 Meses
500 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT VD AMB X 20 ML
-----------------------------
LABORATORIO CATARINENSE LTDA 84684620000187
GINKGO BILOBA L.
GINKGO CATARINENSE 25000.021396/98-73 04/2025
10619 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERAÇÃO OU INCLUSÃO DE LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDÁRIA 1548293/22-6
1.0066.3371.002-9 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0066.3371.004-5 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
AESCULUS HIPPOCASTANUM L.
FITOVEIN 25351.165531/2002-68 01/2028
10619 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERAÇÃO OU INCLUSÃO DE LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDÁRIA 1663526/22-4
1.0066.3383.002-4 24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 45
MIKANIA GLOMERATA SPRENG.
G500 BALSÂMICO 25351.557172/2007-86 02/2028
10637 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO OU INCLUSÃO DE LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDÁRIA 1548295/22-2
1.0066.3393.001-0 24 Meses
0,0585 ML/5 ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML
1.0066.3393.002-9 24 Meses
0,0585 ML/5 ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML + COP
Passiflora incarnata L.
FITOCALM 25351.726002/2017-20 11/2029
10637 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO OU INCLUSÃO DE LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDÁRIA 1663528/22-1
1.0066.3397.001-2 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.0066.3397.002-0 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 250
1.0066.3397.003-9 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500
1.0066.3397.004-7 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 750
1.0066.3397.005-5 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1000
1.0066.3397.006-3 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.0066.3397.007-1 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.0066.3397.008-1 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.0066.3397.009-8 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0066.3397.010-1 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0066.3397.011-1 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 40
1.0066.3397.012-8 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 40
1.0066.3397.013-6 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 50
1.0066.3397.014-4 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 50
1.0066.3397.015-2 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.0066.3397.016-0 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.0066.3397.017-9 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1250
1.0066.3397.018-7 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1750
1.0066.3397.019-5 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1500
1.0066.3397.020-9 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 2000
GENTIANA LUTEA L. + Chamaemelum nobile (L.)All.
CAMOMILA COMPOSTA CATARINENSE 25992.011184/78 10/2029
10637 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO OU INCLUSÃO DE LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDÁRIA 2414445/22-2

1.0066.0003.004-5 24 Meses
(0,005 + 0,005) ML/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 150 ML
-----------------------------
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO BERGAMO LTDA 61282661000141
fulvestranto 25351.044802/2020-24 07/2032
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0214168/20-0
1.0646.0223.001-4 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 5 ML + AGU
1.0646.0223.002-2 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IM CT 2 SER PREENC VD TRANS X 5 ML + 2 AGU
F U LV ES T R A N T O
BRYST 25351.045046/2020-51 07/2032
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0214474/20-3
1.0646.0224.001-1 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 5 ML + AGU
1.0646.0224.002-8 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IM CT 2 SER PREENC VD TRANS X 5 ML + 2 AGU
-----------------------------
LABORVIDA LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA. 31111412000122
hemitartarato de rivastigmina 25351.115379/2022-16 07/2032
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 4288490/22-0
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 894542/09-0 -
25351.751640/2009-85)
1.0079.0002.001-9 24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0079.0002.002-7 24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0079.0002.003-5 24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0079.0002.004-3 24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0079.0002.005-1 24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0079.0002.006-1 24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56
1.0079.0002.007-8 24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80
1.0079.0002.008-6 24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 90
1.0079.0002.009-4 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0079.0002.010-8 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0079.0002.011-6 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0079.0002.012-4 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0079.0002.013-2 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0079.0002.014-0 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56
1.0079.0002.015-9 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80
1.0079.0002.016-7 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 90
1.0079.0002.017-5 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0079.0002.018-3 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0079.0002.019-1 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0079.0002.020-5 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0079.0002.021-3 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0079.0002.022-1 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56
1.0079.0002.023-1 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80
1.0079.0002.024-8 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 90
1.0079.0002.025-6 24 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0079.0002.026-4 24 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0079.0002.027-2 24 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0079.0002.028-0 24 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0079.0002.029-9 24 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0079.0002.030-2 24 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56
1.0079.0002.031-0 24 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80
1.0079.0002.032-9 24 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 90
-----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 05044984000126
dicloridrato de hidroxizina 25351.493673/2022-66 07/2032
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2446770/22-7
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 538772/09-8 - 25351.416780/2009-
55)
1.6773.0679.001-9 24 Meses
25 MG COM CT FR PLAS OPC X 12
1.6773.0679.002-7 24 Meses
25 MG COM CT FR PLAS OPC X 20
1.6773.0679.003-5 24 Meses
25 MG COM CT FR PLAS OPC X 30
-----------------------------
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 17875154000120
IBUPROFENO
IBUPROMED 25351.007913/2011-60 01/2028
10170 SIMILAR - ALTERAÇÃO MODERADA DO PROCESSO DE PRODUÇÃO 0430444/15-
6
10202 SIMILAR - ALTERAÇÃO MODERADA DE EXCIPIENTE 0430451/15-9
1.0917.0091.006-8 24 Meses
50 MG / ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML
-----------------------------
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
92265552000905
SULFATO DE NEOMICINA + BACITRACINA ZÍNCICA
NEBACIDERME 25000.021967/99-23 04/2026
10834 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA ADEQUAÇÃO À RDC 31/2014
0544029/19-7
1.1819.0033.001-3 24 Meses
5 MG/G + 250 UI/G POM DERM CT BG AL X 10 G
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1.1819.0033.002-1 24 Meses
5 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 320 BG AL X 10 G (EMB HOSP)
1.1819.0033.003-1 24 Meses
5 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 50 BG AL X 10 G (EMB HOSP)
1.1819.0033.004-8 24 Meses
5 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 100 BG AL X 10 G (EMB HOSP)
1.1819.0033.005-6 24 Meses
5 MG/G + 250 UI/G POM DERM CT BG AL X 30G
1.1819.0033.006-4 24 Meses
5 MG/G + 250 UI/G POM DERM CT BG AL X 50G
1.1819.0033.007-2 24 Meses
5 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 320 BG AL X 30G
1.1819.0033.008-0 24 Meses
5 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 320 BG AL X 50G
1.1819.0033.009-9 24 Meses
5 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 50 BG AL X 30G
1.1819.0033.010-2 24 Meses
5 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 50 BG AL X 50G
1.1819.0033.011-0 24 Meses
5 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 100 BG AL X 30G
1.1819.0033.012-9 24 Meses
5 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 100 BG AL X 50G
cloridrato de memantina 25351.151161/2021-44 07/2032
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 3333164/21-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 3555686/19-2 - 25351.739903/2019-
43)
1.1819.0273.001-9 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 10
1.1819.0273.002-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 30
1.1819.0273.003-5 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 60
1.1819.0273.004-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLASP VDC/PVC OPC X 90
1.1819.0273.005-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 120
1.1819.0273.006-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 15
1.1819.0273.007-8 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 30
1.1819.0273.008-6 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 60
-----------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. 10588595001092
CLORIDRATO DE FEXOFENADINA
ALLEGRA 25351.190114/2019-00 05/2027
10996 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇA DE EXCIPIENTES PARA AS DEMAIS FORMAS
FARMACÊUTICAS 3432907/21-2
11044 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERAÇÃO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUÇÃO DO
MEDICAMENTO 3432902/21-1
11870 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇAS MAIORES DE MÉTODOS ANALÍTICOS
3432912/21-9
1.8326.0359.015-7 24 Meses
6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP SABOR FRAMBOESA
1.8326.0359.016-5 24 Meses
6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 60 ML + SER DOS SABOR FRAMBOESA
1.8326.0359.019-1 24 Meses
6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 150 ML + COP SABOR FRAMBOESA
1.8326.0359.020-3 24 Meses
6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 150 ML + SER DOS SABOR FRAMBOESA
Cloridrato de Fexofenadina 25351.501823/2019-17 11/2029
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 3747896/21-6
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 3747916/21-4
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 3777383/21-6
1.8326.0407.015-7 24 Meses
6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP SABOR FRAMBOESA
1.8326.0407.016-5 24 Meses
6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 60 ML + SER DOS SABOR FRAMBOESA
1.8326.0407.019-1 24 Meses
6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 150 ML + COP SABOR FRAMBOESA
1.8326.0407.020-3 24 Meses
6 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 150 ML + SER DOS SABOR FRAMBOESA
-----------------------------
TORRENT DO BRASIL LTDA 33078528000132
OX C A R BA Z E P I N A
OLEPTAL 25351.089988/2021-21 07/2032
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 3213465/21-7
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0147141/13-4 - 25351.103446/2013-
51)
1.0525.0102.001-0 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.0525.0102.002-9 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0525.0102.003-7 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.0525.0102.004-5 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0525.0102.005-3 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL AL X 7
1.0525.0102.006-1 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0525.0102.007-1 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL AL X 90
1.0525.0102.008-8 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0525.0102.009-6 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL AL X 90
-----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 60665981000118
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
ONDSET INJ 25351.003402/2013-94 08/2027
1989 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE NOME COMERCIAL 4286444/22-5
1.0497.1407.001-5 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 2 ML
1.0497.1407.002-3 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 2 ML
1.0497.1407.003-1 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 2 ML
1.0497.1407.004-1 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD AMB X 2 ML
-----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 61072393000133
ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA
DEPO-PROVERA 25351.099698/2017-17 06/2026
11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
0597098/22-9
1.2110.0367.002-7 36 Meses

150 MG/ML SUS INJ CT BL PLAS PLAS TRANS X SER VD TRANS PREENC X 1 ML + AG
D ES C
LO R L AT I N I B E
Lorbrena 25351.562611/2019-14 04/2023
11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
4724436/21-4
1.2110.0476.001-1 36 Meses
25 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 30
1.2110.0476.002-1 36 Meses
25 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 60
1.2110.0476.003-8 36 Meses
25 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 90
1.2110.0476.004-6 36 Meses
100 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 30
1.2110.0476.005-4 36 Meses
100 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 60
-----------------------------
ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A 55980684000127
trometamol cetorolaco
SYMDULOR 25351.621427/2021-20 07/2032
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 4246683/21-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1610488/21-9 - 25351.389342/2021-
41)
1.2214.0121.001-5 24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 10
1.2214.0121.002-3 24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 20
1.2214.0121.003-1 24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 30

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.135, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Indeferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

NÉLIO CEZAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
----------------------------
IFAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC LTDA 00376959000126
GLYCYRRHIZA GLABRA L.
MEGTOSS 25351.516353/2010-15 07/2037
10690 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO 2627968/16-8
1.3531.0031.001-5 36 Meses
75 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 100 ML

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.136, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Cancelar o registro sanitário de medicamentos e insumos farmacêuticos,
ou de apresentações, conforme anexo;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor a partir da data de sua publicação.

NÉLIO CEZAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
----------------------------
ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 02433631000120
ANANAS COMOSUS (L.) MERR.
MELXI 25351.413475/2010-21 01/2026
1811 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - CANCELAMENTO DO REGISTRO 2537398/22-6
1.3764.0121.001-9 24 Meses
0,66 G/ML SUS OR CT FR PLAS PET AMB X 100 ML
----------------------------
HEEL DO BRASIL BIOMÉDICA LTDA 05994539000127
CITRULLUS COLOCYNTHIS SCHRAD. + AMMONIUM BROMATUM + atropinum sulfuricum +
VERATRUM ALBUM + MAGNESIUM PHOSPHORICUM + GELSEMIUM SEMPERVIRENS +
PASSIFLORA INCARNATA + Agaricus muscarius + CHAMOMILLA RECUTITA + cuprum
sulfuricum + ACONITUM NAPELLUS
SPASCUPREEL 25351.343339/2005-61 02/2028
1709 DINAMIZADO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAÇÃO DO
MEDICAMENTO A PEDIDO 1523647/22-1
1.6198.0002.001-9 36 Meses
COM SUBL CT FR PLAS OPC X 50
----------------------------
PF Consumer Healthcare Brazil Importadora e Distribuidora de Medicamentos Ltda
30872270000153
SULFATO DE MAGNÉSIO + ÁCIDO CÍTRICO ANIDRO + BICARBONATO DE SÓDIO
SAL DE ANDREWS 25351.416137/2020-85 10/2029
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
2468426/22-3
1.9290.0002.001-0 24 Meses
(0,436 + 0,367 + 0,1765 ) G/G PO EFEV OR CX FR PLAS OPC X 100 G
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RESOLUÇÃO-RE Nº 2.137, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Cancelar o registro sanitário de medicamentos ou de apresentações,
conforme anexo;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicação.

NÉLIO CEZAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
-----------------------------
LABORATÓRIOS PIERRE FABRE DO BRASIL LTDA 33051491000159
E N CO R A F E N I B E
BRAFTOVI 25351.285690/2019-26 01/2032
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 0701484/22-5
1.0162.0356.001-0 24 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL AL X 28
1.0162.0356.002-9 24 Meses
75 MG CAP DURA CT BL AL AL X 42
BINIMETINIBE
MEKTOVI 25351.287599/2019-45 06/2031
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 0701226/22-6
1.0162.0355.001-5 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 84

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.138, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicação.

NÉLIO CEZAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 61072393000133
E N CO R A F E N I B E
BRAFTOVI 25351.117372/2022-39 01/2032
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAÇÃO COMERCIAL) 0770202/22-5
1.2110.0483.001-1 24 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL AL X 28
1.2110.0483.002-8 24 Meses
75 MG CAP DURA CT BL AL AL X 42
BINIMETINIBE
MEKTOVI 25351.117439/2022-35 06/2031
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAÇÃO COMERCIAL) 0770668/22-4
1.2110.0484.001-5 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 84

GERÊNCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLÓGICOS, RADIOFÁRMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CÉLULAS, ÓRGÃOS E PROD DE TERAPIAS AVAN

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.158, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Produtos Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos,
Células, Órgãos e Produtos de Terapias Avançadas, no uso das atribuições que lhe
confere o art. 109, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Produtos
Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos, Células, Órgãos e Produtos de Terapias
Avançadas, conforme anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
--------------------------------------------------------------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
BENRALIZUMABE
FASENRA 25351.111862/2017-08 06/2028
10383 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUÇÃO DO(S)
PRINCÍPIO(S) ATIVO(S) 4141645/20-7
1.1618.0267.001-1 36 Meses
30 MG/ML SOL INJ CT SER PREECH VD TRANS X 1ML
--------------------------------------------------------------------------------
ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43940618000144
insulina LISPRO
HUMALOG 25000.019583/95-35 06/2026
11922 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 36. ALTERAÇÃO DA DESCRIÇÃO OU COMPOSIÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1361819/22-9
11930 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 41. ALTERAÇÃO DE INSTALAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0855218/21-5

11932 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0858055/21-3
11933 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0855227/21-4
1.1260.0008.004-2 36 Meses
100 UI/ML SOL INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML
1.1260.0008.005-0 36 Meses
100 UI/ML SOL INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML
1.1260.0008.012-3 36 Meses
100 UI /ML SOL INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML + 5 SIST APLIC PLAS
1.1260.0008.013-1 36 Meses
100 UI /ML SOL INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS
1.1260.0008.014-1 36 Meses
100 UI /ML SOL INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML + 2 SIST APLIC PLAS
1.1260.0008.015-8 36 Meses
100 UI/ML SOL INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML
1.1260.0008.019-0 36 Meses
100 UI/ML SOL INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS AJUSTE DE DOSE
DE 0,5 UNIDADE
1.1260.0008.020-4 36 Meses
100 UI/ML SOL INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML + 2 SIST APLIC PLAS AJUSTE DE DOSE
DE 0,5 UNIDADE
1.1260.0008.021-2 36 Meses
100 UI/ML SOL INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML + 5 SIST APLIC PLAS AJUSTE DE DOSE
DE 0,5 UNIDADE
insulina LISPRO
Humalog Mix 25351.480087/2005-51 08/2026
11922 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 36. ALTERAÇÃO DA DESCRIÇÃO OU COMPOSIÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1361817/22-2
11930 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 41. ALTERAÇÃO DE INSTALAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0855216/21-9
11933 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0855225/21-8
11932 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0855223/21-1
1.1260.0179.004-3 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML
1.1260.0179.005-1 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML
1.1260.0179.006-1 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML
1.1260.0179.007-8 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS
1.1260.0179.008-6 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML + 2 SIST APLIC PLAS
1.1260.0179.009-4 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML + 5 SIST APLIC PLAS
11922 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 36. ALTERAÇÃO DA DESCRIÇÃO OU COMPOSIÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1361817/22-2
11930 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 41. ALTERAÇÃO DE INSTALAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0855216/21-9
11933 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0855225/21-8
1.1260.0179.002-7 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML
1.1260.0179.003-5 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML
1.1260.0179.010-8 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS
1.1260.0179.011-6 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML + 2 SIST APLIC PLAS
1.1260.0179.012-4 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML + 5 SIST APLIC PLAS
--------------------------------------------------------------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
Hemaglutinina Filamentosa + Toxóide Tetânico + Toxóide diftérico + Toxóide pertussis
+ Haemophilus influenzae tipo b + Pertactina + Poliovírus inativados tipo 1 + Poliovírus
inativados tipo 2 + Poliovírus inativados tipo 3
Infanrix Penta 25000.034097/98-35 11/2029
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 3073763/21-0
11919 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 33. ALTERAÇÃO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE
PÓS-REGISTRO DA SUBSTÂNCIA ATIVA - MODERADA 4058576/21-0
11925 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 38. ALTERAÇÃO DO ADJUVANTE QUÍMICO/SINTÉTICO -

MODERADA 3074052/21-5
1.0107.0156.001-3 36 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SER VD TRANS DIL X 0,5 ML + 2 AGU
1.0107.0156.002-1 36 Meses
PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + 10 SER VD TRANS DIL X 0,5 ML
Conjugado de Polissacarídeo Capsular de Haemophilus Influenzae tipo B e toxóide
tetânico + Toxóide pertussis + Pertactina + Toxóide diftérico + Toxóide Tetânico +
Poliovírus inativados tipo 1 + Poliovírus inativados tipo 2 + Poliovírus inativados tipo 3
+ Hemaglutinina Filamentosa + Antígeno de superfície da Hepatite B
INFANRIX HEXA 25351.004586/00-32 04/2026
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 3073571/21-8
11919 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 33. ALTERAÇÃO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE
PÓS-REGISTRO DA SUBSTÂNCIA ATIVA - MODERADA 4058746/21-1
11925 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 38. ALTERAÇÃO DO ADJUVANTE QUÍMICO/SINTÉTICO -

MODERADA 3073579/21-3
1.0107.0162.001-6 36 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SUS DIL SER PREENC VD TRANS X 0.5 ML
1.0107.0162.002-4 36 Meses
PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SUS DIL 10 SER PREENC VD TRANS X 0.5 ML
Toxóide diftérico + Toxóide Tetânico + Toxóide pertussis + Hemaglutinina Filamentosa
+ Pertactina
REFORTRIX 25351.025286/00-97 04/2026
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 3073526/21-2
11919 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 33. ALTERAÇÃO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE
PÓS-REGISTRO DA SUBSTÂNCIA ATIVA - MODERADA 4058884/21-0
11925 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 38. ALTERAÇÃO DO ADJUVANTE QUÍMICO/SINTÉTICO -

MODERADA 3073539/21-4
1.0107.0161.001-0 36 Meses
SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.0107.0161.002-9 36 Meses
SUS INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.0107.0161.003-7 36 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML
Toxóide diftérico + Toxóide Tetânico + Toxóide pertussis + Hemaglutinina Filamentosa
+ Pertactina + Poliovírus inativados tipo 1 + Poliovírus inativados tipo 3 + Poliovírus
inativados tipo 2
REFORTRIX IPV 25351.080282/2008-27 01/2026
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 3073558/21-1
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11919 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 33. ALTERAÇÃO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE
PÓS-REGISTRO DA SUBSTÂNCIA ATIVA - MODERADA 4058563/21-8
11925 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 38. ALTERAÇÃO DO ADJUVANTE QUÍMICO/SINTÉTICO -

MODERADA 3073543/21-2
1.0107.0282.001-9 36 Meses
SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.0107.0282.002-7 36 Meses
SUS INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
mepolizumabe
NUCALA 25351.486953/2015-34 08/2027
11922 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 36. ALTERAÇÃO DA DESCRIÇÃO OU COMPOSIÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 3872280/21-1
11923 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 36. ALTERAÇÃO DA DESCRIÇÃO OU COMPOSIÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 3872239/21-9
11933 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 3872345/21-0
11948 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 58. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 4418100/21-1
1.0107.0335.002-4 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS + ADAPT + AGU
1.0107.0335.003-2 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CT CAR VD TRANS + CAN APLIC + AGU
1.0107.0335.004-0 24 Meses
40 MG/ 0,4 ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS + ADAPT + AGU
belimumabe
BENLYSTA 25351.699419/2010-15 11/2027
11892 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 8. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE PURIFICAÇÃO -
MAIOR 3872916/21-4
1.0107.0295.001-1 60 Meses
120 MG PO LIOF INJ IN CT FA VD INC
1.0107.0295.002-8 60 Meses
400 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC
1.0107.0295.003-6 36 Meses
200 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 1ML
1.0107.0295.004-4 36 Meses
200 MG/ML SOL INJ CT 4 SER PREENC VD TRANS X 1ML
1.0107.0295.005-2 36 Meses
200 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 1ML + CAN APLIC
1.0107.0295.006-0 36 Meses
200 MG/ML SOL INJ CT 4 SER PREENC VD TRANS X 1ML + CAN APLIC
Bexsero 25351.943506/2016-01 05/2026
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 3125351/21-2
1.0107.0321.001-1 36 Meses
SUS INJ CT SER PREENCH VD TRANS X 0,5 ML +AGU
PROTEÍNA DE FUSÃO NHBA RECOMBINANTE DE NEISSERIA MENINGITIDIS GRUPO B +
VESÍCULAS DE MEMBRANA EXTERNA (OMV) DE NEISSERIA MENINGITIDIS GRUPO B,
CEPA NZ98/254 + PROTEÍNA DE FUSÃO FHBP RECOMBINANTE DE NEISSERIA
MENINGITIDIS GRUPO B + Proteína Nad A recombinante de Neisseria meningitidis
grupo B
1.0107.0321.002-8 36 Meses
SUS INJ CT SER PREENCH VD TRANS X 0,5 ML
PROTEÍNA DE FUSÃO NHBA RECOMBINANTE DE NEISSERIA MENINGITIDIS GRUPO B +
VESÍCULAS DE MEMBRANA EXTERNA (OMV) DE NEISSERIA MENINGITIDIS GRUPO B,
CEPA NZ98/254 + PROTEÍNA DE FUSÃO FHBP RECOMBINANTE DE NEISSERIA
MENINGITIDIS GRUPO B + Proteína Nad A recombinante de Neisseria meningitidis
grupo B
1.0107.0321.003-6 36 Meses
SUS INJ CT 10 SER PREENCH VD TRANS X 0,5 ML
PROTEÍNA DE FUSÃO NHBA RECOMBINANTE DE NEISSERIA MENINGITIDIS GRUPO B +
PROTEÍNA DE FUSÃO FHBP RECOMBINANTE DE NEISSERIA MENINGITIDIS GRUPO B +
Proteína Nad A recombinante de Neisseria meningitidis grupo B + VESÍCULAS DE
MEMBRANA EXTERNA (OMV) DE NEISSERIA MENINGITIDIS GRUPO B, CEPA NZ98/254
VÍRUS DO SARAMPO + VÍRUS DA CAXUMBA + VÍRUS DA RUBEOLA
Priorix 25000.018182/98-00 03/2029
11895 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 9. ALTERAÇÃO NA ESCALA DO PROCESSO DE
FABRICAÇÃO - MODERADA 4631039/21-8
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 0272753/22-6
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 4312085/22-7
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 4312142/22-0
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 4312145/22-4
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 4312149/22-7
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 4312152/22-7
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 4312154/22-3
1.0107.0148.001-1 24 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD TRANS MONODOSE + AMP VD TRANS DIL X 0,5 ML
1.0107.0148.002-8 24 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD TRANS MONODOSE + SER PREEN VD TRANS DIL X 0,5 ML
1.0107.0148.003-6 24 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD AMB MULTIDOSE 10 DOSES + AMP VD TRANS DIL X 5 ML
1.0107.0148.006-0 24 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD TRANS MONODOSE + SER PREEN VD TRANS DIL X 0,5 ML + 2
AGU REMOVIVEL
1.0107.0148.007-9 24 Meses
PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS MONODOSE + 10 SER PREENC VD TRANS DIL X 0,5
ML + 20 AGU REMOVIVEL
1.0107.0148.008-7 24 Meses
PO LIOF INJ CT 100 FA VD TRANS MONODOSE + 100 SER PREENC VD TRANS DIL X 0,5
ML + AGU REMOVIVEL
1.0107.0148.009-5 24 Meses
PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + 10 AMP VD TRANS DIL X 0,5
1.0107.0148.010-9 24 Meses
PO LIOF INJ CT 100 FA VD TRANS + 100 AMP VD TRANS DIL X 0,5 ML
1.0107.0148.011-7 24 Meses
PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + 10 SER PREENC VD TRANS DIL X 0,5 ML
1.0107.0148.012-5 24 Meses
PO LIOF INJ CT 100 FA VD TRANS + 100 SER PREENC VD TRANS DIL X 0,5 ML
VÍRUS DO SARAMPO + VÍRUS DA CAXUMBA + VÍRUS DA RUBEOLA + Virus da
varicela
Priorix Tetra 25351.124866/2008-11 08/2029
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 0272800/22-1

11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 4312158/22-6
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 4312175/22-6
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 4312178/22-1
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 4312181/22-1
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 4312183/22-7
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA -
MODERADA 4312204/22-3
1.0107.0276.001-6 18 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SER PREENC VD TRANS DIL X 0,5 ML
1.0107.0276.002-4 18 Meses
PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS+ 10 SER PREENC VD TRANS DIL X 0,5 ML
1.0107.0276.003-2 18 Meses
PO LIOF INJ CT 100 FA VD TRANS + 100 SER PREENC VD TRANS DIL X 0,5 ML
1.0107.0276.004-0 18 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD TRANS+ AMP VD TRANS DIL X 0,5 ML
1.0107.0276.005-9 18 Meses
PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + 10 AMP VD TRANS DIL X 0,5 ML
1.0107.0276.006-7 18 Meses
PO LIOF INJ CT 100 FA VD TRANS + 100 AMP VD TRANS DIL X 0,5 ML
1.0107.0276.007-5 18 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SER PREENC VD TRANS DIL X 0,5ML + 2 AGU
R E M OV
1.0107.0276.008-3 18 Meses
PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS+ 10 SER PREENC VD TRANS DIL X 0,5ML + 20 AGU
R E M OV
1.0107.0276.009-1 18 Meses
PO LIOF INJ CT 100 FA VD TRANS + 100 SER PREENC VD TRANS DIL X 0,5ML + AGU
R E M OV
Oligossacarídeo Meningocócico A + OLIGOSSACARÍDEO MENINGOCÓCICO DO GRUPO C
+ Oligossacarídeo Meningocócico W135 + Oligossacarídeo Meningocócico Y
Menveo 25351.945177/2016-12 06/2026
11930 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 41. ALTERAÇÃO DE INSTALAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0151827/22-5
11932 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0151819/22-4
11933 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0151918/22-2
11933 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0151933/22-6
1.0107.0322.002-3 36 Meses
10 MCG PO LIOF SOL INJ X 5 DOSES CT 5 FA VD TRANS + 5-5-5 MCG SOL INJ 5 FA
VD TRANS X 0,6 ML
1.0107.0322.003-1 36 Meses
10 MCG PO LIOF SOL INJ X 1 DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5 MCG SOL INJ FA VD
TRANS X 0,6 ML
--------------------------------------------------------------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 61286647000116
S O M AT R O P I N A
Omnitrope 25351.645688/2009-08 02/2026
11890 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 7. ALTERAÇÃO DE PROCESSO DE FERMENTAÇÃO OU
PROPAGAÇÃO VIRAL OU CELULAR, FRACIONAMENTO OU EXTRAÇÃO - MAIOR
2160104/21-6
11892 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 8. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE PURIFICAÇÃO -
MAIOR 2297493/21-8
1.0047.0494.001-7 24 Meses
5 MG (15 UI) SOL INJ CT CARP VD TRANS X 1,5 ML
1.0047.0494.002-5 24 Meses
5 MG (15 UI) SOL INJ CT 5 CARP VD TRANS X 1,5 ML
1.0047.0494.003-3 24 Meses
5 MG (15UI) SOL INJ CT 10 CARP VD TRANS X 1,5 ML
1.0047.0494.004-1 18 Meses
10 MG (30 UI) SOL INJ CT CARP VD TRANS X 1,5 ML
1.0047.0494.005-1 18 Meses
10 MG (30 UI) SOL INJ CT 5 CARP VD TRANS X 1,5 ML
1.0047.0494.006-8 18 Meses
10 MG (30UI) SOL INJ CT 10 CARP VD TRANS X 1,5 ML
1.0047.0494.007-6 18 Meses
15 MG (45UI) SOL INJ CT 1 CARP VD TRANS X 1,5 ML
1.0047.0494.008-4 18 Meses
15 MG (45UI) SOL INJ CT 5 CARP VD TRANS X 1,5 ML
1.0047.0494.009-2 18 Meses
15 MG (45UI) SOL INJ CT 10 CARP VD TRANS X 1,5 ML
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3ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAÇÃO DE PRODUTOS

FUMÍGENOS DERIVADOS OU NÃO DO TABACO
RESOLUÇÃO-RE Nº 2.141, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral de Registro e Fiscalização de Produtos Fumígenos Derivados ou
Não do Tabaco, no uso das atribuições que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no
art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada -
RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolução de
Diretoria Colegiada nº 559, de 30 de agosto de 2021, resolve:

Art. 1º Cancelar o registro de produto fumígeno derivado do tabaco, conforme
anexo, por indeferimento da petição de renovação de registro de produto fumígeno
derivado do tabaco.

Art. 2º A empresa terá o prazo de 30 (trinta) dias para recolhimento do
produto em todos os pontos de venda do território brasileiro.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS

ANEXO

MENENDEZ AMERINO & CIA LTDA
CNPJ: 14.399.117/0001-02
Marca: ALONSO MENENDEZ CORONA CONNECTICUT (charuto) - (140 x 54,85)mm
ALONSO MENENDEZ ROBUSTO CONNECTICUT (charuto) - (127 x 20)mm charutos
ALONSO MENENDEZ DOUBLE CORONA CONNECTICUT (charuto) - (194 x 19)mm
Processo: 25351.491001/2012-11
Expediente: 0969485/22-4
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
RC PREMIUM COMERCIO IMPORTADORA E EXPORTADORA EIRELLI - EPP
CNPJ: 17.121.200/0001-03
Marca: CAPTAIN BLACK CHERRY (Fumo para cachimbo)
Processo: 25351.626569/2020-01
Expediente: 0989517/22-5
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução-RE n° 2.101, de 24 de junho de 2022, publicada no Diário Oficial
da União n° 119, de 27 de junho de 2022, seção 1, pág. 147,

Onde se lê:
"IBC - INDÚSTRIA BRASILEIRA DE CIGARROS LTDA
CNPJ: 20.901.675/0001-19
Marca: EGIPT CLASSIC
Processo: 25351.068250/2018-25
Expediente: 4114666/21-2
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados

Cadastrais"
Leia-se:
IBC - INDÚSTRIA BRASILEIRA DE CIGARROS LTDA
CNPJ: 20.901.675/0001-19
Marca: EGIPT CLASSIC - Embalagens primárias maço e box e embalagens

secundárias pacote com 10 maços e pacote com 10 boxes
Processo: 25351.068250/2018-25
Expediente: 4114666/21-2
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados

Cadastrais

GERÊNCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE
RESOLUÇÃO-RE Nº 2.159, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

Art. 2° O carregamento de instruções de uso no repositório documental de
dispositivos médicos, disponível no portal da Anvisa, é obrigatório e deve ser executado
pela empresa responsável pela regularização do produto, a qual consente que seu
conteúdo guarda concordância com a legislação vigente e consistência com o produto
regularizado, de acordo com o §4º do art. 3º da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC
nº 431, de 13 de outubro de 2020.

Parágrafo único. O carregamento citado no caput deverá ser realizado em até
30 (trinta) dias após a conclusão favorável da petição que implique mudança nas
instruções de uso, de acordo com §6º do art. 3º da Resolução de Diretoria Colegiada -
RDC nº 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolução entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, após a
sua publicação.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CML- Centro Médico Logístico Ltda / 23.378.089/0001-20
Família de Insertos de Cerâmica Link
25351.477288/2020-18 / 81346500039
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
4328315226
Cabeças Femorais Cerâmicas
25351.477259/2020-48 / 81346500041
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
4328434225
Família de Cabeças de Cerâmica Link
25351.477290/2020-89 / 81346500040
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
4328409221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
IMPLACIL DE BORTOLI - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A. / 05.741.680/0001-18
EXTRA GRAFT XG-13
25351.140110/2022-78 / 80259860047
80061 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material de uso em saúde
/ 4332200225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LINK DISTRIBUICAO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS DO BRASIL LTDA / 33.657.031/0001-
79
Cabeças Femorais Cerâmicas
25351.144591/2022-91 / 82066930020
80062 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material implantável em
ortopedia / 4344018222

Família de Cabeças de Cerâmica Link
25351.144907/2022-44 / 82066930022
80062 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material implantável em
ortopedia / 4344589220
Família de Insertos de Cerâmica Link
25351.144674/2022-80 / 82066930021
80062 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material implantável em
ortopedia / 4344197224
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SILVESTRE LABS QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA / 33.019.548/0001-32
EXTRA GRAFT XG-13
25351.700051/2008-41 / 10328890004
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
4327662224

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.160, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as petições relacionadas à Gerência Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saúde, conforme anexo, em atendimento à decisão da ação ordinária nº
51051-50.2012.4.01.3400 - 21ª Vara Federal/DF, que confirma a antecipação de tutela e
determina à ANVISA a aceitar os certificados de boas práticas estrangeiros ou seus
congêneres, nas hipóteses em que os pedidos de inspeção internacional feitos pelos
filiados da ABIMED (Associação Brasileira da Indústria de Alta Tecnologia de Equipamentos,
Produtos e Suprimentos Médico-Hospitalares) estejam protocolados e paralisados há mais
de seis meses, sem prejuízo da inspeção internacional a ser feita posteriormente pela
ANVISA para fins de confirmação ou não da avaliação estrangeira.

Art. 2° O carregamento de instruções de uso no repositório documental de
dispositivos médicos, disponível no portal da Anvisa, é obrigatório e deve ser executado
pela empresa responsável pela regularização do produto, a qual consente que seu
conteúdo guarda concordância com a legislação vigente e consistência com o produto
regularizado, de acordo com o §4º do art. 3º da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº
431, de 13 de outubro de 2020.

Parágrafo único. O carregamento citado no caput deverá ser realizado em até
30 (trinta) dias após a conclusão favorável da petição que implique mudança nas instruções
de uso, de acordo com §6º do art. 3º da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 431,
de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
Microcateter Descartável Frepass®
25351.160558/2021-27 / 80102512838
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 3348432215

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.161, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Indeferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saúde, conforme anexo.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/petição será disponibilizado por
meio de ofício eletrônico, 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. 3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA: HELIANTO FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: 04.506.487/0001-30
DISPOSITIVO MÉDICO EM INVESTIGAÇÃO: PASTA DE PROTEÇÃO
NÚMERO DO PROCESSO DO DICD:25351.024186/2022-57
EXPEDIENTE: 4206676/22-0
80103 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em Processo do Dossiê de Investigação Clínica de
Dispositivos Médicos - DICD

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.162, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos
para a Saúde, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instruções de uso no repositório documental de
dispositivos médicos, disponível no portal da Anvisa, é obrigatório e deve ser executado pela
empresa responsável pela regularização do produto, a qual consente que seu conteúdo guarda
concordância com a legislação vigente e consistência com o produto regularizado, de acordo
com o §4º do art. 3º da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 431, de 13 de outubro de
2020.

Parágrafo único. O carregamento citado no caput deverá ser realizado em até 30
(trinta) dias após a conclusão favorável da petição que implique mudança nas instruções de
uso, de acordo com §6º do art. 3º da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 431, de 13 de
outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA - ME / 05.905.525/0001-90
Autoteste COVID-19 Ag (Saliva).
25351.268873/2022-82 / 80474870099
8433 - IVD - Registro de produto / 1522429225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOTECH VISION CARE OFTALMOLOGIA BRASIL LTDA / 19.443.989/0001-36
Lente Eyecryl Plus
25351.157044/2022-75 / 81478170025
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8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 0965363225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BMD - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA. / 09.603.161/0001-44
CONVAMAX CURATIVO SUPERABSORVENTE NÃO ADESIVO
25351.516362/2021-00 / 80523020091
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 4043222210
CONVAMAX CURATIVO SUPERABSORVENTE ADESIVO
25351.516363/2021-46 / 80523020092
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 4043225214
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 52.828.936/0001-09
Stent Vascular - Endoprótese Vesto
25351.885459/2021-51 / 10159030113
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 4726376218
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DIAGNÓSTICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - ME / 11.462.456/0001-90
RUBÉOLA IGG/IGM RAPID TEST
25351.268872/2022-38 / 80638720216
8433 - IVD - Registro de produto / 1522426221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Domo Salute Consultoria Regulatória Ltda / 26.263.959/0001-03
Autoteste Ag SARS-CoV-2
25351.255828/2022-68 / 81464750113
8433 - IVD - Registro de produto / 1451355222
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06
STANDARD E TB-Feron ELISA
25351.060637/2022-10 / 80954880185
8433 - IVD - Registro de produto / 0452510228
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FIRSTLAB INDUSTRIA IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LT DA
/ 27.089.709/0001-61
Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada Point of Care
25351.253932/2022-18 / 81628880060
8433 - IVD - Registro de produto / 1440640223
Kit Tempo de Protrombina/INR Point of Care
25351.253930/2022-29 / 81628880059
8433 - IVD - Registro de produto / 1440634229
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANÁ / 03.585.986/0001-05
AUTOTESTE COVID Ag
25351.540828/2022-61 / 80780040011
8433 - IVD - Registro de produto / 2709029229
IBMP TR Ag Flu A, B e COVID
25351.519598/2022-71 / 80780040012
8433 - IVD - Registro de produto / 2636227229
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA /
54.516.661/0001-01
NeuWave Ablation System
25351.126109/2022-31 / 80145901942
80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 4307791229
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA
/ 04.299.232/0001-43
DETECTA COVID
25351.120082/2022-72 / 80105220117
8433 - IVD - Registro de produto / 0779328226
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. / 04.187.384/0001-54
VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG FAMÍLIA PR5
25351.121483/2022-40 / 80203470017
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e Pequeno
Porte / 4300839229
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 09.089.140/0001-52
Autoteste Basall 2019-n-CoV
25351.174292/2022-81 / 80520090053
8433 - IVD - Registro de produto / 1077643225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MICROPORT SCIENTIFIC VASCULAR BRASIL LTDA / 29.182.018/0001-33
Reewarm PTX Cateter Balão PTA revestido com fármaco
25351.090069/2021-09 / 81667100050
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 3213762211
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nanosens Ltda / 25.407.581/0001-01
CORIS BIOCONCEPT® COVID-19 K-SeT AUTOTESTE
25351.088361/2022-34 / 81546350014
8433 - IVD - Registro de produto / 0597869226
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PERKINELMER DO BRASIL LTDA. / 00.351.210/0001-24
GSP® Neonatal Galactose Total kit - PN 3309-0020
25351.252127/2022-77 / 10298910171
8433 - IVD - Registro de produto / 1434152222
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90
Família ADVIA Centaur CMV IgM (CMV IgM)
25351.166284/2022-61 / 10345162442
8017 - IVD - Registro de produtos importados em família / 1017708226
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ultra x comercio de equipamentos hospitalares ltda me / 05.058.510/0001-33
LM-L808A: SISTEMA DE DEPILAÇÃO A LASER DE DIODO
25351.077901/2022-54 / 81772530001
8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saúde, de Médio e Pequeno Porte /
0549520222
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11.308.834/0001-85
VIDARAPIDteste HCV
25351.035846/2021-44 / 80785070162
8433 - IVD - Registro de produto / 8471902218
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
Stent Coronário com Eluição de Sirolimus GuReater®
25351.276136/2021-72 / 80102512840
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 3580420213
Família de Teste de Glicose Yuwell e GlicoCheck CarePlus (Glicose Oxidase)
25351.078935/2022-66 / 80102512837
8017 - IVD - Registro de produtos importados em família / 0556331223
Família de Monitor de Glicemia
25351.032324/2022-71 / 80102512836
8017 - IVD - Registro de produtos importados em família / 0256489221
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 25
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 20

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.163, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saúde, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instruções de uso no repositório documental de
dispositivos médicos, disponível no portal da Anvisa, é obrigatório e deve ser executado
pela empresa responsável pela regularização do produto, a qual consente que seu
conteúdo guarda concordância com a legislação vigente e consistência com o produto
regularizado, de acordo com o §4º do art. 3º da Resolução de Diretoria Colegiada -
RDC nº 431, de 13 de outubro de 2020.

Parágrafo único. O carregamento citado no caput deverá ser realizado em
até 30 (trinta) dias após a conclusão favorável da petição que implique mudança nas
instruções de uso, de acordo com §6º do art. 3º da Resolução de Diretoria Colegiada
- RDC nº 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16
HI-TORQUE CROSS-IT GUIDE WIRE
25351.464585/2007-18 / 80146501496
80235 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração de
informações do dossiê técnico / 4282749223
HI-TORQUE CROSS-IT GUIDE WIRE
25351.464585/2007-18 / 80146501496
80236 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão de
indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos adversos, advertências ou
precauções / 4282743224
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ALIMED TEC TECNOLOGIA INSTRUMENTAL IND E COM LTDA ME / 57.933.350/0001-
28
CRYOFAST CT909
25351.002946/2015-40 / 80826980001
80221 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de partes e acessórios / 4214069222
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87
Apollo Synergy RF - Gerador Eletrocirúrgico
25351.333135/2020-51 / 80978563753
80221 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de partes e acessórios / 4307854221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28
CATÉTER DE DUPLO LÚMEN MAHURKAR
25351.351602/2013-13 / 10349000360
80236 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão de
indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos adversos, advertências ou
precauções / 3829184213
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BAUMER S.A. / 61.374.161/0001-30
Sistema para Fixação Pedicular de Coluna - VERTICE
25351.769505/2014-67 / 10345500130
80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de componente/acessório em sistema / 2689803229
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIONNOVATION PRODUTOS BIOMEDICOS LTDA. / 73.191.090/0001-19
BONEFILL MATERIAIS PARA ENXERTO OSSEO
25351.374245/2006-15 / 10392710012
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 4314272229
SURGITIME COLLAGEN PERICARDIUM
25351.621629/2019-57 / 10392710041
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 4310820222
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOTECH VISION CARE OFTALMOLOGIA BRASIL LTDA / 19.443.989/0001-36
LENTE EYECRYL PLUS ASFÉRICA
25351.365748/2017-01 / 81478170004
80237 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão de
apresentação comercial / 3874904211
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BMR MEDICAL S.A. / 07.213.544/0001-80
CVCKit
25351.113273/2022-88 / 80299889028
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4327653229
CVCKit Clorex
25351.113269/2022-10 / 80299889027
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4327417220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76
Kit de Ajuste para Válvula Polaris
25351.749047/2015-28 / 80003890105
80216 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão da indicação e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou
ambiente de utilização / 4307850228
VÁLVULA DE MONOPRESSÃO SOPHY MINI
25351.046800/2003-79 / 80003890005
80236 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão de
indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos adversos, advertências ou
precauções / 3263453226
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DEJAMARO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO - HOSPITALARES LTDA EPP
/ 27.608.037/0001-53
RESTRITOR PARA PACIENTE DESCARTÁVEL DEJAMARO
25351.138208/2018-89 / 81605669001
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4334991229
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DENTSPLY IND.COM. LTDA / 31.116.239/0001-55
LO F R I C
25351.117637/2022-07 / 80196880455
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4328684224
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DR IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO LTDA / 17.634.786/0001-00
LIXA CIRÚRGICA
25351.317334/2020-12 / 80991380027
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4314338225
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Luvas de proteção contra radiação Secure Touch
25351.115422/2022-43 / 80991380062
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4327283225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98
Chrome
25351.564606/2021-52 / 80117580956
80221 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de partes e acessórios / 4307856227
Chrome
25351.564606/2021-52 / 80117580956
80218 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração
técnica / 4307852224
Chrome
25351.564606/2021-52 / 80117580956
80222 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de método de esterilização ou reprocessamento e validade /
4313485228
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Factory Instrumental Cirurgico Ind.e Com. Ltda. / 56.294.952/0001-10
Placa de Silicone Factory
25351.075319/2022-53 / 80218310040
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4287039229
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FRADEL-MED IND E COM DE APARELHOS MEDICOS LTDA-ME / 02.916.028/0001-07
PULSEIRA RESTRITORA
25351.715413/2009-27 / 80039960019
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4334497226
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. / 06.028.137/0001-30
SISTEMA DE SUPORTE VITAL PERMANENTE COM REVESTIMENTO BIOLINE
25351.383270/2020-48 / 80259110204
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 4309029220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
HIGIE PLUS COTTONBABY INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 95.837.316/0001-49
ISABABY CURATIVOS
25351.174419/2022-61 / 80613650010
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4340360223
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA / 49.337.413/0001-55
COPA DUAL CBI
25351.602012/2017-71 / 10108770131
80248 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração
de informações do dossiê técnico / 0653852225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE
LTDA / 54.516.661/0001-01
HASTE FEMORAL PARA PRÓTESE DE QUADRIL CORAIL AMT
25351.167877/2005-43 / 80145900848
80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de apresentação comercial / 6598380217
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA / 71.256.283/0001-85
CONJUNTO RADIOLÓGICO
25351.177667/2011-45 / 80101380007
80219 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de componentes em sistema / 4319553229
Conjunto Radiológico fixo Multifuncional Analógico e Digital
25351.766419/2020-21 / 80101380021
80219 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de componentes em sistema / 4319551222
CONJUNTO RADIOLÓGICO DIGITAL ALTUS
25351.055834/2017-06 / 80101380017
80221 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de partes e acessórios / 4319555225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02
CSC - GRAMPEADOR INTRALUMINAL CIRCULAR
25351.550385/2019-11 / 80136990943
80242 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Local de fabricação
- Inclusão ou alteração de unidade fabril / 4239819223
LS - GRAMPEADOR LINEAR E CARGAS
25351.596899/2019-12 / 80136990947
80242 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Local de fabricação
- Inclusão ou alteração de unidade fabril / 4239817227
CSC-KOL - Grampeador Reto Intraluminal Circular
25351.550432/2019-26 / 80136990944
80242 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Local de fabricação
- Inclusão ou alteração de unidade fabril / 4239815221
LC - GRAMPEADOR LINEAR CORTANTE E CARGAS
25351.493164/2019-38 / 80136990945
80242 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Local de fabricação
- Inclusão ou alteração de unidade fabril / 4239821225
ELC- Endo Grampeador Linear Cortante e Cargas
25351.333386/2020-36 / 80136990959
80242 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Local de fabricação
- Inclusão ou alteração de unidade fabril / 4239823221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LAS - LATIM AMERICAN SOLUTIONS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. /
09.183.319/0001-74
Sistema de Placas Especiais Bloqueado MULTIFIX - MINI / MICRO FRAGMENTOS
25351.698930/2018-78 / 80517190019
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 4346909224
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LIMA DO BRASIL EIRELI / 03.117.039/0001-81
Sistema Delta PF
25351.091595/2017-08 / 80070180058
80248 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração
de informações do dossiê técnico / 4210972228
Sistema Delta TT e Master SL
25351.087894/2017-05 / 80070180060
80248 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração
de informações do dossiê técnico / 4210976221
SISTEMA PHYSICA PS
25351.704844/2019-92 / 80070180108
80248 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração
de informações do dossiê técnico / 0652039221
Sistema Delta PF HA e Master SL HA
25351.103021/2017-04 / 80070180064
80248 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração
de informações do dossiê técnico / 4210987226
SISTEMA ACETABULAR DE CIRURGIA DE QUADRIL
25351.675774/2019-58 / 80070180109
80248 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração
de informações do dossiê técnico / 4210991224

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Lismed Comércio Importação e Exportação Ltda / 40.678.514/0001-15
FIO DE SUTURA EM NYLON (MONOFILAMENTO) SKINUPPER
25351.092317/2022-29 / 82307469001
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4327772221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MANDALA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTO MÉDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.476/0001-81
CEMSTOP
25351.141532/2018-09 / 80686360170
80240 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condições de armazenamento ou transporte do produto / 3263458227
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MURENAS PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA / 00.968.528/0001-59
RESTRITOR DE MOVIMENTO
25351.528990/2011-15 / 80244309002
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4334551224
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOVA BIOTECNOLOGIA LTDA ME / 24.096.423/0001-15
Família Placas de Extração EC Xtract
25351.546850/2021-33 / 81867910001
8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4323500220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ORTOSPINE COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA. /
08.832.121/0001-01
SISTEMA DE COLUNA CARBOCLEAR
25351.634184/2019-75 / 80454380103
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 4252813225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
POLI TAPE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE FITAS ADESIVAS LTDA / 90.059.171/0001-89
FITA ADESIVA CREPE HOSPITALAR
25351.470179/2013-46 / 80876470001
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4334388221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME / 07.489.080/0001-30
MAXCUT
25351.829914/2018-33 / 80356130186
80215 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de
equipamento em família de equipamentos de médio e pequeno portes /
4313481225
MAXCUT
25351.829914/2018-33 / 80356130186
80216 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão da indicação e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou
ambiente de utilização / 4313483221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
REGENER INDUSTRIA E COMERCIO DE BIOMATERIAIS EIRELI / 23.331.027/0001-62
BLUE BONE - ENXERTO ÓSSEO SINTÉTICO
25351.681091/2017-78 / 81326140001
80252 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de apresentação comercial / 4713148219
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86
Elecsys PAPP-A
25351.292809/2020-51 / 10287411523
8444 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Informações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruções de uso (exceto
interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto
interferentes e limitações); estabilidade; conservação e prazo de validade; desempenho
clínico; processo de fabricação / 8423561216
Elecsys free ßhCG
25351.844652/2020-51 / 10287411533
8444 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Informações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruções de uso (exceto
interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto
interferentes e limitações); estabilidade; conservação e prazo de validade; desempenho
clínico; processo de fabricação / 8453933210
Cobas HBV/HCV/HIV-1 Control Kit
25351.517871/2015-55 / 10287411180
8444 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Informações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruções de uso (exceto
interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto
interferentes e limitações); estabilidade; conservação e prazo de validade; desempenho
clínico; processo de fabricação / 2414369223
Família Elecsys SARS-CoV-2 Antigen
25351.915146/2021-35 / 10287411560
8444 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Informações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruções de uso (exceto
interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto
interferentes e limitações); estabilidade; conservação e prazo de validade; desempenho
clínico; processo de fabricação / 0230540222
Elecsys HBsAg II quant II
25351.478310/2015-37 / 10287411121
8444 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Informações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruções de uso (exceto
interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto
interferentes e limitações); estabilidade; conservação e prazo de validade; desempenho
clínico; processo de fabricação / 2478337224
Elecsys HE4
25351.344499/2017-19 / 10287411290
8444 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Informações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruções de uso (exceto
interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto
interferentes e limitações); estabilidade; conservação e prazo de validade; desempenho
clínico; processo de fabricação / 2415246223
Elecsys Sirolimus
25351.355206/2017-37 / 10287411285
8444 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Informações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruções de uso (exceto
interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto
interferentes e limitações); estabilidade; conservação e prazo de validade; desempenho
clínico; processo de fabricação / 2415240224
Elecsys Tacrolimus
25351.355048/2017-43 / 10287411284
8444 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Informações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruções de uso (exceto
interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto
interferentes e limitações); estabilidade; conservação e prazo de validade; desempenho
clínico; processo de fabricação / 2415242221
Elecsys HSV-2 IgG
25351.393684/2017-27 / 10287411310
8444 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Informações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruções de uso (exceto
interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto
interferentes e limitações); estabilidade; conservação e prazo de validade; desempenho
clínico; processo de fabricação / 2415238222
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
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SAUDMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - EPP /
24.480.341/0001-70
Forração Leito
25351.250053/2022-34 / 81510140001
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4333458220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA / 06.373.225/0001-70
SinBone n
25351.182846/2019-18 / 80739420020
80248 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração
de informações do dossiê técnico / 4618695216
SinBone n
25351.182846/2019-18 / 80739420020
80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos
adversos, advertências e/ou precauções / 4239829221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42
Cateter de Mapeamento Advisor HD Grid SE
25351.152179/2018-68 / 10332340435
80220 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de local de fabricação (unidade fabril) / 4213762224
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VENTCARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 11.011.753/0001-19
RESTRITOR PARA PACIENTES
25351.169670/2011-88 / 80677040008
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 4334891222
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
PERFADEX® PLUS
25351.625073/2021-92 / 80102512811
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 4314610224
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 64
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 37

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.164, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das atribuições que lhe
confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:
Art. 1° Indeferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos
para a Saúde, conforme anexo.
Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/petição será disponibilizado por meio
de ofício eletrônico, 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. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16
RX HERCULINK ELITE PERIPHERAL STENT
25351.597054/2008-91 / 80146501570
80235 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração de
informações do dossiê técnico / 4252878220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DOC MED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 66.877.184/0001-80
MERINEUM MESH
25351.779407/2021-47 /
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 4572038210
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ESSITY SOLUCOES MEDICAS DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA. /
54.858.014/0001-70
Cutimed® Sorbact® Sana

25351.897395/2021-31 /
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 4753710218
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Evolve Importação e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares EIRELI /
32.139.055/0001-73
FAMÍLIA DE MALHAS EVO ONE
25351.197134/2022-07 /
80093 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável em Ortopedia /
1182815223
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LAS - LATIM AMERICAN SOLUTIONS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. /
09.183.319/0001-74
GRAFTYS QUICKSET - Sistema de enxerto ósseo
25351.228707/2022-43 /
80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantável em Ortopedia /
1310861221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDARTIS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.021.336/0001-80
SISTEMA DE FIXAÇÃO RÍGIDA MODUS® 2
25351.183385/2022-04 /
80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantável em Ortopedia /
1112169226
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDBELL EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 32.892.248/0001-09
MONITOR DE PACIENTE BLT - SÉRIE S
25351.736081/2021-63 /
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 4475105212
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDIC DISTRIBUIDORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - EPP / 08.049.999/0001-
75
Kit de Teste Rápido com Antígeno de SARS-CoV-2
25351.359074/2020-52 / 81420890040
8444 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Informações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruções de uso (exceto
interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto
interferentes e limitações); estabilidade; conservação e prazo de validade; desempenho
clínico; processo de fabricação / 0166147227
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ORTHOFIX DO BRASIL LTDA. / 02.690.906/0001-00
FIOS IMPLANTÁVEIS ORTHOFIX - NÃO ESTÉRIL
25351.187972/2022-64 /
80093 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável em Ortopedia /
1138853226
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29
Teste Rápido do Antígeno SARS-CoV-2
25351.093661/2022-35 /
8017 - IVD - Registro de produtos importados em família / 0633802220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11.308.834/0001-85
VIDARAPIDteste HIV 1-2
25351.035847/2021-99 /
8433 - IVD - Registro de produto / 8471905212
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 11
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 11

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.165, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1º. Tornar insubsistente a Resolução - RE nº 865, de 17 de março de
2022, única e exclusivamente quanto ao indeferimento da Alteração de registro -
Aprovação requerida, referente à empresa ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA -
30.280.358/0001-86, PROCESSO 25351.915146/2021-35, publicada no Diário Oficial da
União nº. 54, de 21 de março de 2022, Seção 1, página 201.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.166, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das atribuições que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Declarar o cancelamento dos produtos para a saúde, sob os números de processos constantes do anexo desta Resolução, conforme o art. 10 da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 349/2020, considerando que as notificações têm validade de 1 (um) ano, prorrogada por mais 1(um) ano pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 483/2021.

Art. 2º Caso a empresa detentora da regularização tenha interesse em manter os produtos no mercado brasileiro deverá encaminhar novo peticionamento junto à Anvisa,
conforme § 3° do artigo 10 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 349/2020.

Art. 3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

. Nº do
Expediente

Nº do Processo Razão Social Nome Comercial

. 1640519/20-6 25351.462832/2020-
19

ABS COMERCIO E IMPORTACAO LTDA Termômetro digital
infravermelho MEDF1RST

. 1840376/20-0 25351.528531/2020-
65

ABS COMERCIO E IMPORTACAO LTDA Termômetro digital
infravermelho MEDFIRST

. 1896737/20-0 25351.546239/2020-
24

ABS COMERCIO E IMPORTACAO LTDA - EPP Termômetro digital
infravermelho MEDFIRST

. 1822518/20-7 25351.521732/2020-
31

ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGICOS LTDA Termômetro Infravermelho
BZ - R 6

. 1822563/20-2 25351.521755/2020-
46

ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGICOS LTDA Termômetro Infravermelho
ET05

. 1768162/20-6 25351.504749/2020-
24

ADVANCED MED IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA ME Termômetro Infravermelho
KZED 8801 - Testa e

Ouvido.
. 1864291/20-8 25351.536161/2020-

30
AGUAMED IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS LTDA OXÍMETRO DE PULSO

P O R T ÁT I L
. 1910695/20-5 25351.551039/2020-

93
AGUAMED IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS LTDA Termômetro Infravermelho

Sem Contato
. 1864381/20-7 25351.536182/2020-

55
ALFA HOSTING DISTRIBUICAO E IMPORTACAO LTDA - ME Alfatherm

. 1862110/20-4 25351.535494/2020-
41

ART MEDICAL PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA CARDIOVIT SCHILLER

. 1924146/20-1 25351.555499/2020-
91

ARTHRO MEDIC DO BRASIL LTDA ME TERMÔMETRO
INFRAVERMELHO ZUNYI
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. 1896667/20-5 25351.546226/2020-
55

BECARE COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LTDA EPP Oxímetro de Pulso BeCare

. 1696215/20-0 25351.481382/2020-
63

Bio Cirurgica ltda TERMOMETRO DIGITAL DE
TESTA POR INFRAVEMELHO

OLIVE
. 1696247/20-8 25351.481387/2020-

96
Bio Cirurgica ltda Oximetro de dedo Olive

. 1952090/20-5 25351.564975/2020-
64

Bio Cirurgica ltda BIPAP OLIVE

. 1813407/20-6 25351.518995/2020-
63

BIOTECH LOGÍSTICA LTDA- EPP TERMÔMETRO
INFRAVERMELHO DE TESTA

HI8US
. 1640533/20-1 25351.462835/2020-

52
BRASIL MED CARE IMPORTACAO EXPORTACAO COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA OXÍMETRO DE PULSAÇÃO

DE DEDO
. 1696239/20-7 25351.481383/2020-

16
BRASIL MED CARE IMPORTACAO EXPORTACAO COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA TERMÔMETRO

INFRAVERMELHO BIOLAND
. 1696241/20-9 25351.481384/2020-

52
CARISMA COMERCIAL LTDA. TERMOMETRO DIGITAL POR

I N F R AV E R M E L H O
. 1653693/20-2 25351.467228/2020-

89
CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITADA TERMOMETRO DIGITAL POR

I N F R AV E R M E L H O
. 1728448/20-1 25351.491101/2020-

81
CIRURGICA SAO FELIPE PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI Termômetro digital por

infravermelho sem contato
. 1682420/20-2 25351.476852/2020-

77
CLAC IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA Termômetro Infravermelho

. 1910697/20-1 25351.551040/2020-
18

CLAC IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA Oxímetro de Pulso de Dedo
ALL MOBILITY

. 1609125/20-6 25351.453569/2020-
77

COMEXPORT TRADING COMÉRCIO EXTERIOR LTDA TERMÔMETRO
INFRAVERMELHO CLÍNICO

CARE+
. 1725199/20-1 25351.490070/2020-

41
DeI COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA. Sistema de Ultrassom para

Diagnóstico BenQ
. 1752465/20-2 25351.499226/2020-

59
Domo Salute Consultoria Regulatória Ltda Sistemas de Ultrassom

Diagnóstico
. 1921519/20-3 25351.554774/2020-

59
Domo Salute Consultoria Regulatória Ltda Termômetro Infravermelho

sem Contato
. 1938039/20-9 25351.560134/2020-

88
Domo Salute Consultoria Regulatória Ltda Sistema de Ultrassom

Digital com Doppler
Colorido

. 1896739/20-6 25351.546240/2020-
59

DORTE DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA FT3010 - TERMÔMETRO
DIGITAL SEM CONTATO POR

I N F R AV E R M E L H O
. 1894197/20-4 25351.545219/2020-

36
DPS - Distribuição Indústria Comércio Importação e Exportação de Produtos para Saúde LTDA. Termômetro Contactless

Infrared
. 1755947/20-2 25351.500590/2020-

79
ENDOBRAX COMERCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA TERMÔMETRO

INFRAVERMELHO JHOME
. 1696179/20-0 25351.481365/2020-

26
ENDOBRAX COMERCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA Oximetro de Pulso de

Dedo
. 1693369/20-9 25351.480559/2020-

12
GANESH LOGISTICA E DISTRIBUICAO EIRELI Infrared Thermometer GP-

300
. 1693252/20-8 25351.480326/2020-

10
GANESH LOGISTICA E DISTRIBUICAO EIRELI DIKANG Infrared Forehead

Thermometer
. 1781750/20-1 25351.509318/2020-

54
GASLIVE IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO EIRELI termômetro Digital por IV

Yuwell Gaslive
. 1767394/20-1 25351.504509/2020-

20
H7 IMPORT EIRELI - ME AIQURA TERMOMETRO

I N F R AV E R M E L H O
. 1728444/20-9 25351.491099/2020-

40
H7 IMPORT EIRELI - ME FTW01 TERMÔMETRO

I N F R AV E R M E L H O
. 1742728/20-2 25351.496189/2020-

27
H7 IMPORT EIRELI - ME FINGERTIP PULSE

OXIMETER CMS50D-
SWISSCARE

. 1810384/20-7 25351.517831/2020-
19

H7 IMPORT EIRELI - ME ZHOUPAI TERMOMETRO
INFRAVERMELHO YRK 002A

. 1824026/20-7 25351.522783/2020-
81

H7 IMPORT EIRELI - ME AKF-OXIMETRO DE PULSO

. 1952088/20-3 25351.564974/2020-
10

Halma Saúde e Ótica do Brasil Importação Exportação e Distribuição Ltda Oxímetro de Pulso ri-fox N

. 1864383/20-3 25351.536183/2020-
08

IDORAMED IMPORTACAO, DISTRIBUICAO E COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA Termômetro Infravermelho
Pangao

. 1895199/20-6 25351.545822/2020-
18

INCOTERM INDUSTRIA DE TERMOMETROS LTDA Oxímetro de pulso portátil
de dedo Incoterm OX320

. 1779932/20-5 25351.508825/2020-
71

KG Line Comércio, Importação e Exportação EIRELI TERMOMETRO DIGITAL
INFRAVERMELHO HUERCON

. 1813419/20-0 25351.519001/2020-
26

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA TERMÔMETRO
INFRAVERMELHO SOLIDOR

. 1810929/20-2 25351.518360/2020-
66

LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA iThermo TS

. 1924144/20-5 25351.555498/2020-
46

LOGIGO HEALTH & HEALTH, TECNOLOGIA AUTOMOTIVA COMERCIO, IMP FAB PROD AREA MEDICO - HOSPITALAR
LT DA

TERMÔMETRO
INFRAVERMELHO BIG

HEALTHY HZK-801
. 1481807/20-8 25351.411816/2020-

68
LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA Sattus

. 1813421/20-1 25351.519002/2020-
71

M2V COMERCIAL IMPORTADORA e EXPORTADORA LTDA-EPP Termômetro Digital sem
Contato por Infravermelho

. 1827281/20-9 25351.524127/2020-
12

M2V COMERCIAL IMPORTADORA e EXPORTADORA LTDA-EPP OXÍMETRO OLED A3

. 1781754/20-4 25351.509320/2020-
23

MANDALA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTO MÉDICO HOSPITALAR LTDA Ev o T o u c h +

. 1728446/20-5 25351.491100/2020-
36

Massy do Brasil Comercio Exterior LTDA TERMÔMETRO
INFRAVERMELHO FANMI

. 1682426/20-1 25351.476854/2020-
66

med 7 produtos hospitalares ltda epp TERMÔMETRO
INFRAVERMELHO SEM

CONTATO KZED
. 1741408/20-3 25351.495774/2020-

18
med 7 produtos hospitalares ltda epp OXÍMETRO DE PULSO

PORTÁTIL DE DEDO MED 7
. 1696245/20-1 25351.481386/2020-

41
MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLÓGICOS LTDA Medix Brasil Termômetro

Digital
. 1813337/20-1 25351.518969/2020-

35
MEDMAX COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS E SIMILARES EIRELI- ME Oxímetro de dedo

. 1813413/20-1 25351.518998/2020-
05

MEDMAX COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS E SIMILARES EIRELI- ME OXIMETRO DE DEDO

. 1696243/20-5 25351.481385/2020-
05

MULTILASER INDUSTRIAL S.A. HC261

. 1755906/20-5 25351.500581/2020-
88

MWR ASSESORIA EMPRESARIAL EIRELI EPP Termômetro Infravermelho

. 1896669/20-1 25351.546227/2020-
08

NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LT DA TERMÔMETRO
INFRAVERMELHO NUTRIEX

. 1924108/20-9 25351.555485/2020-
77

OLIDEF CZ IND COM APARELHOS HOSPITALARES LTDA Aspirador Cirúrgico

. 1742730/20-4 25351.496190/2020-
51

POWERPC COMERCIO DE EQUIPAMENTOS DE INFORMÁTICA LTDA Termômetro Digital
Infravermelho VOX-1233

. 1569013/20-0 25351.440050/2020-
29

PROEXI COMERCIO, EXPORTACAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES EIRELI Videolaringoscópio Co-Pilot
VL

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


Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05152022070400146

146

Nº 124, segunda-feira, 4 de julho de 2022ISSN 1677-7042Seção 1

. 1864379/20-5 25351.536181/2020-
19

PROTEC EXPORT INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇAO E EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS HOSPITALARES
LT DA

V I D EO L A R I N G O S CÓ P I O
P R OT EC

. 1938095/20-0 25351.560155/2020-
01

Quantity Serviços e Comércio de Produtos para Saúde s/a Termômetro Clínico
Infravermelho

. 1896742/20-6 25351.546242/2020-
48

QUANTUM - IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA Termometro Digital HTI

. 1924150/20-0 25351.555501/2020-
21

QUANTUM - IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA Termometro Infravermelho
Lepu

. 1742724/20-0 25351.496187/2020-
38

RICARDO LUIZ DONADI COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA SAUDE - ME Oxímetro de Pulso

. 1781818/20-4 25351.509339/2020-
70

RIOMAR TRADING LTDA - ME TERMÔMETRO DIGITAL
I N F R AV E R M E L H O

A L LG R E E N
. 1910701/20-3 25351.551042/2020-

15
SOCC EQUIPAMENTOS DE PROTEÇÃO LTDA. HI FIVE

. 1910699/20-8 25351.551041/2020-
62

SUPERMEDY IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO EIRELI - EPP Termômetro Infravermelho
S U P E R M E DY

. 1609123/20-0 25351.453568/2020-
22

TEKMARKET INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS LIMITADA Termômetro Infravermelho
TD-1242

. 1864385/20-0 25351.536184/2020-
44

TRA COMÉRCIO ATACADISTA DE ARTIGOS PESSOAIS EIRELI EPP TERMÔMETRO DIGITAL
INFRAVERMELHO TRA

HEALTH CARE
. 1755943/20-0 25351.500588/2020-

08
Unigloves Brasil Importadora LTDA TERMOMETRO DIGITAL

INFRAVERMELHO SEM
CO N T AT O

. 1777317/20-2 25351.507327/2020-
19

UNIK COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA TERMOMETRO DIGITAL
I N F R AV E R M E L H O

. 1523943/20-8 25351.425878/2020-
57

UNIMEK COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA Termômetro de Testa
Infravermelho Care4U

. 1728450/20-3 25351.491102/2020-
25

VITAL BODY LIFESTYLE LTDA - ME TERMÔMETRO CLÍNICO
DIGITAL SEM CONTATO

H FS 1 0 0 0

GERÊNCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUÇÃO-RE Nº 2.149, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que lhe confere o art. 149,
aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada
- RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1º Aprovar a avaliação toxicológica preliminar para fins de Registro Especial
Temporário (RET).

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

E M P R ES A / C N P J
P R O C ES S O
FASE DO EXPERIMENTO
-----------------------------
ADAMA BRASIL S/A - 02.290.510/0001-76
25351.090129/2022-66
FASE II
-----------------------------
ANDERMATT DO BRASIL SOLUÇÕES BIOLÓGICAS LTDA. - 12.842.216/0001-83
25351.082851/2022-27
ANEXO III
25351.083047/2022-65
ANEXO III
-----------------------------
BASF S/A - 48.539.407/0001-18
25351.036528/2022-81
FASE III
25351.036661/2022-38
FASE III
-----------------------------
CP 2 LTDA - 03.779.255/0001-92
25351.059804/2022-80
ANEXO III
25351.047491/2022-17
ANEXO III
-----------------------------
IHARABRAS S.A INDÚSTRIAS QUÍMICAS - 61.142.550/0001-30
25351.021840/2022-71
FASE III
25351.023617/2022-68
FASE I
-----------------------------
MITSUI CHEMICALS DO BRASIL COMÉRCIO LTDA. - 11.606.237/0001-37
25351.099344/2022-22
FASE I
25351.099772/2022-55
FASE I
-----------------------------
NISSAN CHEMICAL DO BRASIL REPRESENTAÇÃO DE PRODUTOS AGROQUIMICOS LTDA. -
24.941.383/0001-60
25351.089899/2022-66
ANEXO III
-----------------------------
PROPHYTO COMÉRCIO E SERVIÇOS LTDA. - 07.118.820/0001-21
25351.115296/2022-27
ANEXO III
-----------------------------
SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A. - 07.467.822/0001-26
25351.103995/2022-24
FASE II
25351.103996/2022-79
FASE II
25351.104003/2022-86
FASE II
25351.104057/2022-41
FASE II
-----------------------------
SYNGENTA PROTEÇÃO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90
25351.090165/2022-20
FASE III
25351.021896/2022-25
FASE II
25351.090090/2022-87
FASE III
25351.104111/2022-59
FASE III

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.150, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que lhe conferem o art.
149, XV aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I
da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:
Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica para fins de registro de produtos
agrotóxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da
análise.
Art. 2º A publicação do extrato deste informe de avaliação toxicológica não exime a
requerente do cumprimento das demais avaliações procedidas pelos órgãos responsáveis
pelas áreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislação vigente no país,
aplicável ao objeto do requerimento.
Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
P E T I Ç ÃO ( Õ ES ) / E X P E D I E N T E ( S )
CLASSIFICAÇÃO TOXICOLÓGICA
-----------------------------
AGRIVALLE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS SA /
05.470.581/0001-49
PROFIX-D
25351.005409/2022-87
5086 - PRODUTO MICROBIOLÓGICO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO MICROBIOLÓGICO JÁ REGISTRADO NO PAÍS, 0057252/22-0
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
ALBAUGH AGRO BRASIL LTDA. / 01.789.121/0001-27
DIFLUBENZUROM TÉCNICO CONSAGRO
25351.701468/2012-76
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 1003658/12-0
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA
FLUMIOXAZIM TÉCNICO ALBAUGH I
25351.157996/2021-16
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 3347165/21-7
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA
-----------------------------
BIONAT SOLUÇÕES BIOLÓGICAS LTDA. / 29.513.685/0001-51
LEPTHURE
25351.885125/2021-88
5086 - PRODUTO MICROBIOLÓGICO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO MICROBIOLÓGICO JÁ REGISTRADO NO PAÍS, 4725404/21-7
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
CROPCHEM LTDA / 03.625.679/0001-00
METOXIFENOZIDA TÉCNICO CROPCHEM
25351.339198/2016-04
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 2263520/16-3
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
IHARABRAS S.A INDÚSTRIAS QUÍMICAS / 61.142.550/0001-30
METAMIFOP TÉCNICO
25351.534028/2019-13
5003 - PRODUTO TÉCNICO NOVO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO AINDA NÃO REGISTRADO NO PAÍS, 2181880/19-1
PRODUTO TÉCNICO
-----------------------------
NORTOX S/A / 75.263.400/0001-99
IMIDACLOPRID TÉCNICO NORTOX BR
25351.392907/2014-08
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 0544776/14-3
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA
METOXIFENOZIDE TÉCNICO NORTOX
25351.885694/2016-05
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 1292297/16-8
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA
-----------------------------
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NUTRIEN SOLUÇÕES AGRÍCOLAS LTDA. / 88.305.859/0001-50
METOXIFENOZIDA TÉCNICO BRA
25351.276101/2019-19
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 0419158/19-7
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA
-----------------------------
PIRLAQUIM BR COMERCIAL LTDA / 00.642.795/0001-31
FLUMIOXAZIN TÉCNICO PILARQUIM LC
25351.287834/2020-12
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 1114475/20-3
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
RAINBOW DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA / 10.486.463/0001-69
CLOMAZONA TÉCNICO RAINBOW
25351.522789/2019-14
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 2138034/19-4
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA
LAMBDA-CIALOTRINA TÉCNICO RAINBOW
25351.342079/2016-78
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 2267498/16-5
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA
-----------------------------
TOTAL BIOTECNOLOGIA INDUSTRIA E COMERCIO S.A. / 07.483.401/0001-99
BTP 010-19
25351.891994/2021-41
5086 - PRODUTO MICROBIOLÓGICO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO MICROBIOLÓGICO JÁ REGISTRADO NO PAÍS, 4739742/21-7
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
STIMUTROP
25351.019861/2021-45
5084 - PRODUTO BIOQUÍMICO NOVO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO (BIOQUÍMICO) AINDA NÃO REGISTRADO NO PAÍS, 8437643/21-0
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.151, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que lhe confere o art.
149, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica para fins de pós-registro de
produtos agrotóxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da análise.

Art. 2º A publicação do extrato desta avaliação de resíduos não exime a
requerente do cumprimento das demais avaliações procedidas pelos órgãos responsáveis
pelas áreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislação vigente no país,
aplicável ao objeto do requerimento.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
P E T I Ç ÃO ( Õ ES ) / E X P E D I E N T E ( S )
-----------------------------
AGRO IMPORT DO BRASIL LTDA / 05.625.220/0001-24
2,4-D AGROIMPORT
25351.283595/2013-38
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 2328225/21-7
-----------------------------
BAYER S.A. / 18.459.628/0001-15
K-OBIOL 25 CE
25351.000532/92
5078 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CSFI (CULTURAS COM SUPORTE
FITOSSANITÁRIO INSUFICIENTE) - MINOR CROPS, 1082186/22-8
-----------------------------
UPL DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSUMOS AGROPECUÁRIOS S.A. /
02.974.733/0001-52
DIMILIN 480 SC
25351.099981/2010-81
5078 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CSFI (CULTURAS COM SUPORTE
FITOSSANITÁRIO INSUFICIENTE) - MINOR CROPS, 0991020/22-7

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.152, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que lhe conferem o art.
149, XV aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I
da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:
Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica para fins de alteração de formulação de
produtos agrotóxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da análise.
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

EMPRESA / CNPJ
MARCA COMERCIAL
P R O C ES S O
EXPEDIENTE
NOVA CATEGORIA TOXICOLÓGICA
-----------------------------
ALBAUGH AGRO BRASIL LTDA. / 01.789.121/0001-27
R ECO N I L
25991.003872/79
5008 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA ALTERAÇÃO DE FORMULAÇÃO, 4226056/22-1
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
BASF S/A / 48.539.407/0001-18
CABRIO TOP
25351.072371/2003-95
5008 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA ALTERAÇÃO DE FORMULAÇÃO, 4252312/22-1
CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TÓXICO
NARIA DM
25351.265747/2014-05
5008 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA ALTERAÇÃO DE FORMULAÇÃO, 4225915/22-1
CLASSE CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TÓXICO
ZAMPRO MT
25351.058846/2010-78
5008 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA ALTERAÇÃO DE FORMULAÇÃO, 4238945/22-1

CATEGORIA 5 - IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
NORTOX S/A / 75.263.400/0001-99
MESOTRIONA NORTOX
25351.665890/2013-71
5008 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA ALTERAÇÃO DE FORMULAÇÃO, 4270581/22-1
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.153, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia, no uso das atribuições que lhe confere o
art.114, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica de produtos agrotóxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da análise, em
cumprimento a Decisão Judicial (Processo Judicial nº 1027177-67.2022.4.01.3400 - 5ª VARA
FEDERAL CÍVEL DA SJDF - Autor(a): CROPCHEM LTDA. - NUP: 00424.133848/2022-57) que
determinou que a Anvisa procedesse a avaliação toxicológica do produto PROEZA DUO.

Art. 2º A publicação do extrato deste informe de avaliação toxicológica não
exime a requerente do cumprimento das demais avaliações procedidas pelos órgãos
responsáveis pelas áreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislação vigente
no país, aplicável ao objeto do requerimento.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
P E T I Ç ÃO ( Õ ES ) / E X P E D I E N T E ( S )
CLASSIFICAÇÃO TOXICOLÓGICA
-----------------------------
CROPCHEM LTDA / 03.625.679/0001-00
PROEZA DUO
25351.414774/2020-17
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
3944858/20-4
CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TÓXICO

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.154, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia, no uso das atribuições que lhe confere o
art.114, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica de produtos agrotóxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da análise, em
cumprimento a Decisão Judicial (Processo Judicial: 1076643-64.2021.4.01.3400 - 20ª VARA
FEDERAL CÍVEL DA SJDF (TRF1) - Autor(a):RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA E
OUTROS - NUP: 00424.185540/2021-14) que determinou que a Anvisa procedesse a
avaliação toxicológica do produto TRICLOMAX.

Art. 2º A publicação do extrato deste informe de avaliação toxicológica não
exime a requerente do cumprimento das demais avaliações procedidas pelos órgãos
responsáveis pelas áreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislação vigente
no país, aplicável ao objeto do requerimento.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
P E T I Ç ÃO ( Õ ES ) / E X P E D I E N T E ( S )
CLASSIFICAÇÃO TOXICOLÓGICA
-----------------------------
RAINBOW DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA / 10.486.463/0001-69
T R I C LO M A X
25351.066290/2017-88
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
0188809/17-9
CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TÓXICO

GERÊNCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMÉTICOS E
S A N EA N T ES

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.148, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.1º Cancelar os processos dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, conforme relação anexa.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI

ANEXO

NOME DA EMPRESA/ AUTORIZAÇÃO
NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DE PROCESSO
_________________________________________________________________
APIÁRIO INDÚSTRIA E COMÉRCIO PRODUTOS NATURAIS LTDA/2.06564-4
SHAMPOO OXIDIL 09 FORCE MEN PROFESSIONAL
25351.616370/2021-47
--------------------------------------
AVENCA INDÚSTRIA COSMÉTICA EIRELI/2.07209-5
TÔNICO TONOXIDIL POKER FELPS
25351.694382/2019-98
NATUZZ SEPER LIZZO
25351.051981/2020-56
--------------------------------------
BRASILUSO INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI/4.00515-3
BTX POWER LISO INTENSO - FOR BEAUTY
25351.775876/2020-14
--------------------------------------
FABIO ALVES MENDES-ME/4.02149-2
ALONXIDIL VITAMIN SHAMPOO JP COSMETICS
25351.164581/2022-71
--------------------------------------
F B THOMAZ COSMÉTICOS - ME/2.09446-6
BELLA RÓCIO - MÁSCARA CAPILAR POWER LISS
25351.293479/2021-00
SUNSHINE COSMETICS - POWER LISSE
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25351.637314/2020-65
--------------------------------------
G. C. S. MARLIERE ME/2.09828-6
TÔNICO PANTOXIDIL HAIR VOW PROFESSIONAL
25351.691724/2019-18
--------------------------------------
GUILHERME SOUZA DE MEDEIROS EIRELI - EPP/2.09850-1
BTOX UNICELULAR ALINHAMENTO CAPILAR - LÉ CHARME'S
25351.662926/2020-96
--------------------------------------
NATYFLORA INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI/4.00050-6
Selagem MAIS LISO BIOESTILO 500Ml
25351.010408/2021-73
--------------------------------------
NETWORK BEAUTY & FASHION COSMÉTICA LTDA/2.03098-6
TRIVITT LISS BTX MATIZANTE PROFESSIONAL
25351.892143/2020-35
NOELMA SIMARA RIBEIRO GAMA/2.07440-1
MEGAXIDIL 10%- URBAN HAIR FOR MAN
25351.261266/2020-20
--------------------------------------
ORMIFARMA ORGANIZAÇÃO MINEIRA DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA -
ME/2.03740-2
HIDRATANTE CORPORAL HIPOALERGÊNICO CICAPRIME MBOAH
25351.339606/2018-11
--------------------------------------
PACK FOR YOU INDUSTRIA E COMERCIO DE COMESTICOS LTDA - EPP/2.09442-1
KER GLOSS SISTEMA DE RECARGA DE PROTEÍNAS KAENI COSMETIC
25351.327108/2020-40
--------------------------------------
RS INDÚSTRIA ER COMÉRCIO DE COSMÉTICOS E PERFUMARIA LTDA/2.09779-7
PANTOVIXIDIL SHAMPOO MICELAR EXCELLENCY
25351.056910/2020-40
PANTOVIXIDIL COMPLEXO MULTIVITAMÍNICO EXCELLENCY
25351.056938/2020-87
PANTOVIXIDIL NANO TÔNICO VEGETAL EXCELLENCY
25351.057122/2020-71
--------------------------------------
VIVER INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - ME/4.01539-3
BTX PODEROSO ANTI FRIZZ - COSMESAN
25351.261204/2020-18

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.155, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes, no uso
das atribuições que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art.1º Deferir os registros e as petições dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relação anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
BEIERSDORF INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 01.786.983/0001-04
NIVEA SUN TRIPLA PROTEÇÃO ANTISSINAIS FPS 65
25351.176285/2022-13 / 227210770
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 1082174/22-0
EUCERIN SUN PIGMENT CONTROL TINTED CLARO FPS 70
25351.448211/2021-11 / 227210769
2871 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Importado / 3910723/21-7
--------------------------------------
CDC INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 16.584.409/0001-32
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 70 JAY'LUC
25351.192756/2022-31 / 275010012
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 1160756/22-8
--------------------------------------
DEVINTEX COSMETICOS LTDA / 01.773.518/0001-20
LOÇÃO ONDULADORA SALON LINE PROFESSIONAL
25351.577316/2021-79 / 229590355
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 4156004/21-0
--------------------------------------
LIMA & PERGHER INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A / 22.685.341/0001-80
ASSEPTGEL ESPUMA ANTISSÉPTICA PARA AS MÃOS
25351.000505/2017-09 / 236790031
235 - REG. COSMÉTICOS - Cancelamento de Registro do Produto a Pedido / 4231363/22-
6
--------------------------------------
LUXBIOTECH FARMACEUTICA LTDA / 08.775.311/0002-15
U.SK ÓLEO BRONZEADOR FPS 15
25351.183099/2022-31 / 246550144
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 1110416/22-9

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.156, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.1º Deferir as petições de Transferência de titularidade e por
consequente, cancelar o Registro dos produtos de higiene pessoal, perfumes e
cosméticos, conforme relação anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, após
a sua publicação.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
MULTIONIC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA /
49.696.990/0001-33
LOTION SEPT
25351.656303/2021-65 / 210430125
2332 - REG. COSMÉTICOS - Solicitação de Transferência de Titularidade de Registro /
4317776/21-9

--------------------------------------
SILVER CHEMICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS QUÍMICOS LTDA - EPP /
09.208.878/0001-91
LOTION SEPT
25351.670314/2019-33 / 271390002
2331 - REG. COSMÉTICOS - Cancelamento do Registro por Alteração de Titularidade da
Empresa / 4268901/21-3

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.157, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes, no uso
das atribuições que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art.1º Indeferir os registros e as petições dos produtos de higiene pessoal,
perfumes e cosméticos, conforme relação anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
+ BRIEFING AGENCIA DE PUBLICIDADE E REPRESENTACOES EIRELI / 21.566.221/0001-00
CREME RELAXANTE FIO RELAX LUA ABSOLUTA COSMÉTICA PROFISSIONAL
25351.421605/2021-14 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 3857099/21-6
ATIVADOR DE GUANIDINA FIO RELAX LUA ABSOLUTA COSMÉTICA PROFISSIONAL
25351.422686/2021-70 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 3857368/21-7
--------------------------------------
MARY HILL PERFUMES EIRELI / 54.103.981/0001-21
GEL HIGIENIZANTE PARA AS MÃOS G HAIR
25351.635603/2020-20 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 2179489/20-0

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.178, DE 30 DE JUNHO DE 2022

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes no uso das
atribuições que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Deferir os registros e as petições dos produtos saneantes, conforme relação
anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RODRIGO JOSÉ VIANA OTTONI

ANEXO

PROFILÁTICA PRODUTOS ODONTO MÉDICO HOSPITALARES S.A / 03.022.656/0001-01
PROFISEPT EZ BAC
25351.408944/2021-13 / 324300021
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 3828184219
--------------------------------------
AUDAXCO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 44.737.609/0001-13
ASSERT PLUS
25351.051700/2022-27 / 315120026
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0405101228
--------------------------------------
CITROMAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP / 00.187.467/0001-92
PIK PULGA SPRAY
25351.026324/2022-32 / 329230172
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0214406229
--------------------------------------
HOTECHANN INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 81.181.794/0001-
39
LIMPA CANIL FAZ HOTECHANN
25351.141864/2019-40 / 321260013
389 - REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto / 4255347212
--------------------------------------
PONTO FRANCO LIMPE BEM PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA ME / 26.525.549/0001-93
DESINFETANTE PARA USO GERAL LIMPE BEM
25351.033450/2022-43 / 372510003
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0258221224
--------------------------------------
LQB LABORATORIO QUIMICO BRASILEIRO - INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI - EPP /
26.769.478/0001-74
SUPER PASTILHA DESINFETANTE UNI LIMP
25351.033475/2022-47 / 375680015
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0258347228
--------------------------------------
CERAS JOHNSON / 33.122.466/0007-04
Pato Limpeza Profunda Johnson
25351.073914/2022-54 /
30014 - REG. SANEANTES - Desistência de petição/processo a pedido / 4265614221
--------------------------------------
TECPON INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS QUÍMICOS LTDA / 00.424.745/0001-88
Q U A R T EC
25351.113035/2005-71 / 317800030
330 - REG. SANEANTES - Modificação de Fórmula de Produto / 0307534227
--------------------------------------
DIPROL QUIMICA LTDA / 46.163.309/0001-01
DIPROL A 764
25351.075904/2021-72 / 317960069
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 2344934219
--------------------------------------
MERCOQUÍMICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 03.321.760/0001-99
MERCOTECH DESINFECT L
25351.198817/2022-73 / 327470189
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1185748229
--------------------------------------
PROTELIM INDUSTRIA QUIMICA DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA - ME /
01.178.126/0001-13
Bac Peroxy
25351.020549/2022-85 / 340010034
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0164551221
--------------------------------------
JPB INDUSTRIA QUIMICA LTDA ME / 09.122.850/0001-37
DEPTAL FOAM
25351.799202/2021-88 / 351920050
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0048641219
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4ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.126, DE 29 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021;
e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenagem preconizados em legislação vigente, resolve:

Art. 1º Conceder a Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armazenagem de Produtos para Saúde às empresas constantes no anexo.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Empresa: Atual Hospitalar Ltda. CNPJ: 11.251.828/0001-39
Endereço: Rua Jamil de Miranda Gedeon, n° 421, Parque Piauí, Timon - MA CEP: 65631-
140
Autorização de Funcionamento: 8068593 Expediente: 6579626/21-6
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
----------------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Blumedical Group Comércio de Produtos para Saúde Ltda.- ME CNPJ:
18.367.997/0001-88
Endereço: Rua Comendador Araújo, n. 143, Conjunto 32 - Centro, Curitiba - PR CEP: 80420-
000
Autorização de Funcionamento: 8098194 Expediente: 4618066/21-1
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
----------------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Comercial 3 Albe Ltda. CNPJ: 74.400.052/0001-91
Endereço: Avenida Jacobus Baldi, n. 745/707/711 - Cidade Fim de Semana, São Paulo - SP
CEP: 05847-000
Autorização de Funcionamento: 8001015 Expediente: 2143041/22-5
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
----------------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Elvis Roberto Matos de Souza CNPJ: 31.597.128/0001-08
Endereço: Av. Fernão Dias P Leme, 160, Dom Pedro I, Manaus - AM CEP: 69042-490
Autorização de Funcionamento: 8194081 Expediente: 4281762/22-1
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
----------------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Imed Representação Comercial de Produtos Hospitalares Ltda. - EPP CNPJ:
26.009.223/0001-03
Endereço: Quadra QS 09, Rua 122, Lote 05, Areal, Águas Claras - DF CEP: 71977-360
Autorização de Funcionamento: 8172714 Expediente: 4282101/22-9
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
----------------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: NSB Distribuidora e Serviços Ltda. CNPJ: 26.657.071/0001-55
Endereço: Rua Salvatori, 1166, Centro, São Gonçalo - RJ CEP: 24421-005
Autorização de Funcionamento: 8203241 Expediente: 4293560/22-0
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
----------------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: P H Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares EIRELI CNPJ: 22.636.233/0001-
18
Endereço: Av. Djalma Batista, 684, Loja 1, Nossa Senhora das Graças, Manaus - AM CEP:
69053-000
Autorização de Funcionamento: 8131471 Expediente: 4294120/22-3
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
----------------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Prosurgery - Importação e Comércio de Material Cirúrgico Ltda. ME CNPJ:
13.179.728/0001-74
Endereço: Avenida das Américas, Nº 12900, Sala 139 e Sala 140, Bloco 02, Barra da Tijuca,
Rio de Janeiro - RJ CEP: 22790-702
Autorização de Funcionamento: 8104053 Expediente: 4252011/22-1
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.127, DE 29 DE JUNHO 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021; e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, resolve:

Art. 1º Conceder a Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos
para Saúde às empresas constantes no anexo.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Fabricante: Culver Tool & Engineering LLC
Endereço: 1901 Walter Glaub Drive, Plymouth, IN, 46563 - Estados Unidos da América
Solicitante: Zimvie Brasil Comércio, Importação e Exportação de Produtos Médicos Ltda.
CNPJ: 08.954.683/0001-28
Autorização de Funcionamento: 8044481 Expediente: 8429484/21-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.
---------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Infraredx, Inc.
Endereço: 28 Crosby Drive, Suite 100, Bedford, MA, 01730 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Nipro Medical Corporation Produtos Médicos Ltda CNPJ: 13.333.090/0001-84
Autorização de Funcionamento: 8078862 Expediente: 1338481/22-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.
---------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Maquet Cardiopulmonary Medikal Teknik San. Tic. Ltd. Sti.

Endereço: Serbest Bolge R Ada Yeni Liman, Antalya, 7070 - Turquia
Solicitante: Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda. CNPJ: 06.028.137/0001-30
Autorização de Funcionamento: 8025911 Expediente: 0064756/22-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV e Equipamentos de uso médico da classe
III.
Motivo: Subsidiado por relatórios anteriores e abordagem de risco.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.128, DE 29 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021;
e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, resolve:

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Empresa: Bionnovation Produtos Biomédicos Ltda. CNPJ: 73.191.090/0001-19
Endereço: Rua Laureano Garcia, n. 1-275 - Distr. Industrial II, Bauru - SP CEP: 17039-760
Autorização de Funcionamento: 1039271 Expediente: 0214734/22-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.129, DE 29 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021;
e

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenagem, resolve:

Art. 1º Indeferir os pedidos de Certificação de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenagem de Produtos para Saúde das empresas constantes no anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Empresa: Biomedical Produtos Hospitalares Ltda. CNPJ: 38.824.110/0001-40
Endereço: Rua Frederico Soares, n. 127, Santa Fé, Campo Grande/MS CEP: 79021-250
Autorização de Funcionamento: 8213585 Expediente: 1509534/21-1
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Em atendimento ao Art 11 da RDC 204/2005: não apresentação do relatório de
inspeção que ateste o cumprimento das boas práticas de distribuição e armazenagem,
conforme solicitado na notificação de exigência n. 1702100/21-6.
---------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Proamed Comércio Atacadista de Produtos para Saúde e Correlatos Ltda. CNPJ:
34.425.614/0001-37
Endereço: Av. Marechal Floriano Peixoto, n. 8693, Sala 03, Andar 01, Cond. Marechal CJ
Comercial, Boqueirão, Curitiba/PR CEP: 81650-000
Autorização de Funcionamento: 8187428 Expediente: 1229501/21-5
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Em atendimento ao Art 11 da RDC 204/2005: não apresentação do relatório de
inspeção que ateste o cumprimento das boas práticas de distribuição e armazenagem,
conforme solicitado na notificação de exigência n. 1797430/21-5.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.130, DE 29 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021;
e

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação,
ou o descumprimento dos procedimentos de petições submetidas à análise, preconizados
em legislação vigente, resolve:

Art. 1º Indeferir o Pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação de
Produtos para Saúde das empresas constantes no anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Fabricante: Spineway SAS
Endereço: 7 Allée Moulin Berger, 69130 - Ecully, - França
Solicitante: Ortospine Comércio Importação e Exportação de Material Hospitalar Ltda.
CNPJ: 08.832.121/0001-01
Autorização de Funcionamento: 8045438 Expediente: 2566939/21-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
Motivo: Em atendimento ao §1º do Art. 4º da RDC nº 497/2021.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.167, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021, e o art. 6º, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

1. Empresa: GUKI NUTRACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 06789363000134
Produto - (Lote): LIPOZEPINA (TODOS); LIPOTRAMINA (TODOS);
Tipo de Produto: Alimento
Expediente nº: 4349853/22-1
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação,
Propaganda
Recolhimento
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Motivação: Considerando o não cumprimento da proibição de comercialização e
propaganda devido ao não cumprimento das Boas Práticas de Fabricação de alimentos
pela empresa Guki Nutracêutica Ltda. e a continuidade de divulgação irregular dos
produtos com indicação/sugestão de uso para emagrecimento, acelerar o metabolismo
e perder peso etc. Infringindo os dispositivos legais: artigos 21, 23 e inciso IV do artigo
48 do Decreto-Lei nº 986/1969, artigos 4º, 16 e 17 da Resolução - RDC nº 243/2018,
item 3.1. a, b, e, f, g da Resolução nº 259/2002, Resolução - RE nº 1.254, de 19 de abril
de 2022; tendo em vista o inciso XV, art. 7º da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de
1999.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.167, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
e o art. 6º, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

1. Empresa: GUKI NUTRACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 06789363000134
Produto - (Lote): LIPOZEPINA (TODOS); LIPOTRAMINA (TODOS);
Tipo de Produto: Alimento
Expediente nº: 4349853/22-1
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda
Recolhimento
Motivação: Considerando o não cumprimento da proibição de comercialização e
propaganda devido ao não cumprimento das Boas Práticas de Fabricação de alimentos pela
empresa Guki Nutracêutica Ltda. e a continuidade de divulgação irregular dos produtos
com indicação/sugestão de uso para emagrecimento, acelerar o metabolismo e perder
peso etc. Infringindo os dispositivos legais: artigos 21, 23 e inciso IV do artigo 48 do
Decreto-Lei nº 986/1969, artigos 4º, 16 e 17 da Resolução - RDC nº 243/2018, item 3.1. a,
b, e, f, g da Resolução nº 259/2002, Resolução - RE nº 1.254, de 19 de abril de 2022; tendo
em vista o inciso XV, art. 7º da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.168, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021,

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos, resolve:

Art. 1º Cancelar a Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos
da empresa constante no anexo, publicada pela Resolução-RE n° 1.938, de 10 de junho de
2020, no Diário Oficial da União nº 112, de 15 de junho de 2020, Seção 1, pág. 158.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

EMPRESA: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 30.222.814/0001-31 -
AUTORIZ/MS: 1003923
ENDEREÇO: Rua VPR 01 Quadra 2A Módulo 01
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 4229066/22-0
ASSUNTO: 70210 - MEDICAMENTO E INSUMOS FARMACÊUTICOS - Cancelamento de
CBPF/CBPDA de INDÚSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusivo
ANVISA
LINHA(S) DE CERTIFICAÇÃO CANCELADA(S): Sólidos não estéreis: Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Cápsulas;
MOTIVO DE CANCELAMENTO: Em atendimento ao Art. 10, RDC 497/2021: não cumpriu os
Arts. 22 e 38 da IN 47/2019 (IN 138/2022); os Arts. 5º, 8º, 18, 36 e 43 da IN 43/2019 (IN
134/2022); os dispositivos: inciso IV, Art. 36; inciso VIII, parágrafo único, Art. 38; parágrafo
único, Art. 119; parágrafo único, Art. 121; inciso VII, parágrafo único, Art. 136; parágrafo
2º, Art. 179; inciso IV, Art. 148; Arts. 116, 170, 250 e 319 da RDC 301/2019 (RDC
658/2022).

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.169, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021,

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de petições submetidas à
análise, preconizados em legislação vigente, resolve:

Art. 1º Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificação de Boas Práticas de Fabricação de
Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: QUIMFA S.A.
ENDEREÇO: AVDA. PRIMER PRESIDENTE N°1.736 C/ YRENDAGUÉ. ASUNCIÓN - PARAGUAY -
PAÍS: PARAGUAI - CÓDIGO ÚNICO: A.001515

EMPRESA SOLICITANTE: BELCHER FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA ME - CNPJ:
14.146.456/0001-79
AUTORIZ/MS: 1178311 - EXPEDIENTE(s): 2193376/21-2
ASSUNTO: 7332 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA do MERCOSUL de
PRODUTOS ESTÉREIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso I, da RDC nº 497/2021
e em desacordo com a RDC nº 658/2022 e suas instruções normativas. Não cumpre as Boas
Práticas de Fabricação de Medicamentos em relação aos artigos: 8º, inciso VI, 12 § 2º inciso
VII, 10, 15, 18, 21 parágrafo único, 22 inciso I, 44, 66, 81, 86 parágrafo único, 105 parágrafo
único, 114 § 1º, 116, 117, 119 § 1º, 143, 148 168, 179 § 1º, 181, 213, 243 inciso IV, 245, 245
parágrafo único, 260 § 2º, 361, 363 da RDC nº 658/2022; art. 8º, 20, 21, 22, 28, 32 §1º, 35,
65 § 1º, 75 § 1º, 78, 86, 94 parágrafo único, 101, 155, 158, 165 da IN nº 35/2019; art. 40,
52, 57, 68, 84, 97, 105 da IN nº 138/2022 e arts. 5º, 33 § 3º da IN nº 134/2022.
.........................................
EMPRESA: LABORATORIO YANTEN LTDA - CNPJ: 84.830.074/0001-45 - AUTORIZ/MS:
1021393
ENDEREÇO: RUA MARANHAO
MUNICÍPIO: MEDIANEIRA - UF: PR - EXPEDIENTE: 4282145/21-8
ASSUNTO: 70502 - MEDICAMENTOS - RENOVAÇÃO (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA
NACIONAL de PEQUENO PORTE
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao art. 4º, § 1º, inciso I, da RDC n¿ 497/2021
e em desacordo com a RDC nº 301/2019: não cumpre as Boas Práticas de Fabricação de
Medicamentos em relação aos artigos 14, 16, 23, 64, 110, 116 e 271.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.170, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021,

considerando a necessidade de alteração na Certificação de Boas Práticas de
Fabricação, resolve:

Art. 1º Alterar a razão social da empresa CANGENE BIOPHARMA INC (Código
único: A.000129) para CANGENE BIOPHARMA INC em todas as certificações vigentes à data
de 4 de julho de 2022.

Art. 2º Alterar a razão social da empresa MERCK SHARP & DOHME CORP.
(Código único: A.000401) para MERCK SHARP & DOHME LLC, em todas as certificações
vigentes à data de 4 de julho de 2022.

Art. 3º Alterar a razão social da empresa MERCK SHARP &DOHME CORP.
(Código único: A.000402) para MERCK SHARP & DOHME LLC, em todas as certificações
vigentes à data de 4 de julho de 2022.

Art. 4º Alterar a razão social da empresa SHARP CORPORATION (Código único:
A.001013) para SHARP PACKAGING SERVICES, LLC, em todas as certificações vigentes à data
de 4 de julho de 2022.

Art. 5º Alterar a razão social da empresa GUFIC LIFESCIENCES PRIVATE LIMITED
(Código único: A.001412) para GUFIC BIOSCIENCES LTD, UNIT-2, em todas as certificações
vigentes à data de 4 de julho de 2022.

Art. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.171, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021,

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenamento de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de
petições submetidas à análise, preconizados em legislação vigente, resolve:

Art. 1º Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificação de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenamento de Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

EMPRESA: Accord Farmacêutica Ltda. - CNPJ: 64.171.697/0004-99 - AUTORIZ/MS:
1055377
ENDEREÇO: Rodovia RÉGIS BITTENCOURT 1962 KM 281 GALPAO 05, SETOR MA, SALA A
MUNICÍPIO: EMBU DAS ARTES - UF: SP - EXPEDIENTE: 4205706/22-7
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificação de Boas Práticas) de DISTRIBUIÇÃO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao art. 4º, § 1º, inciso IV, da RDC nº
497/2021: ausência de Relatório de inspeção, emitido há menos de 48 meses, da Vigilância
Sanitária Competente atestando o cumprimento das boas práticas de distribuição e/ou
armazenamento de medicamentos. O relatório juntado não contemplou a verificação das
Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem de Medicamentos, não sendo esta
documentação apta para a concessão da certificação de boas práticas.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.172, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021,

Considerando o cancelamento das Certificações de Boas Práticas de Fabricação
de Medicamentos, publicado pela Resolução-RE nº 349, de 3 de fevereiro de 2022, no
Diário Oficial da União nº 26, de 7 de fevereiro de 2022;

Considerando a interposição dos recursos administrativos nº 0481940/22-7,
0482013/22-2 e 0482032/22-7, dotados de efeito suspensivo;

Considerando a necessidade de atualização na Certificação de Boas Práticas de
Fabricação, prevista no art. 12, caput, da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 102,
de 24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 1º Alterar a empresa na certificação da empresa BLAU FARMACEUTICA
GOIAS LTDA. publicada pela Resolução-RE nº 2.649 de 6 de julho de 2021, no Diário Oficial
da União nº 129, de 12 de julho de 2021, Seção 1, pág. 114, DE BLAU FARMACEUTICA
GOIAS LTDA., CNPJ: 16.590.191/0001-29, Autorização/MS: 1072234; PARA Blau
Farmacêutica S.A. CNPJ: 58.430.828/0015-65, Autorização/MS 1016377; conforme
expedientes nº 0048459/21-6 e 3280245/22-2, mantendo-se o endereço da empresa
sucedida.

Art. 2º Alterar a empresa na certificação da empresa BLAU FARMACEUTICA
GOIAS LTDA. publicada pela Resolução-RE nº 2.649 de 6 de julho de 2021, no Diário Oficial
da União nº 129, de 12 de julho de 2021, Seção 1, pág. 114, DE BLAU FARMACEUTICA
GOIAS LTDA., CNPJ: 16.590.191/0001-29, Autorização/MS: 1072234; PARA Blau
Farmacêutica S.A. CNPJ: 58.430.828/0015-65, Autorização/MS 1016377; conforme
expedientes nº 0048691/21-6 e 4248431/22-0, mantendo-se o endereço da empresa
sucedida.

Art. 3º Alterar a empresa na certificação da empresa BLAU FARMACEUTICA
GOIAS LTDA. publicada pela Resolução-RE nº 2.649 de 6 de julho de 2021, no Diário Oficial
da União nº 129, de 12 de julho de 2021, Seção 1, pág. 114, DE BLAU FARMACEUTICA
GOIAS LTDA., CNPJ: 16.590.191/0001-29, Autorização/MS: 1072234; PARA Blau
Farmacêutica S.A. CNPJ: 58.430.828/0015-65, Autorização/MS 1016377; conforme
expedientes nº 0048450/21-9 e 3283067/22-8, mantendo-se o endereço da empresa
sucedida.

Art. 4º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.173, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021, e

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de
Fabricação de Insumos Farmacêuticos, ou o descumprimento dos procedimentos de
petições submetidas à análise, preconizados em legislação vigente, resolve:

Art. 1º Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificação de Boas Práticas de Fabricação
de Insumos Farmacêuticos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: KOPRAN LIMITED - B0130
ENDEREÇO: K-4/4, ADDITIONAL MIDC, POST BIRWADI, TAL. MAHAD, DIST. RAIGAD,
MAHARASHTRA STATE 402302 - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: B.000130
EMPRESA SOLICITANTE: Althaia S.A Indústria Farmacêutica - CNPJ: 48.344.725/0007-
19
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AUTORIZ/MS: 1035175 - EXPEDIENTE(s): 4126357/21-1
ASSUNTO: 70158 - INSUMOS FARMACÊUTICOS - Certificação de Boas Práticas de
Fabricação para Indústria Internacional, exceto Mercosul - síntese química
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso I, da RDC nº
497/2021. Não cumpre com as Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos
Ativos em relação aos Arts. 13, 136, 219, 227, 233 e 273 da Resolução RDC nº
654/2022.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.174, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
e

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Insumos Farmacêuticos Ativos,
resolve:

Art. 1º Cancelar a Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Insumos
Farmacêuticos Ativos da empresa constante no anexo, publicada pela Resolução RE n°
1.209, de 14 de abril de 2022, no Diário Oficial da União nº 73, de 18 de abril de 2022,
Seção 1, pág. 282.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: BB-NCIPD LTD.
ENDEREÇO: 26 YANKO SAKAZOV BOULEVARD, 1504, SOFIA - PAÍS: BULGÁRIA - CÓDIGO
ÚNICO: A.001388
EMPRESA SOLICITANTE: INSTITUTO BUTANTAN - CNPJ: 61.821.344/0001-56
AUTORIZ/MS: 1022340 - EXPEDIENTE(s): 4344680/22-9
ASSUNTO: 70210 - MEDICAMENTO E INSUMOS FARMACÊUTICOS - Cancelamento de
CBPF/CBPDA de INDÚSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusivo
ANVISA
LINHA(S) DE CERTIFICAÇÃO CANCELADA(S): Insumos farmacêuticos ativos biológicos:
toxoide diftérico, toxoide tetânico e suspensão de pertússis inativada.
MOTIVO DE CANCELAMENTO: Em atendimento ao Art. 10 da RDC nº 497/2021: Inspeção
realizada entre 30 de maio e 03 de junho de 2022 que detectou o descumprimento dos
Artigos 20, 67, Parágrafo 2º do Art. 76, paragrafo único do Art. 94 e Art 104 da IN 35 de
2022; Artigos 47 e 86 da IN 127 de 2022; Artigos 7º, 15, 38 71, 80, 83, 136, 150, paragrafo
ánico do 244, 238, 256 e 269 da RDC 654 de 2022.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.175, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Insumos Farmacêuticos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Fabricante: Biocon Biologics Limited
Endereço: Block No. B1, B2, Q13 of Q1 and W20, Special Economic Zone, Plot nº 2-5,
Phase-IV, Bommasandra-Jigani Link Road, Bommasandra Post, Bengaluru 560099
País: Índia Código único: A.000106
Solicitante: Mylan Laboratorios Ltda CNPJ: 11.643.096/0001-22
Expediente(s): 7220990/21-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: bevacizumabe
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: F. Hoffmann - La Roche Ltd
Endereço: Grenzacherstrasse 124, CH-4070, Basiléia
País: Suíça Código Único: A.000216
Solicitante: Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S. A. CNPJ: 33.009.945/0001-23
Expediente(s): 0065135/22-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: atezolizumabe e bevacizumabe.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Regeneron Ireland Designated Activity Company
Endereço: Raheen Business Park, Limerick
País: Irlanda Código Único: A.0001399
Solicitante: Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. CNPJ: 10.588.595/0010-92
Expediente(s): 4229080/21-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: alirocumabe, cemiplimabe e dupilumabe.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Swords Laboratories T/A Bristol-Myers Squibb Cruiserath Biologics
Endereço: Cruiserath Road, Mulhuddart, Dublin 15, D15 H6ef, Dublin
País: Irlanda Código único: A.001427
Solicitante: Bristol-Myers Squibb Farmacêutica Ltda. CNPJ: 56.998.982/0001-07
Expediente(s): 7221146/21-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: nivolumabe.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.176, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Insumos Farmacêuticos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 02 (dois) anos a partir da
sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Fabricante: BioMarin International Limited
Endereço: Shanbally, Rigaskiddy, Co. Cork
País: Irlanda Código Único: A.001189
Solicitante: Biomarin Brasil Farmacêutica Ltda. CNPJ: 08.002.360/0001-34
Expediente(s): 6181499/21-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:

Insumos farmacêuticos ativos biológicos: alfacerliponase e alfaelosulfase.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Shenzhen Hepalink Pharmaceutical Group Co., Ltd.
Endereço: 21, Langshan Road, Songpingshan, Nanshan District, Shenzhen
País: República Popular da China Código único: A.000582
Solicitante: Biomm S.A. CNPJ: 04.752.991/0001-10
Expediente(s): 6580870/21-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: heparina sódica suína.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.177, DE 30 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Insumos Farmacêuticos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Fabricante: Excella GmbH & Co. KG
Endereço: Nürnberger Strasse 12, Feucht - 90537
País: Alemanha Cadastro Único: B.000028
Expediente(s): 1481016/22-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: vismodegibe
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Olon S.p.A.
Endereço: Via Benvenuto Cellini, 20, Segrate, Milan - 20054
País: Itália Código único: B.000476
Expediente(s): 4226369/22-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: acebrofilina
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Shanghai Pharma Group Changzhou Kony Pharmaceutical Co. Ltd.
Endereço: Daixi Street, Luoyang Town, Wujin District, Changzhou City, Jiangsu 213105
País: República Popular da China Código único: B.000153
Expediente(s): 4474351/21-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos Farmacêutico obtido por síntese química: cloridrato de valaciclovir.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Zhuhai United Laboratories Co. Ltd.
Endereço: No 2428, Anji Road, Sanzao Town, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong - 519040
- PR
País: República Popular da China Código único: B.000140
Expediente(s): 7612117/21-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo(s) farmacêutico(s) ativo(s) obtido(s) por semissíntese (classe penicilínicos):
ampicilina sódica (etapas de síntese química e esterilização).

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.179, DE 1° DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos por meio de sua renovação
automática.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

EMPRESA: Laboratorio Tiaraju Alimentos e Cosméticos LTDA EPP - CNPJ:
08.352.440/0002-09 - AUTORIZ/MS: 1237028
ENDEREÇO: Antonio Pereira da Silva, 580
MUNICÍPIO: SANTO ÂNGELO - UF: RS - EXPEDIENTE: 0065142/22-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas Moles
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD.
ENDEREÇO: XUNQIAO, LINHAI, ZHEJIANG - PAÍS: CHINA, REPÚBLICA POPULAR - CÓDIGO
ÚNICO: A.000876
EMPRESA SOLICITANTE: ORGANON FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 4228959/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Granel): Comprimidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: HAUPT PHARMA WOLFRATSHAUSEN GMBH
ENDEREÇO: PFAFFENRIEDER STRAßE 5, 82515 WOLFRATSHAUSEN - PAÍS: ALEMANHA -
CÓDIGO ÚNICO: A.001394
EMPRESA SOLICITANTE: ULTRAGENYX BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
27.724.245/0001-18
AUTORIZ/MS: 1239643 - EXPEDIENTE(s): 8452760/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis (Embalagem primária; Granel): Líquidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A
ENDEREÇO: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAÍS: ITÁLIA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000477
EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ:
61.072.393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 4474339/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): Pós Liofilizados
Produtos estéreis: Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação
Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG
ENDEREÇO: WILLMAR SCHWABE STRASSE 4, 76227 KARLSRUHE - PAÍS: ALEMANHA -
CÓDIGO ÚNICO: A.000197
EMPRESA SOLICITANTE: HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA - CNPJ:
78.950.011/0001-20
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AUTORIZ/MS: 1018606 - EXPEDIENTE(s): 8452770/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis (Granel): Soluções
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: TAKEDA GMBH
ENDEREÇO: LEHNITZSTRASSE 70-98, 16515 ORANIENBURG - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000451
EMPRESA SOLICITANTE: GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
15.670.288/0001-89
AUTORIZ/MS: 1109297 - EXPEDIENTE(s): 8534717/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SIEGFRIED HAMELN GMBH
ENDEREÇO: LANGES FELD 13 - 31789, HAMELN - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000295
EMPRESA SOLICITANTE: BLAU FARMACÊUTICA S.A. - CNPJ: 58.430.828/0001-60
AUTORIZ/MS: 1016377 - EXPEDIENTE(s): 8519528/21-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação
Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: LEK D.D.,PE PROIZVODNJA MENGES
ENDEREÇO: KOLODVORSKA CESTA 27,MENGES,1234 - PAÍS: ESLOVÊNIA - CÓDIGO ÚNICO :
A .001341
EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 4855712/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos
.........................................
EMPRESA: messer GASES LTDA - CNPJ: 60.619.202/0012-09 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDEREÇO: RODOVIA BR 101 SUL - KM 84,50
MUNICÍPIO: JABOATÃO DOS GUARARAPES - UF: PE - EXPEDIENTE: 0064792/22-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases
Medicinais: Gases Medicinais
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: MYLAN LABORATORIES LIMITED
ENDEREÇO: KUNDAIM INDUSTRIAL ESTATE, KUNDAIM VILLAGE, PONDA, GOA 403115 -

PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000390
EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 0047070/22-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Granel): Granulados
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ABBOTT BIOLOGICALS B.V.
ENDEREÇO: VEERWEG 12, OLST, 8121 AA - PAÍS: HOLANDA (PAÍSES BAIXOS) - CÓDIGO
ÚNICO: A.000592
EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 4855759/21-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
Produtos estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: STRIDES PHARMA SCIENCE LIMITED
ENDEREÇO: NO. 36/7, SURAGAJAKKANAHALLI, INDLAVADI CROSS, ANEKAL TALUK,
BANGALORE - 562 106 - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000599
EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ:
02.433.631/0001-20
AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s): 0064936/22-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas Moles; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: FAREVA UNTERACH GMBH
ENDEREÇO: MONDSEESTRASSE, 11 - A-4866, UNTERACH AM ATTERSEE - PAÍS: ÁUSTRIA
- CÓDIGO ÚNICO: A.000751
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 6181028/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós Liofilizados; Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação
Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ALLERGAN SALES, LLC.
ENDEREÇO: 8301 MARS DRIVE, PO BOX 2675, WACO , TEXAS - PAÍS: ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000025
EMPRESA SOLICITANTE: ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA - CNPJ:
43.426.626/0001-77
AUTORIZ/MS: 1001478 - EXPEDIENTE(s): 4487557/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Emulsões com Preparação Asséptica; Soluções com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: GREEN CROSS CORPORATION.
ENDEREÇO: 40 SANDAN-GIL, HWASUN-EUP, HWASUN-GUN, JEOLLANAM-DO - PAÍS:
CORÉIA DO SUL - CÓDIGO ÚNICO: A.001428
EMPRESA SOLICITANTE: BLAU FARMACÊUTICA S.A. - CNPJ: 58.430.828/0001-60
AUTORIZ/MS: 1016377 - EXPEDIENTE(s): 8548902/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.180, DE 1° DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenagem preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos,
resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas
Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

EMPRESA: BIOTECH LOGISTICA LTDA - CNPJ: 21.382.943/0002-87 - AUTORIZ/MS: 1139555 -
AE: 1269231

ENDEREÇO: Av. Sócrates Mariani Bittencourt, 1050, Galpão G5, Módulo 2.
MUNICÍPIO: CONTAGEM - UF: MG - EXPEDIENTE: 2714012/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 30.222.814/0002-12 -
AUTORIZ/MS: 1003923 - AE: 1268326
ENDEREÇO: R VP 3D SN QUADRA0 8-C LOTE 03 A 10
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 2696299/22-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: BARRETO COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA - CNPJ: 40.411.038/0001-71 -
AUTORIZ/MS: 1272610 - AE: 1272581

ENDEREÇO: Av. André Araújo,n. 1278 - Sala 03
MUNICÍPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 2989299/22-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: ELVIS ROBERTO MATOS DE SOUZA - CNPJ: 31.597.128/0001-08 - AUTORIZ/MS:
1198467 - AE: 1243923
ENDEREÇO: AV FERNAO DIAS P LEME, 160
MUNICÍPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 4282090/22-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: MULTILOG BRASIL S.A. - CNPJ: 60.526.977/0045-90 - AUTORIZ/MS: 1048363 - AE:
1124059
ENDEREÇO: avenida tamboré, 1400/1440
MUNICÍPIO: BARUERI - UF: SP - EXPEDIENTE: 4187988/22-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: SAUDE EXPRESS LTDA - CNPJ: 23.197.675/0001-78 - AUTORIZ/MS: 1268910 - AE:
1268985
ENDEREÇO: RUA PEDRARIAS DE AVILAR, 903, CJ 31 DE MARCO II
MUNICÍPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 4212897/22-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: MC MEDICALL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES EIRELI ME - CNPJ:
27.330.244/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1169401
ENDEREÇO: AV GOVERNADOR PARIGOT DE SOUZA, 2126
MUNICÍPIO: UMUARAMA - UF: PR - EXPEDIENTE: 4180909/22-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: JN CIRÚGICA LTDA - CNPJ: 39.439.202/0001-70 - AUTORIZ/MS: 1274288 - AE:
1274516
ENDEREÇO: avenida maria antonieta burlamaqui n 5145
MUNICÍPIO: TERESINA - UF: PI - EXPEDIENTE: 4212999/22-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: RECORDATI RARE DISEASES COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME - CNPJ:
53.056.057/0001-79 - AUTORIZ/MS: 1171267
ENDEREÇO: Avenida Piraíba, 296 sala 9 parte B
MUNICÍPIO: BARUERI - UF: SP - EXPEDIENTE: 2989454/22-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: distribuidora de medicamentos santa barbara eireli - CNPJ: 36.447.388/0001-10
- AUTORIZ/MS: 1238193 - AE: 1239305
ENDEREÇO: praça geraldo ferreira da silva, 66 sala 2
MUNICÍPIO: SANTA BÁRBARA DO LESTE - UF: MG - EXPEDIENTE: 2707930/22-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIOS FERRING LTDA - CNPJ: 74.232.034/0005-71 - AUTORIZ/MS:
1028762 - AE: 1149764
ENDEREÇO: Avenida DOUTOR ANTONIO JOÃO ABDALLA 260 LOTE AREA A QUADRAA SETOR
FERRING
MUNICÍPIO: CAJAMAR - UF: SP - EXPEDIENTE: 4200408/22-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.181, DE 1° DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

EMPRESA: MAKROFARMA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 33.223.157/0001-35 -
AUTORIZ/MS: 1011994
ENDEREÇO: RUA ARISTIDES LOBO, 175
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0943918/22-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA: MARJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - CNPJ: 60.726.692/0001-81 -
AUTORIZ/MS: 1001555
ENDEREÇO: RUA GIBRALTAR N° 165/195
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4247565/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes
.........................................
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EMPRESA: messer gases ltda - CNPJ: 60.619.202/0072-31 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDEREÇO: Rodovia br 381, s/nº km 196
MUNICÍPIO: TIMÓTEO - UF: MG - EXPEDIENTE: 7221093/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos Criogênicos
Medicinais: Líquidos Criogênicos Medicinais
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM TOURS
ENDEREÇO: RUE PAUL LANGEVIN, 37170, CHAMBRAY-LÈS-TOURS - PAÍS: FRANÇA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000182
EMPRESA SOLICITANTE: GUERBET PRODUTOS RADIOLÓGICOS LTDA - CNPJ:
42.180.406/0001-43
AUTORIZ/MS: 1049801 - EXPEDIENTE(s): 2550611/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: PLIVA CROATIA LTD.
ENDEREÇO: PRILAZ BARUNA FILIPOVICA 25, ZAGREB - PAÍS: CROÁCIA - CÓDIGO ÚNICO:
A .001007
EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 05.333.542/0001-08
AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s): 4798980/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: PLIVA CROATIA LTD.
ENDEREÇO: PRILAZ BARUNA FILIPOVICA 25, ZAGREB - PAÍS: CROÁCIA - CÓDIGO ÚNICO:
A .001007
EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 05.333.542/0001-08
AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s): 4855764/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais
de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: BIOMARIN INTERNATIONAL LIMITED
ENDEREÇO: SHANBALLY, RINGASKIDDY, CO. CORK, IRLANDA - PAÍS: IRLANDA - CÓDIGO
ÚNICO: A.001189
EMPRESA SOLICITANTE: BIOMARIN BRASIL FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 08.002.360/0001-
34
AUTORIZ/MS: 1073334 - EXPEDIENTE(s): 6180799/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
Produtos estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: EUROPEAN EGYPTIAN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES
ENDEREÇO: AMRIYA, KM 25, ALEXANDRIA-CAIRO DESERT ROAD - PAÍS: EGITO - CÓDIGO
ÚNICO: A.001542
EMPRESA SOLICITANTE: BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACÊUTICA S.A. - CNPJ:
53.359.824/0001-19
AUTORIZ/MS: 1015246 - EXPEDIENTE(s): 3616772/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: AUROBINDO PHARMA LIMITED - UNIDADE VI
ENDEREÇO: SURVEY NO. 329/39 E 329/47 - CHITKUL VILLAGE, PATANCHERU MANDAL,
SANGA REDDY DISTRICT - TELANGANA - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000053
EMPRESA SOLICITANTE: BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A - CNPJ:
05.161.069/0001-10
AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 2940167/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Cefalosporínicos): Pós com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: CIPLA LTD. UNIT V
ENDEREÇO: PLOT NO. S-103 TO S-105, S-017 TO S-112, L-147, L-147/1 TO L-147/3, L-138 AND
L-147/A, VERNA INDUSTRIAL ESTATE, VERNA, SALCETTE, GOA, PIN: 403 722 - PAÍS: ÍNDIA -
CÓDIGO ÚNICO: A.000161
EMPRESA SOLICITANTE: CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 18.268.051/0001-64
AUTORIZ/MS: 1115411 - EXPEDIENTE(s): 3513673/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pós Liofilizados; Soluções Parenterais de Grande Volume com Preparação Asséptica;
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica; Suspensões
Parenterais de Grande Volume com Preparação Asséptica; Suspensões Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Suspensões Parenterais de Pequeno Volume
com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: LABORATÓRIO LIBRA S.A
ENDEREÇO: ARROYO GRANDE, 2832 - MONTEVIDEO- PAÍS: URUGUAI - CÓDIGO ÚNICO:
A .000350
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATÓRIOS LIBRA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 94.869.054/0001-
31
AUTORIZ/MS: 1020691 - EXPEDIENTE(s): 1629871/16-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Penicilínicos): Pós com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS IMA S.A.I.C
ENDEREÇO: PALPA 2862, CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES - PAÍS: ARGENTINA -
CÓDIGO ÚNICO: A.000349
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATÓRIOS LIBRA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 94.869.054/0001-
31
AUTORIZ/MS: 1020691 - EXPEDIENTE(s): 4175222/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Citotóxicos) (Granel): Pós Liofilizados; Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com
Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS IMA S.A.I.C
ENDEREÇO: PALPA 2862, CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES - PAÍS: ARGENTINA -
CÓDIGO ÚNICO: A.000349
EMPRESA SOLICITANTE: Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A - CNPJ: 60.659.463/0029-92
AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDIENTE(s): 2356959/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Citotóxicos) (Granel): Pós Liofilizados
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: TAKEDA AUSTRIA GMBH
ENDEREÇO: ST. PETER-STRASSE 25, 4020, LINZ - PAÍS: ÁUSTRIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000450
EMPRESA SOLICITANTE: MANDALA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTO
MÉDICO HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 09.117.476/0001-81
AUTORIZ/MS: 1109651 - EXPEDIENTE(s): 4799098/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
ESPONJAS COM ESTERILIZAÇÃO TERMINAL
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: FIDIA FARMACEUTICI S.P.A
ENDEREÇO: VIA PONTE DELLA FABBRICA 3/A - 35031 - ABANO TERME, PADOVA - PAÍS:
ITÁLIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000230
EMPRESA SOLICITANTE: FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 2655775/22-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.182, DE 1° DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 3° da Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC nº 606/2022, de 23 de fevereiro de 2022, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: REYOUNG PHARMACEUTICAL CO., LTD.
ENDEREÇO: NO. 1, RUIYANG ROAD, YIYUAN COUNTY, SHANDONG PROVINCE - PAÍS: CHINA ,
REPÚBLICA POPULAR - CÓDIGO ÚNICO: A.001283
EMPRESA SOLICITANTE: ESPIRITO SANTO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALAR ES
EIRELI - ME - CNPJ: 28.911.309/0001-52
AUTORIZ/MS: 1172782 - EXPEDIENTE(s): 2671001/22-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Penicilínicos): Pós com Preparação Asséptica; Pós Liofilizados

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.198, DE 1° DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
e o art. 6º, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º Adotar as medidas preventivas constantes no ANEXO.
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

1. Empresa: HRT DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - CNPJ:
25.533.284/0001-02
Produto - (Lote): BTOX -JAPINHA(TODOS);ANTI-FRIZZ JAPINHA(TODOS);
Tipo de Produto: Cosmético
Expediente nº: 4358955/22-3
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Recolhimento, Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação,
Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a comercialização/exposição à venda/fabricação do produto sem
registro infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o
previsto no art 6º e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso
XV do art. 7º da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.
2. Empresa: MIURA FABRICACAO DE COSMETICOS E SANEANTES LTDA - CNPJ:
38.346.647/0001-42
Produto - (Lote): ESCOVA INTENSE LISS CACAU - GLATTEN(TODOS);MÁSCARA REDUTORA
MULHER VAIDOSA GLATTEN(TODOS);BTOX VIOLETA DE QUIABO - GLATTEN(TODOS);
Tipo de Produto: Cosmético
Expediente nº: 4362367/22-1
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Recolhimento, Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação,
Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a comercialização/exposição à venda/fabricação do produto sem
registro infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o
previsto no art 6º e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso
XV do art. 7º da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.199, DE 1° DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspeção e Fiscalização Sanitária no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
e o art. 6º, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Empresa: NATUREMAX INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE COSMÉTICOS LTDA - CNPJ:
38.243.000/0001-95
Produto - (Lote): CREME NOVAIDADE REGENERACIÓN(TODOS); DR. MASSAGEM - EXTRA
FO R T E ( T O D O S ) ;
Tipo de Produto: Cosmético
Expediente nº: 4358589/22-2
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Recolhimento, Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação,
Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a comercialização/exposição à venda/fabricação do produto sem
registro infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o
previsto no art 6º e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso
XV do art. 7º da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução RE nº 1.375, de 28 de abril de 2022, publicada no Diário Oficial
da União n° 81, de 2 de maio de 2022, Seção 1, pág. 203, conforme expediente nº
2982309/22-0

Onde se lê: "Autorização/MS: 1004929"
Leia-se: "Autorização/MS: 1001629"
Na Resolução RE nº 1.725, de 26 de maio de 2022, publicada no Diário Oficial

da União n° 101, de 30 de maio de 2022, Seção 1, pág. 137, conforme expedientes nº
4370740/21-5 e 4249123/22-7

Onde se lê: "Autorização/MS: 1055897"
Leia-se: "Autorização/MS: 1005739"
Na Resolução RE nº 2.472, de 23 de junho de 2021, publicada no Diário Oficial

da União n° 119, de 28 de junho de 2021, Seção 1, págs. 163 e 164, conforme expedientes
nº 3945266/20-3 e 2711022/22-6

Onde se lê: "VIA CARNEVALE, 1 - 20090, SEGRATE, (MI)"
Leia-se: "VIA CARNEVALE, 1 - 20054, SEGRATE, (MI)"
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COORDENAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE
E M P R ES A S

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.189, DE 1° DE JULHO DE 2022

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

Art. 1º. Conceder Autorização de Funcionamento para Empresas constantes no
anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

K R SILVA DROGARIA LTDA / 44.262.874/0001-92
25351.092263/2022-00 / 7913466
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252716223
--------------------------------------
FARMACIA SEMINARIO LTDA / 42.848.011/0001-76
25351.092270/2022-01 / 7914661
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252734221
--------------------------------------
FARMACIA SOUSA LEITE LTDA / 45.231.821/0001-77
25351.537510/2022-01 / 7914549
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4266694225
--------------------------------------
TAPAJOS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 84.521.053/0113-44
25351.121411/2022-01 / 7913802
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300625226
--------------------------------------
R 2 DROGARIA E PERFUMARIA ROCHA LTDA / 46.678.888/0001-17
25351.117651/2022-01 / 7913651
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4294909222
--------------------------------------
EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A / 06.626.253/1359-10
25351.121429/2022-02 / 7913972
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300679225
--------------------------------------
COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/1088-06
25351.091090/2022-02 / 7913344
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4250644221
--------------------------------------
MOURAFARMA DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 45.143.547/0001-84
25351.262250/2022-04 / 7914077
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4208416224
--------------------------------------
FARME BRITO LTDA / 96.727.482/0017-12
25351.121436/2022-04 / 7914046
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300700227
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2862-92
25351.111346/2022-05 / 7914259
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277246220
--------------------------------------
DROGARIA MARQUETE BARBOSA & CIA LTDA / 45.463.464/0001-72
25351.113262/2022-06 / 7914371
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4282444223
--------------------------------------
DROGARIA REZENDE LTDA / 46.117.136/0001-87
25351.121443/2022-06 / 7914504
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300719228
--------------------------------------
DROGARIA CENTRAL GAMA LTDA / 46.678.388/0001-85
25351.111353/2022-07 / 7914319
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277264228
--------------------------------------
VILLAS COMERCIAL EIRELI / 21.786.858/0001-01
25351.104289/2022-08 / 8250888
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 4270608226
--------------------------------------
PASSIFORMULAS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 38.494.240/0001-62
25351.036852/2022-08 / 7914916
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4213895227
--------------------------------------
CIRURGICA MEDICAL RL COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE E REPRESENTACOES LTDA
/ 45.146.902/0001-79
25351.111018/2022-09 / 8250921
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 4276304229
--------------------------------------
D. P. S. COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 36.367.676/0001-
65
25351.104359/2022-10 / 8250917
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 4270728221
--------------------------------------
ALQUIFAR LTDA / 43.699.191/0001-34
25351.092261/2022-11 / 7913449
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252710224
--------------------------------------
Farmacia São tomé LTDA / 02.193.254/0001-07
25351.551082/2022-11 / 7914431
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4303088222
--------------------------------------
Taise Maia Sales Guerra / 40.444.500/0001-37
25351.113276/2022-11 / 7914413
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4282536229
--------------------------------------
COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/1124-04
25351.107721/2022-12 / 7913725
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4274631221
--------------------------------------
GRIEBELER MEDICAMENTOS LTDA / 11.242.747/0002-53
25351.110654/2022-13 / 7913742
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4275674220
--------------------------------------
D D DE OLIVEIRA ALMEIDA / 36.448.057/0001-03
25351.121427/2022-13 / 7913955
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300673226
--------------------------------------
A R FARMACIA LTDA / 46.024.494/0001-45
25351.121418/2022-14 / 7913878
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300646229
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2934-00
25351.111337/2022-14 / 7914185

733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277219222
--------------------------------------
M. J. S. GALVAO & CIA LTDA / 37.699.488/0002-88
25351.090313/2022-14 / 7913327
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4247678220
--------------------------------------
GOMES & MELO COMERCIO E SERVIÇOS LTDA / 11.090.092/0001-64
25351.111328/2022-15 / 7914123
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277201220
--------------------------------------
M R B COMERCIO E SERVICOS LTDA / 00.157.956/0003-63
25351.121434/2022-15 / 7914029
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300694229
--------------------------------------
FERNANDA O DA SILVA / 41.784.194/0002-21
25351.111344/2022-16 / 7914245
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277240221
--------------------------------------
TAPAJOS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 84.521.053/0111-82
25351.121425/2022-16 / 7913938
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300667221
--------------------------------------
H B de Carvalho Ltda / 33.012.754/0001-10
25351.106189/2022-16 / 7913708
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4271700221
--------------------------------------
D F D SANTOS LTDA / 45.019.901/0001-63
25351.090311/2022-17 / 7913300
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4247672221
--------------------------------------
RUTE FERREIRA LOPES VILARONGA / 46.523.704/0001-40
25351.091860/2022-17 / 7913392
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4251709225
--------------------------------------
TAPAJOS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 84.521.053/0118-59
25351.121432/2022-18 / 7914001
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300688224
--------------------------------------
GLEISSIVAN P DA SILVA / 45.911.556/0001-78
25351.111351/2022-18 / 7914305
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277261223
--------------------------------------
EHSG LTDA / 46.420.223/0001-09
25351.111342/2022-19 / 7914228
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277234226
--------------------------------------
DROGARIA EMPORIO LTDA / 41.716.347/0001-12
25351.111340/2022-20 / 7914201
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277228221
--------------------------------------
CONCEPT COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.091.081/0001-55
25351.110883/2022-20 / 4046860
723 - AFE - CONCESSÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4276264227
--------------------------------------
DROGARIA FARMAMED LTDA / 45.281.324/0001-83
25351.551080/2022-21 / 7914717
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4296892225
--------------------------------------
THIAGO OLIVEIRA DE SOUZA / 17.384.188/0001-11
25351.111319/2022-24 / 7914063
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277175227
--------------------------------------
MARCIEL ALVES DO NASCIMENTO / 45.526.457/0001-72
25351.537480/2022-24 / 7914444
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4306842221
--------------------------------------
ALEXANDRE DO AMARAL FARMACIA LTDA / 45.395.440/0001-23
25351.092268/2022-24 / 7914643
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252728227
--------------------------------------
Drogalemos Ltda / 45.539.230/0001-61
25351.121416/2022-25 / 7913851
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300640220
--------------------------------------
ALESANDRA AMORIM DE SENA - ME / 18.267.904/0001-43
25351.540737/2022-25 / 7914597
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4278259227
--------------------------------------
DROGARIA BEM VIVER DO CATUNE LTDA ME / 45.969.247/0001-59
25351.111534/2022-25 / 7914353
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4278508221
--------------------------------------
PESSANHA RIBEIRO DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 05.260.265/0004-95
25351.111326/2022-26 / 7914106
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277195221
--------------------------------------
COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/1149-62
25351.091095/2022-27 / 7913361
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4250487222
--------------------------------------
PIRES & ALENCAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 46.431.389/0001-20
25351.121423/2022-27 / 7913911
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300661222
--------------------------------------
GONDO ARAUJO PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 05.663.444/0003-92
25351.111333/2022-28 / 7914168
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277213223
--------------------------------------
TAPAJOS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 84.521.053/0109-68
25351.121430/2022-29 / 7913986
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300682225
--------------------------------------
EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A / 06.626.253/1286-20
25351.121439/2022-30 / 7914475
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300709221
--------------------------------------
Ana carolina rodrigues Macedo / 45.258.879/0001-04
25351.540703/2022-31 / 7914566
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4266644229
--------------------------------------
A S MAGNO FARMACIA / 11.483.420/0002-73
25351.111349/2022-31 / 7914280
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277255229
--------------------------------------
MORAIS E LIMA MEDICAMENTOS E DIAGNOSTICOS LTDA / 45.440.148/0001-85
25351.121446/2022-31 / 7914535
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733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300728227
--------------------------------------
Railson Andrade de Souza e Cia LTDA / 38.203.929/0001-90
25351.551089/2022-32 / 7914703
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4296853224
--------------------------------------
RENILTON V DA SILVA / 35.408.722/0001-64
25351.111356/2022-32 / 7914336
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277270222
--------------------------------------
EXTRAFARMA DROGARIA DE MIRACEMA LTDA / 46.354.621/0001-74
25351.092259/2022-33 / 7913421
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252704220
--------------------------------------
MACFARMA EIRELI / 36.673.712/0002-08
25351.551096/2022-34 / 7914674
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277979221
--------------------------------------
POMERMED LTDA / 46.206.780/0001-21
25351.092266/2022-35 / 7914626
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252722228
--------------------------------------
SILVA SANTOS & MACHADO LTDA / 43.541.158/0001-81
25351.111317/2022-35 / 7913787
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277169222
--------------------------------------
ALBERTO TAVARES JUNIOR ME / 13.836.336/0001-30
25351.110994/2022-36 / 8250934
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 4276432227
--------------------------------------
FERNANDA MARTINS DA SILVA / 44.956.606/0001-70
25351.537513/2022-36 / 7914552
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4289082229
--------------------------------------
BCIPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA / 15.220.807/0001-07
25351.104323/2022-36 / 3114426
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4270664223
--------------------------------------
Confiança CVP Farmaceutico Ltda. / 36.300.037/0001-82
25351.121414/2022-36 / 7913833
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300634225
--------------------------------------
DROGARIA JURUNENSE LTDA / 43.564.415/0002-81
25351.540735/2022-36 / 7914570
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4267570227
--------------------------------------
F3 FARMA LTDA / 31.122.883/0001-36
25351.111324/2022-37 / 7914081
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277189227
--------------------------------------
CAS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 44.187.846/0003-10
25351.092273/2022-37 / 7913298
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252740226
--------------------------------------
farmacias do trabalhador ltda / 38.347.975/0001-63
25351.121421/2022-38 / 7913895
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300655228
--------------------------------------
RDSL SP FARMACIA LTDA. / 40.178.118/0002-00
25351.527007/2022-39 / 7914609
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4278963220
--------------------------------------
SILVA & ALEXANDRE LTDA / 46.423.328/0001-11
25351.111347/2022-41 / 7914262
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277249224
--------------------------------------
FARMACIA SARA SOUSA VIANA LTDA / 21.390.664/0003-46
25351.121444/2022-42 / 7914518
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300722228
--------------------------------------
TAPAJOS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 84.521.053/0102-91
25351.115398/2022-42 / 7912869
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4288597223
--------------------------------------
Klabin Fitoprodutos Ltda / 19.013.389/0001-38
25351.534870/2022-42 / 4046873
721 - AFE - CONCESSÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -
INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 2695483228
--------------------------------------
DROGARIA SL LTDA / 28.862.836/0001-14
25351.111354/2022-43 / 7914322
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277267222
--------------------------------------
CL DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 45.955.745/0001-42
25351.113270/2022-44 / 7914398
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4282496226
--------------------------------------
TAPAJOS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 84.521.053/0108-87
25351.121412/2022-47 / 7913816
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300628221
--------------------------------------
VITORIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 46.219.626/0001-94
25351.120909/2022-48 / 7913760
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4299180223
--------------------------------------
R GOMES FILHO DROGARIA / 40.648.387/0001-01
25351.121428/2022-50 / 7913969
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300676221
--------------------------------------
ALDO NUNES DE OLIVEIRA LTDA / 44.946.265/0001-52
25351.121435/2022-51 / 7914032
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300697223
--------------------------------------
DROGARIA LUNA MANDAQUI LTDA / 39.592.602/0001-10
25351.111338/2022-51 / 7914199
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277222222
--------------------------------------
MARQUES & NEGREIROS LTDA ME / 00.702.051/0002-46
25351.090314/2022-51 / 7913331
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4247681220
--------------------------------------
m goncalves de melo abreu / 32.450.913/0001-04
25351.546010/2022-51 / 7914933
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 2721624221
--------------------------------------
B MOURAO DE OLIVEIRA / 44.488.262/0001-12

25351.121442/2022-53 / 7914492
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300716223
--------------------------------------
A GOUVEIA DROGARIA LTDA / 45.085.573/0001-01
25351.092262/2022-57 / 7913452
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252713229
--------------------------------------
TAPAJOS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 84.521.053/0116-97
25351.121410/2022-58 / 7913791
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300622221
--------------------------------------
MENDONÇA DROGARIA LTDA - ME / 45.047.731/0001-20
25351.117650/2022-58 / 7913648
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4294906228
--------------------------------------
DROGARIA F. FERNANDES LIMITADA / 46.139.652/0001-02
25351.111329/2022-60 / 7914137
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277204224
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2924-20
25351.121426/2022-61 / 7913941
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300670221
--------------------------------------
DROGARIA SOUZA E SILVA LTDA / 07.230.308/0005-04
25351.111336/2022-61 / 7914171
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277216228
--------------------------------------
DROGARIA ALVES LTDA / 45.455.103/0001-84
25351.117666/2022-61 / 7913696
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4294993229
--------------------------------------
DROGARIA SUPER + POPULAR LTDA / 41.101.043/0002-21
25351.090312/2022-61 / 7913313
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4247675225
--------------------------------------
FARMACIAS DROGAMED LTDA / 45.694.801/0001-32
25351.091122/2022-61 / 7913375
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4250810220
--------------------------------------
S. P. F. S. VIEIRA FARMACIA / 45.843.286/0001-05
25351.121433/2022-62 / 7914015
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300691224
--------------------------------------
ESTAR BEM DROGARIA LTDA / 43.382.081/0001-44
25351.117673/2022-62 / 7913739
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4295024224
--------------------------------------
INFINITMED COMÉRCIO EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 29.209.513/0001-99
25351.104342/2022-62 / 1276733
702 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4270695226
--------------------------------------
SILVEIRA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 45.615.053/0001-55
25351.111343/2022-63 / 7914231
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277237221
--------------------------------------
MATHEUS BRITO DE ANDRADE ME / 45.543.441/0001-78
25351.519504/2022-63 / 7914947
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 2635697220
--------------------------------------
R DA COSTA LIMA LTDA / 45.252.918/0001-66
25351.121440/2022-64 / 7914489
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300712221
--------------------------------------
VICTOR HUGO TORELLI REIS FARMACIA LTDA / 43.650.445/0001-20
25351.111350/2022-65 / 7914293
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277258223
--------------------------------------
DROGARIA SAO CARLOS UNIDAS LTDA / 04.784.418/0001-98
25351.575941/2022-67 / 3114443
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2786872227
--------------------------------------
DIMED S/A - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS / 92.665.611/0612-06
25351.092260/2022-68 / 7913435
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252707224
--------------------------------------
J A G DA COSTA / 44.376.970/0001-61
25351.117659/2022-69 / 7913682
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4294956224
--------------------------------------
PATRICIA CAETANO / 45.103.977/0001-72
25351.537518/2022-69 / 7914583
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4267976221
--------------------------------------
FLAVIA DA COSTA MOREIRA / 05.094.779/0003-37
25351.121417/2022-70 / 7913864
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300643224
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2922-68
25351.121424/2022-71 / 7913924
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300664227
--------------------------------------
DROGARIA SOUZA E SILVA LTDA / 07.230.308/0004-15
25351.111327/2022-71 / 7914110
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277198226
--------------------------------------
P.A CARDELIQUIO EIRELI ME / 22.038.273/0004-00
25351.121431/2022-73 / 7913990
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300685220
--------------------------------------
MENDONCA DROGARIA LTDA ME / 45.047.731/0002-01
25351.117671/2022-73 / 7913711
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4295016223
--------------------------------------
RCFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 29.783.292/0007-53
25351.031388/2021-74 / 8251042
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 8469416219
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2857-25
25351.111341/2022-74 / 7914214
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277231221
--------------------------------------
G1 DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 23.837.936/0002-58
25351.104358/2022-75 / 8250903
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 4270727225
--------------------------------------
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IMPERIAL FARMA LTDA / 43.712.104/0001-31
25351.120935/2022-76 / 7913773
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4299242227
--------------------------------------
FARMACIA ALMEIDA SAMPAIO LTDA / 45.604.281/0001-20
25351.573519/2022-77 / 7914920
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 2782020223
--------------------------------------
E. S. MENDES COMERCIO & SERVICOS EIRELI / 27.086.566/0001-34
25351.551099/2022-78 / 7914458
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4315884226
--------------------------------------
DROGARIA E PERFUMARIA RIVIERA LTDA / 06.309.283/0001-34
25351.092269/2022-79 / 7914657
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252731227
--------------------------------------
FARMACIA AVENIDA / 45.121.650/0001-23
25351.111318/2022-80 / 7914050
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277172222
--------------------------------------
FARMACIA ECONOMIA CERTA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PERFUMARIA LTDA /
22.279.915/0002-00
25351.113280/2022-80 / 7914427
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4282552221
--------------------------------------
ZMC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 44.905.720/0001-71
25351.092267/2022-80 / 7914630
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252725222
--------------------------------------
Drogaria Salussolia Ltda / 43.488.591/0002-81
25351.121415/2022-81 / 7913847
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300637220
--------------------------------------
S T MORAES / 46.374.194/0001-96
25351.111325/2022-81 / 7914094
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277192227
--------------------------------------
GLORIA MEDICAMENTOS LTDA / 27.073.828/0002-07
25351.117655/2022-81 / 7913679
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4294927221
--------------------------------------
I.A MOTA MEDICAMENTOS / 43.091.910/0001-30
25351.092274/2022-81 / 7913284
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252743221
--------------------------------------
DROGASHOP CEILANDIA COMERCIAL FARMACEUTICA LTDA / 46.649.771/0001-05
25351.121422/2022-82 / 7913907
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300658222
--------------------------------------
HELTON F ARAGAO / 43.559.089/0001-33
25351.111332/2022-83 / 7914154
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277210229
--------------------------------------
DROGARIA MANZANO LTDA ME / 45.785.002/0001-71
25351.113266/2022-86 / 7914384
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4282483224
--------------------------------------
RMY COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 41.669.852/0001-53
25351.111357/2022-87 / 7914340
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277273227
--------------------------------------
DROGARIA APTA LTDA FILIAL 1 / 19.345.661/0002-68
25351.548615/2022-87 / 7914688
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4279270223
--------------------------------------
ELLEN SALES DOURADO / 45.783.473/0001-40
25351.121413/2022-91 / 7913820
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300631221
--------------------------------------
FARMACIA POPULAR DE BELEM / 14.534.212/0033-40
25351.111316/2022-91 / 7913756
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277166228
--------------------------------------
M. DA GLORIA DOS PRAZERES BRITO / 33.902.258/0001-32
25351.117653/2022-91 / 7913665
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4294915227
--------------------------------------
FARMACIA UDI POPULAR LTDA / 46.164.717/0001-70
25351.092219/2022-91 / 7913404
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252472225
--------------------------------------
TANIA REGINA DO ESPIRITO SANTO - ME / 44.446.476/0001-26
25351.112630/2022-91 / 7914367
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4280945222
--------------------------------------
DROGARIA DE MEDICAMENTOS SANTA LUZIA EIRELI / 39.583.395/0001-38
25351.092265/2022-91 / 7914612
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252719228
--------------------------------------
ALBERTO TAVARES JUNIOR ME / 13.836.336/0001-30
25351.110993/2022-91 / 3114430
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4276431221
--------------------------------------
M & N PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 46.235.084/0001-43
25351.121420/2022-93 / 7913881
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300652223
--------------------------------------
COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/1144-58
25351.091092/2022-93 / 7913358
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4250666222
--------------------------------------
WANDERLEIA RODRIGUES DE MELO LTDA / 22.714.066/0002-67
25351.111330/2022-94 / 7914141
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277207229
--------------------------------------
ONE PHARMA DIGITAL LTDA / 33.707.000/0002-66
25351.121438/2022-95 / 7914461
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300706226
--------------------------------------
FARMACIA GAUCHINHA DO OESTE LTDA / 46.565.203/0001-26
25351.091857/2022-95 / 7913389
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4251676225
--------------------------------------
F DA SILVA ASSUNÇÃO LTDA / 35.606.663/0001-39
25351.111348/2022-96 / 7914276
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277252224

--------------------------------------
DROGARIA MANOEL GAYA XII LTDA / 45.459.321/0001-97
25351.121445/2022-97 / 7914521
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300725222
--------------------------------------
VITORIA MASCARENHAS VARGAS / 46.143.532/0001-89
25351.548613/2022-98 / 7914691
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4282340224
--------------------------------------
C MIRIAM DA SILVA MACIEL PRODUTOS FARMACEUTICOS / 44.279.306/0001-02
25351.113271/2022-99 / 7914400
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4282499221
--------------------------------------
MONTEIRO & PEREIRA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 43.302.086/0001-10
25351.092258/2022-99 / 7913418
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252701225

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.190, DE 1° DE JULHO DE 2022

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

Art. 1º. Alterar a Autorização de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

ELIELSON VIEIRA DE ALMEIDA / 04.869.943/0001-06
25351.330861/2021-01 / 7845550
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4271555225
--------------------------------------
Manuela Sousa Gama / 11.230.865/0001-60
25351.225397/2014-03 / 7159791
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 2701715220
--------------------------------------
DROGARIA E PERFUMARIA CALIXTO LTDA - ME / 06.916.750/0001-94
25351.265378/2014-10 / 7175007
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4288996221
--------------------------------------
SUL FARMA LTDA / 40.126.695/0001-77
25351.284863/2021-11 / 7796819
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0176813225
--------------------------------------
FARMABETO FARMÁCIA LTDA - ME / 11.022.341/0001-84
25351.272109/2013-11 / 0924426
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4289009228
--------------------------------------
ECOSHOW INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 03.664.791/0001-42
25351.623144/2021-12 / 4034706
724 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZÃO
SOCIAL / 4239007224
--------------------------------------
DROGATOP COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA-ME / 21.983.447/0002-89
25351.136528/2017-13 / 7506697
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4289027226
--------------------------------------
BRENO ALVES PACHECO PRODUTOS FARMACEUTICOS / 26.808.776/0001-26
25351.517635/2022-14 /
70800 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS - RAZÃO
SOCIAL / 4238608224
--------------------------------------
DROGARIA BEM ESTAR MATAO LTDA / 13.240.216/0001-76
25351.500153/2014-15 / 7277881
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4289015222
25351.500153/2014-15 / 7277881
7112 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - REDUÇÃO DE ATIVIDADES /
4289005225
--------------------------------------
LANES & CHERIGATE LTDA / 36.899.274/0001-01
25351.199990/2021-16 / 7826141
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0412329228
--------------------------------------
L. A. DE BARROS COMERCIO - ME / 18.717.430/0003-56
25351.196140/2015-18 / 7377138
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4289003229
--------------------------------------
MS II DROGARIA LTDA - ME / 10.903.773/0001-31
25351.375152/2014-18 / 7223566
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4289011220
--------------------------------------
ALVES E OLIVEIRA LTDA / 08.659.529/0001-23
25351.671946/2014-18 / 7329475
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 2700817227
--------------------------------------
FARMACIA E CONVENIENCIA MORAIS LTDA / 35.552.524/0001-70
25351.391949/2020-19 / 7721882
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4288986223
--------------------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. / 56.998.701/0034-84
25351.011866/2022-19 / 8249249
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 4238993225
--------------------------------------
DROGARIA MS LTDA / 11.953.526/0001-02
25351.365106/2014-19 / 7223570
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4288992228
25351.365106/2014-19 / 7223570
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4289017229
--------------------------------------
HEITOR E MELISSA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 28.217.527/0001-91
25351.148200/2018-21 / 7575010
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4288988220
--------------------------------------
DROGARIA E PERFUMARIA GONCALVES FERREIRA LTDA / 26.112.812/0001-12
25351.243862/2017-22 / 7516719
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4271170223
--------------------------------------
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ATHOS DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS LTDA - ME / 15.827.482/0001-25
25351.982677/2016-23 / 2086200
724 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZÃO
SOCIAL / 4181132226
--------------------------------------
VIDA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA / 28.259.887/0001-56
25351.031549/2018-24 / 3078523
732 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - RAZÃO SOCIAL /
4258380229
--------------------------------------
FARMACIA BELA VISTA LTDA / 42.448.471/0001-07
25351.031048/2022-24 / 7880730
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4271583221
--------------------------------------
MEDALHA PHARMA FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO LTDA / 07.058.371/0001-73
25351.650021/2014-25 / 7360346
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 2701730223
--------------------------------------
farmácia popular do recife ltda me / 08.707.327/0004-52
25351.337484/2018-28 / 7591393
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4271569225
--------------------------------------
FARMACIA MEGA ECONOMICA DE IACU LTDA / 10.402.735/0001-03
25351.388009/2009-29 / 0608060
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4294548228
--------------------------------------
R M PEREIRA DROGARIA LTDA / 40.654.112/0001-80
25351.383060/2021-31 / 7802500
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4271531228
--------------------------------------
C.R.B.F. FARMÁCIA E SERVIÇOS EIRELI / 33.205.951/0001-56
25351.595856/2021-34 / 7814785
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4289033221
--------------------------------------
BELA INDUSTRIA COM. IMPORTAção E EXPORTAção DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS
FARMACÊUTICOS E HOSPITALARES EIRELLI / 37.351.602/0001-01
25351.699850/2021-35 / 8227293
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 4238618220
--------------------------------------
MADUREIRA & AVILA LIMA LTDA - ME / 11.120.506/0001-50
25351.774135/2010-36 / 0726604
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4284076227
--------------------------------------
FARMACIA SAO JUDAS TADEU URUPES LTDA-ME / 00.218.572/0001-41
25351.214125/2002-36 / 0114588
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4294511229
--------------------------------------
FARMÁCIA SANTO ANTONIO EIRELI / 06.047.763/0001-74
25351.401259/2005-38 / 0458620
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 2541263229
--------------------------------------
DROGARIA BRASIL MEDICAMENTOS LTDA / 26.866.079/0001-21
25351.337619/2013-41 / 0948651
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4288984227
--------------------------------------
HOSPLAB PRODUTOS HOSPITALARES E LABORATORIAL EIRELI / 15.346.274/0001-04
25351.006499/2013-46 / 8091961
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 4238607228
--------------------------------------
COMERCIAL FARMACEUTICA NOGUEIRA LTDA / 16.657.784/0001-65
25351.462747/2020-51 / 7725061
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4271349228
--------------------------------------
OFS RJ LTDA / 04.779.685/0034-35
25351.044455/2016-53 / 7454321
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4289020229
--------------------------------------
BOUTROS COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ME / 08.513.316/0001-99
25351.384160/2014-55 / 7228546
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4288982221
--------------------------------------
RF - CARGO EXPRESS TRANSPORTADORA EIRELI / 19.651.096/0001-86
25351.242140/2020-56 / 4026043
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREÇO
MATRIZ / 1110445229
--------------------------------------
G J FERREIRA & CIA LTDA / 39.892.178/0001-20
25351.098957/2021-61 / 7787991
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4288990221
--------------------------------------
DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS / 92.665.611/0297-44
25351.059990/2014-67 / 7125877
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4288994224
--------------------------------------
SENEFONTE & BRAZ LTDA / 46.843.041/0001-40
25351.126935/2014-70 / 7127651
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4271476221
--------------------------------------
MUNIZ & CAMELO LTDA / 02.903.542/0001-08
25351.183310/2002-71 / 0226521
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4271359225
--------------------------------------
A.L FURTADO DROGARIA / 33.943.334/0005-81
25351.923993/2021-73 / 7868272
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4271262229
--------------------------------------
RENICH DOS SANTOS RODRIGUES MEDICAMENTOS LTDA / 06.007.901/0002-72
25351.177042/2015-73 / 7375609
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4288980224
--------------------------------------
EMPORIUM PHARMA LTDA / 46.022.553/0001-46
25351.551081/2022-76 / 7907063
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4288998227
--------------------------------------
DROGARIA LISBOA LTDA / 40.248.484/0001-07
25351.365058/2021-80 / 7804758
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4294762226
--------------------------------------
ELEDIR F RIBEIRO MAKOHIN MEDICAMENTOS - ME / 24.583.266/0001-72
25351.066073/2016-81 / 7455603
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4289001222

--------------------------------------
ECOSHOW INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 03.664.791/0001-42
25351.667668/2014-82 / 3061239
732 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - RAZÃO SOCIAL /
4238694228
--------------------------------------
ORTO DENTE LTDA / 25.940.099/0001-32
25351.215007/2012-83 / 8085339
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 4258523224
--------------------------------------
A DA S RAPOSO FILHO ME / 14.813.975/0001-43
25351.563288/2014-83 / 7278890
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4271174226
--------------------------------------
DROGARIA AMANDA D. F. DUARTE LTDA / 31.903.107/0001-73
25351.256906/2017-84 / 7517701
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4271327227
--------------------------------------
BRASIL SHOPPING EIRELI / 34.577.439/0001-01
25351.305579/2021-88 / 8222478
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 4238671228
--------------------------------------
COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0623-93
25351.436890/2017-91 / 7535579
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4289007221
--------------------------------------
BOTICARIO PRODUTOS DE BELEZA LTDA / 11.137.051/0001-86
25351.026317/2011-92 / 2058186
724 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZÃO
SOCIAL / 4238724224
--------------------------------------
E DOMINGOS DA SILVA FARMACIA / 29.956.704/0001-14
25351.006577/2019-94 / 7631101
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4271645224
--------------------------------------
MARCELO DE SOUZA CARDOSO & CIA. LTDA. - ME / 06.131.435/0001-51
25351.042823/2004-95 / 0457013
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4294750222
--------------------------------------
KOLPLAST C I S.A. / 59.231.530/0001-93
25004.001067/94 / 1023761
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 4238649222
--------------------------------------
Spinecare Suprimentos Médicos e Hospitalares LTDA / 23.774.518/0001-88
25351.004401/2017-01 / 8146400
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL/ 4276495229

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.191, DE 1° DE JULHO DE 2022

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

Art. 1º. Cancelar, a pedido, a Autorização de Funcionamento das Empresas
constantes no anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

FRANCISCA SOUSA CARVALHO EIRELI / 32.982.904/0001-56
25351.423612/2019-36 / 7672163
7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0496478221

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.192, DE 1° DE JULHO DE 2022

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

Art. 1º. Indeferir o pedido de Autorização de Funcionamento para as
Empresas constantes no anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

CAIXA DE ASSISTENCIA DOS ADVOGADOS DE SAO PAULO / 44.692.168/0027-10
25351.111321/2022-01 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277182220
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
MARCIA APARECIDA BEZERRA DE MELO / 45.134.521/0001-70
25351.111339/2022-03 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277225227
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
ADVAITA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 07.718.963/0002-
55
25351.104352/2022-06 /
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 4270709227
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação de Relatório de Inspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC nº 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 3º do Decreto 8.077/13, a
Autorização emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitário.
--------------------------------------
DROGARIA SOUZA ROCHA LTDA / 64.361.363/0003-05
25351.120303/2022-11 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4298408224
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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--------------------------------------
SUPERMERCADO ALVES E ROCHA LTDA / 08.777.043/0001-90
25351.110797/2022-17 /
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4276106222
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação de Relatório de Inspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC nº 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 3º do Decreto 8.077/13, a
Autorização emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitário.
--------------------------------------
CRUZ ALTA PRO HOSPITALAR EIRELI / 59.869.420/0002-32
25351.110929/2022-19 /
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 4276373221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação de Relatório de Inspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC nº 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 3º do Decreto 8.077/13, a
Autorização emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitário.
--------------------------------------
NOVA SAO PAULO QUIMICA G R M LTDA / 40.500.321/0001-70
25351.082587/2022-21 /
712 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES - INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
4237548228
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A empresa já possui AFE vigente para a classe de produtos solicitada, nº 3.11399-9,
contrariando o disposto na RDC nº 222/2006 e Lei nº 9.782/1999.
--------------------------------------
VILLAS COMERCIAL EIRELI / 21.786.858/0001-01
25351.104392/2022-40 /
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4270774223
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação de Relatório de Inspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC nº 16/2014.
--------------------------------------
MARIA JOELMA ANDRADE RODRIGUES LEMOS / 32.427.583/0001-28
25351.121437/2022-41 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300703221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
PAD DROGARIA E COMERCIO LTDA / 02.262.539/0002-25
25351.092271/2022-48 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4252737226
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
MACHADO E JERONIMO LTDA ME / 06.876.925/0001-87
25351.111320/2022-59 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4277178221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
FARMA FORT LTDA / 27.481.658/0004-61
25351.121419/2022-69 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4300649223
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
CERAS BELLA EIRELI / 05.123.439/0001-25
25351.111020/2022-70 /
712 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES - INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
4276475228
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação de Relatório de Inspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC nº 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 3º do Decreto 8.077/13, a
Autorização emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitário.
--------------------------------------
PRIME - COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS EIRELI / 24.306.564/0001-15
25351.104189/2022-73 /
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 4270513225
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação de Relatório de Inspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC nº 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 3º do Decreto 8.077/13, a
Autorização emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitário.
--------------------------------------
t norte translog eireli / 39.727.333/0001-52
25351.110970/2022-87 /
701 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 4276410223
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação de Relatório de Inspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC nº 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 3º do Decreto 8.077/13, a
Autorização emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitário.
--------------------------------------
Francisco Joseleide Vieira Viva Bem Farma / 44.753.152/0001-30
25351.113225/2022-90 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4282291222
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.193, DE 1° DE JULHO DE 2022

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

Art. 1º. Indeferir o pedido de Alteração de Autorização de Funcionamento das
Empresas constantes no anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

Manuela Sousa Gama / 11.230.865/0001-60
25351.225397/2014-03 / 7159791
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4289025220
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade de
funcionamento do estabelecimento no novo endereço, contrariando o art. 11 da RDC nº
275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
MB MEDICAMENTOS EIRELI / 13.615.962/0001-05
25351.619188/2013-38 / 7004777
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4320157221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade de
funcionamento do estabelecimento no novo endereço, contrariando o art. 11 da RDC nº
275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
25351.619188/2013-38 / 7004777
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 4253287226
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não cumprimento da exigência formulada sob o número de notificação 4295386/22-3,
contrariando os artigos 6º e 11 da RDC nº 204/2005. A alteração de endereço foi
peticionada em desacordo com a RDC 275/2019 e indeferida.
--------------------------------------
DROGARIA BRASIL MEDICAMENTOS LTDA / 26.866.079/0001-21
25351.337619/2013-41 / 0948651
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4289013226
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade de
funcionamento do estabelecimento no novo endereço, contrariando o art. 11 da RDC nº
275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
ELAINE REGINA GARRAMONE BETONI FARMACIA LTDA - ME / 08.793.927/0001-38
25351.598791/2014-50 / 7298614
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4289031224
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade de
funcionamento do estabelecimento no novo endereço, contrariando o art. 11 da RDC nº
275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
AWE COMÉRCIO E TRANSPORTES LTDA / 21.383.870/0001-67
25351.821284/2021-54 / 3100428
716 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0634945220
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não cumprimento da exigência formulada sob o número de notificação 1424543/22-4,
contrariando os artigos 6º e 11 da RDC nº 204/2005. A empresa não protocolou pedido de
alteração de endereço.
--------------------------------------
VAGNER COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 78.034.527/0001-24
25351.745539/2013-65 / 7073913
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1115067220
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não cumprimento da exigência formulada sob o número de notificação 1425661/22-4,
contrariando os artigos 6º e 11 da RDC nº 204/2005. A empresa não apresentou
documento contendo a atividade de ervanário nem protocolou pedido de redução de
atividades.
--------------------------------------
DROGARIA BARAO LTDA - ME / 69.299.360/0001-32
25351.209942/2002-72 / 0112312
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
1578177221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não cumprimento das exigências formuladas sob os números de notificação 4192111/22-
9 e 4310366/22-9, contrariando os artigos 6º e 11 da RDC nº 204/2005. A empresa não
peticionou a alteração de endereço.
--------------------------------------
FARMACIA E PERFUMARIA FARMA-NILSON LTDA / 08.446.344/0001-30
25351.594111/2020-77 / 7771134
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 4289022225
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC 275/2019 e o documento
emitido pela Vigilância Sanitária local encontra-se vencido, contrariando o art. 11 da RDC
nº 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
JA Farmacia LTDA ME / 31.863.177/0001-45
25351.711420/2019-84 / 7698078
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4572640210
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não cumprimento da exigência formulada sob o número de notificação 0473317/22-7,
contrariando os artigos 6º e 11 da RDC nº 204/2005. A empresa não protocolou pedido de
redução de atividades.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.194, DE 1° DE JULHO DE 2022

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

Art. 1º. Conceder Autorização Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria
n°. 344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e
restrições estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
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ANEXO

CONCEPT COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.091.081/0001-55
25351.110896/2022-07 / 1276747
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4276293227
--------------------------------------
SOLO MEDICAMENTOS EIRELI / 07.475.793/0002-25
25351.104197/2022-10 / 1276716
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4270531223
--------------------------------------
CFL FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO LTDA / 42.529.242/0001-17
25351.092365/2022-17 / 1276795
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 4253197227
--------------------------------------
AGUIAR E ARAUJO SERVIÇOS LTDA / 44.558.627/0001-38
25351.092363/2022-28 / 1276778
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 4253191228
--------------------------------------
HRX PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 11.634.742/0002-76
25351.104339/2022-49 / 1276720
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4270683228
--------------------------------------
BIOMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA / 43.478.904/0001-30
25351.110912/2022-53 / 1276751
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4276336228
--------------------------------------
PHARMAVITA FARMACIA COM MANIPULAÇÃO / 44.746.752/0001-71
25351.092364/2022-72 / 1276781
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 4253194222
--------------------------------------
CENTRO OESTE FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO LTDA / 42.781.552/0001-24
25351.092362/2022-83 / 1276764
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 4253188228

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.195, DE 1° DE JULHO DE 2022

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

Art. 1º Alterar Autorização Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria n°
344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e restrições
estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

JULIANA MARA RODRIGUES ROCHA / 33.194.378/0001-22
25351.463851/2019-29 / 1192541
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 4271152225
--------------------------------------
MABA 9 MANIPULACAO FARMACEUTICA LIMITADA / 12.399.587/0001-32
25351.662263/2014-61 / 1127498
7024 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 4271665229

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.196, DE 1° DE JULHO DE 2022

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

Art. 1º Indeferir o Pedido de Autorização Especial para Empresas de
Medicamentos e Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo
com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as
proibições e restrições estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

ADVAITA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 07.718.963/0002-55
25351.104360/2022-44 /
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4270729228
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação de Relatório de Inspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC nº 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 3º do Decreto 8.077/13, a Autorização
emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitário.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.197, DE 1° DE JULHO DE 2022

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

Art. 1º Cancelar as Autorizações de Funcionamento de Empresas constantes no
anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta resolução entrará em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

LUZ INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI - EPP / 35.964.998/0001-29
25000.030003/96-88 / 2024429
70574 - AFE - Cancelamento de Ofício de autorização de funcionamento de empresas /
1024161192
MOTIVO DO CANCELAMENTO:
Ofício OF/SESA/GEVS/NEVS/CHEFIA/Nº289/2019, emitido pela Secretaria de Estado de
Saúde do Governo do Estado do Espírito Santo e não cumprimento da Notificação de
Exigência nº 1032413/19-5.

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE nº 3.032, de 14 de julho de 2011, publicada no Diário Oficial
da União n° 136, de 18 de julho de 2011, Seção 1, Pag. 77, e em Suplemento, Págs. 33 e
36.

Onde se lê:
EMPRESA: DROGARIA RUBBER LTDA
ENDEREÇO: rua 04,numero 529, setor central
BAIRRO: centro CEP: 73830000 - SÃO MIGUEL DO ARAGUAIA/GO
CNPJ: 08.740.658/0001-41
PROCESSO: 25351.190193/2009-85 AUTORIZ/MS: 0.59317.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
COMÉRCIO: ALIMENTOS

PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS:
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
Leia-se:
EMPRESA: DROGARIA RUBBER LTDA
ENDEREÇO: rua 04,numero 529, setor central
BAIRRO: centro CEP: 76590000 - SÃO MIGUEL DO ARAGUAIA/GO
CNPJ: 08.740.658/0001-41
PROCESSO: 25351.190193/2009-85 AUTORIZ/MS: 0.59317.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
COMÉRCIO: ALIMENTOS

PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS:
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
----------------------------------------------------------------
Na RESOLUÇÃO-RE Nº 903, DE 23 DE MARÇO DE 2022, publicada no Diário

Oficial da União n° 57, de 24 de março de 2014, Seção 01 Págs. 162 e 164.
Onde se lê:
BIOFAR HOSPITALAR LTDA / 05.635.183/0001-35
25351.622007/2018-65 / 4003031
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE

-
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0962823228
Leia-se:
BAIA 04 LOGISTICA E TRANSPORTES LTDA 25351.622007/2018-65 / 4003031
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE

-
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0962823228

5ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E

RECINTOS ALFANDEGADOS
RESOLUÇÃO-RE Nº 2.183, DE 1° DE JULHO DE 2022

Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro
de 2021, e ainda amparado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1º Conceder Alteração na Autorização de Funcionamento de Empresa por
Mudança de Endereço, em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

BRUNO GONÇALVEZ ARAÚJO RIOS

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA: DEDETIZADORA NAVARINI LTDA
ENDEREÇO: RUA ARGENTINA SILVA, Nº 1800
BAIRRO: ENCRUZILHADA
MUNICÍPIO: BIGUAÇU
UF: SC
CEP: 88.165-375
CNPJ:11.377.392/0001-29
PROCESSO N°: 25741.717326/2017-83 (EXP:2699728/22-5)
AUTORIZ/MS: 9.08292-4
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE DESINSETIZAÇÃO OU DESRATIZAÇÃO EM VEÍC U LO S
TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE FRONTEIRA, EMBARCAÇÕES, AERONAVES,
TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS
E RECINTOS ALFANDEGADOS;
_________________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: DEDETIZADORA NAVARINI LTDA
ENDEREÇO: RUA ARGENTINA SILVA, Nº 1800
BAIRRO: ENCRUZILHADA
MUNICÍPIO: BIGUAÇU
UF: SC
CEP: 88.165-375
CNPJ:11.377.392/0001-29
PROCESSO N°: 25741.451786/2019-03 (EXP:2699748/22-6)
AUTORIZ/MS: 9.08902-1
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE LIMPEZA, DESINFECÇÃO OU DESCONTAMINAÇ ÃO
DE SUPERFÍCIES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE FRONTEIRA,
AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS,
AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS;
_________________________________
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RESOLUÇÃO-RE Nº 2.184, DE 1° DE JULHO DE 2022

Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro
de 2021, e ainda amparado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1º Indeferir o pedido de Emissão de Certificado de Autorização de
Funcionamento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

BRUNO GONÇALVEZ ARAÚJO RIOS

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA:VINCENZO E MURARA LTDA
ENDEREÇO: RUA PERU, Nº 140
BAIRRO: SUMARE
MUNICÍPIO: RIO DO SUL
UF: SC
CEP: 89.165-628
CNPJ: 41.628.440/0001-75
PROCESSO N°: 25351.117813/2022-01 (EXP: 4325727/22-1)
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PLEITO DE EMISSÃO DE CERTIFICADO E DE 2ª VIA DE CERTIFICADO DE
AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE) OU DE AUTORIZAÇÃO ESPECIAL
(AE) - EXCETO FARMÁCIAS E DROGARIAS.
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: POR NÃO ATENDER A RESOLUÇÃO RDC 345/02 ALTERADA
PELA RESOLUÇÃO RDC 374/20. EMPRESA PROTOCOLOU SOLICITAÇÃO DE EMISSÃO DE
CERTIFICADO NÃO SENDO DETENTORA DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESA .

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.185, DE 1° DE JULHO DE 2022

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados,
no uso das atribuições que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de
10 de dezembro de 2021, e ainda amparado pela Resolução de Diretoria Colegiada RDC
n° 345, de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1º Indeferir a concessão de Autorização de Funcionamento de Empresa
constante no anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA: LLIZ AMBIENTAL LTDA EPP
ENDEREÇO: RUA BION 28. LOTE 43, QUADRA 17
BAIRRO: CHÁCARAS RIO-PETRÓPOLIS
MUNICÍPIO: DUQUE DE CAXIAS
UF: RJ
CEP: 25.231-140
CNPJ: 21.708.937/0001-96
PROCESSO Nº: 25752.000065/2022-05 (EXP:0442822/22-7)
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE SEGREGAÇÃO, COLETA, ACONDICIONAMENTO,
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSIÇÃO FINAL DE RESÍDUOS
SÓLIDOS RESULTANTES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS
ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS;
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NÃO APRESENTOU DOCUMENTOS
NECESSÁRIOS PARA PETIÇÃO PLEITEADA, INCISO VII, CONFORME RELAÇÃO DE
DOCUMENTOS ANEXO III DA RDC 345/2002, ALTERADA PELA RESOLUÇÃO RDC Nº 374
DE 16 DE ABRIL DE 2020. E OS DOCUMENTOS TÉCNICOS NÃO ESTÃO ASSINADOS PELOS
REPRESENTANTES LEGAL E TÉCNICO, COMO DISPOSTO PELO ARTIGO 16 DA RESOLUÇÃO
RDC Nº 345/2002, ALTERADA PELA RESOLUÇÃO RDC Nº 374 DE 16 DE ABRIL DE
2020.
__________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: FOX BRASIL SOLUÇÕES AMBIENTAIS EIRELI
ENDEREÇO: RUA CESAR XARA S/N, QUADRA G, LOTE R02
BAIRRO: QUISSAMA
MUNICÍPIO: ITABORAÍ
UF: RJ
CEP: 24.804-415
CNPJ: 33.803.033/0001-29
PROCESSO Nº: 25351.124039/2021-03 (EXP :3278600/21-5)
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE SEGREGAÇÃO, COLETA, ACONDICIONAMENTO,
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSIÇÃO FINAL DE RESÍDUOS
SÓLIDOS RESULTANTES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS
ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS;
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NÃO ATENDIMENTO DAS EXIGÊNCIAS SANITÁRIAS,
CONFORME DISPOSTO PELOS ARTIGOS 2º (INCISO VII E PARÁGRAFO ÚNICO), 3º, 14, 16
DO REGULAMENTO, ANEXOS I E III DA RESOLUÇÃO RDC 345 DE 16 DE DEZEMBRO DE
2002, ALTERADA PELA RESOLUÇÃO RDC Nº 374 DE 16 DE ABRIL DE 2020; ARTIGO 2º
(INCISO V E INCISOS I, II E PARÁGRAFO ÚNICO DO § 2º) DA RESOLUÇÃO RDC Nº 24,
06 DE JULHO DE 2005; ARTIGOS 1º, 2º, 3º, 7º, 8º, 12, 81, 82, ANEXOS I E II DA
RESOLUÇÃO RDC Nº 661, DE 30 DE MARÇO DE 2022.
______________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: SANIPLAN ENGENHARIA E SERVIÇOS AMBIENTAIS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA MASCARENHAS DE MORAIS, Nº 2409
BAIRRO: CHÁCARAS RIO-PETRÓPOLIS
MUNICÍPIO: DUQUE DE CAXIAS
UF: RJ
CEP: 25.230-030
CNPJ: 42.168.781/0001-78
PROCESSO Nº: 25752.000001/2021-15 (EXP :8563037/21-8)
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE SEGREGAÇÃO, COLETA, ACONDICIONAMENTO,
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSIÇÃO FINAL DE RESÍDUOS
SÓLIDOS RESULTANTES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS
ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS;
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NÃO ATENDIMENTO DAS EXIGÊNCIAS SANITÁRIAS,
CONFORME DISPOSTO PELOS ARTIGOS 2º (INCISOS VII E PARÁGRAFO ÚNICO), 3º, 14,
16 DO REGULAMENTO, ANEXOS I E III DA RESOLUÇÃO RDC 345/2002, ALTERADA PELA
RESOLUÇÃO RDC Nº 374 DE 16 DE ABRIL DE 2020; ARTIGO 2º (INCISO V E INCISOS I,
II E PARÁGRAFO ÚNICO DO § 2º) E 11 DA RESOLUÇÃO RDC Nº 24, 06 DE JULHO DE
2005; ARTIGOS 1º, 2º, 3º, 7º, 8º, 12, 81, 82, ANEXOS I E II DA RESOLUÇÃO RDC Nº
661, DE 30 DE MARÇO DE 2022; ARTIGO 3º E SEU PARÁGRAFO ÚNICO DA LEI Nº
12.682/2012; ARTIGO 5º, § 2º, VI, E §5º, DA LEI Nº 14.063/2020 (CONVERSÃO DA MP

Nº 983/20) E ARTIGO 2º (INCISO II, ALÍNEA A) E ARTIGO 5º(INCISO I) DO DECRETO Nº
10.278/2020.
______________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: ECO AMBIENTAL COMÉRCIO E TRANSPORTE DE RESÍDUOS LTDA
ENDEREÇO: RUA CARDOSO QUINTÃO, 651
BAIRRO: TOMAS COELHO
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO
UF: RJ
CEP: 21.381-460
CNPJ: 34.565.783/0001-72
PROCESSO Nº: 25752.020733/2022-11 (EXP:2521017/22-1)
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE SEGREGAÇÃO, COLETA, ACONDICIONAMENTO,
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSIÇÃO FINAL DE RESÍDUOS
SÓLIDOS RESULTANTES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS
ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS;
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NÃO ATENDIMENTO DAS EXIGÊNCIAS SANITÁRIAS,
CONFORME DISPOSTO PELOS ARTIGOS 2º (INCISOS VII E PARÁGRAFO ÚNICO), 3º, 14,
16 DO REGULAMENTO, ANEXOS I E III DA RESOLUÇÃO RDC 345/2002, ALTERADA PELA
RESOLUÇÃO RDC Nº 374 DE 16 DE ABRIL DE 2020; ARTIGO 2º (INCISO V E INCISOS I,
II E PARÁGRAFO ÚNICO DO § 2º) E 11 DA RESOLUÇÃO RDC Nº 24, 06 DE JULHO DE
2005; ARTIGOS 1º, 2º, 3º, 7º, 8º, 12, 81, 82, ANEXOS I E II DA RESOLUÇÃO RDC Nº
661, DE 30 DE MARÇO DE 2022; ARTIGO 3º E SEU PARÁGRAFO ÚNICO DA LEI Nº
12.682/2012; ARTIGO 5º, § 2º, VI, E §5º, DA LEI Nº 14.063/2020 (CONVERSÃO DA MP
Nº 983/20) E ARTIGO 2º (INCISO II, ALÍNEA A) E ARTIGO 5º(INCISO I) DO DECRETO Nº
10.278/2020.
_______________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: BIO DETECT SAÚDE AMBIENTAL LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA GETÚLIO DE MOURA, Nº 67, QUADRA 1
BAIRRO: CENTRO
MUNICÍPIO: NILÓPOLIS
UF: RJ
CEP: 26.510-000
CNPJ: 39.356.044/0001-94
PROCESSO Nº: 25752.000023/2022-66 (EXP:0141043/22-9)
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE DESINSETIZAÇÃO OU DESRATIZAÇÃO EM
VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE FRONTEIRA, EMBARCAÇÕES,
AERONAVES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS
DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS;
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NÃO ATENDIMENTO DAS EXIGÊNCIAS SANITÁRIAS,
CONFORME DISPOSTO PELOS ARTIGOS 2º (INCISOS II, IV E PARÁGRAFO ÚNICO), 3º, 11,
14, 16 DO REGULAMENTO, ANEXOS I E III DA RESOLUÇÃO RDC 345/2002, ALTERADA
PELA RESOLUÇÃO RDC Nº 374 DE 16 DE ABRIL DE 2020; ARTIGO 2º (INCISO V E
INCISOS I, II E PARÁGRAFO ÚNICO DO § 2º) E 11 DA RESOLUÇÃO RDC Nº 24, 06 DE
JULHO DE 2005; ARTIGO 3º E SEU PARÁGRAFO ÚNICO DA LEI Nº 12.682/2012; ARTIGO
5º, § 2º, VI, E §5º, DA LEI Nº 14.063/2020 (CONVERSÃO DA MP Nº 983/20) E ARTIGO
2º (INCISO II, ALÍNEA A) E ARTIGO 5º(INCISO I) DO DECRETO Nº 10.278/2020.
__________________________________________________________
FILIAL
EMPRESA: FLUCOR SERVICE LTDA
ENDEREÇO: RODOVIA BR 280 KM 38 TREVO BR 101
BAIRRO: CORVETA
MUNICÍPIO: ARAQUARI
UF: SC
CEP: 89.245-000
CNPJ: 02.686.054/0005-10
PROCESSO N°: 25351.089242/2021-18 (EXP:3212434/21-0)
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE SEGREGAÇÃO, COLETA, ACONDICIONAMENTO,
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSIÇÃO FINAL DE RESÍDUOS
SÓLIDOS RESULTANTES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS
ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS;
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: POR NÃO ATENDER A RESOLUÇÃO RDC 345/02 ALTERADA
PELA RESOLUÇÃO RDC 374/20. EMPRESA FILIAL PROTOCOLOU SOLICITAÇÃO DE
CONCESSÃO DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA QUANDO A
SOLICITAÇÃO DEVERIA SER FEITA PELA EMPRESA MATRIZ.
__________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: BLUE SEA OFFSHORE CATERING EIRELI
ENDEREÇO: RUA DOUTOR CARLOS PAULO PFELSTICKER, Nº 55 SALA 03
BAIRRO: BARRA DO RIO
MUNICÍPIO: ITAJAÍ
UF: SC
CEP: 88.305-260
CNPJ: 25.242.695/0001-49
PROCESSO N°: 25741.000035/2022-10 (EXP:2655870/22-1)
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE HOTELARIA, EM TERMINAIS AQUAVIÁRIOS,
PORTOS ORGANIZADOS, AEROPORTOS E POSTOS DE FRONTEIRAS;
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: PERDA DO OBJETO. A EMPRESA NÃO ESTÁ SUJEITA AS
EXIGÊNCIAS DA RESOLUÇÃO RDC 345/02 ALTERADA PELA RESOLUÇÃO RDC 374/20
VISTO QUE, A PRESTAÇÃO DE SERVIÇO OCORRERIA EM PLATAFORMA PETROLÍFERA.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.186, DE 1° DE JULHO DE 2022

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro
de 2021, e ainda amparado pela Resolução de Diretoria Colegiada RDC n° 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento de Empresa em conformidade
com o disposto no anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA: TEM SOLUÇÃO SERVIÇOS E REFORMAS EIRELI.
ENDEREÇO: RUA X 6, QUADRA X 12, NÚMERO 302
BAIRRO: JARDIM BRASIL
MUNICÍPIO: GOIÂNIA
UF: GO
CEP: 74.730-380
CNPJ: 27.793.475/0001-39
PROCESSO Nº.: 25756.000323/2022-13 (EXP : 4263938/22-4)
AUTORIZAÇÃO/MS: 9.09923-1
ÁREA: PAF
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ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE DESINSETIZAÇÃO OU DESRATIZAÇÃO EM
VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE FRONTEIRA, EMBARCAÇÕES,
AERONAVES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS DE
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS.
____________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: GENERAL COLECTOR GERENCIAMENTO DE RESIDUOS LTDA.
ENDEREÇO: AV. WASHINGTON LUIS, Nº 173, SALA 63
BAIRRO: VILA MATHIAS
MUNICÍPIO: SANTOS
UF: SP
CEP: 11.050-201
CNPJ: 11.476.455/0001-02
PROCESSO: 25759.693704/2022-02 (EXP: 4344508/22-0)
AUTORIZ/MS: 9.09925-8
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE ADMINISTRAÇÃO OU REPRESENTAÇÃO DE
NEGÓCIOS, EM NOME DO REPRESENTANTE LEGAL OU RESPONSÁVEL DIRETO POR
EMBARCAÇÃO, TOMANDO AS PROVIDÊNCIAS NECESSÁRIAS AO SEU DESPACHO EM
PORTOS ORGANIZADOS E TERMINAIS AQUAVIÁRIOS INSTALADOS NO TERRITÓRIO
N AC I O N A L .
___________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: SEFIX - GESTÃO DE PROFISSIONAIS EIRELI
ENDEREÇO: QUADRA 03 CONJUNTO A S/Nº LOTE 50 ENTRADA B PARTE 1 ,
BAIRRO: SETOR DE INDUSTRIAIS BERNARDO SAYÃO
MUNICÍPIO: BRASÍLIA
UF: DF
CEP: 71.736-301
CNPJ: 13.258.899/0001-99
PROCESSO: 25351.522049/2022-83 (EXP: 2655676/22-0)
AUTORIZ./MS: 9.09926-1
Á R EA : P A F
ATIVIDADE PLEITEADA: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE LIMPEZA, DESINFECÇÃO OU
DESCONTAMINAÇÃO DE SUPERFÍCIES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR
POSTOS DE FRONTEIRA, AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS
ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.187, DE 1° DE JULHO DE 2022

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro
de 2021, e ainda amparado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 19 de
março de 2004 e alterações, resolve:

Art. 1º Conceder a Autorização de Funcionamento de Empresa importadora por
conta e ordem de terceiro, em conformidade como disposto no anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA: MID4U IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA.
ENDEREÇO: RUA JOÃO ALVES DA SILVA, 200, SALA B
BAIRRO: JARDIM OÁSIS
MUNICÍPIO: CAJAZEIRAS
UF: PB
CEP: 58.900-000
CNPJ: 10.501.613/0001-66
PROCESSO: 25755.000002/2022-11 (EXP: 4218887/22-5)
AUTORIZAÇÃO MS: 9.09920-0
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE E PARA
DIAGNÓSTICO "IN VITRO", POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO.

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.188, DE 1° DE JULHO DE 2022

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, no uso
das atribuições que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e
ainda amparado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 345, de 16 de dezembro de
2002, resolve:

Art. 1º Cancelar as Autorizações de Funcionamento de Empresas Prestadoras de
Serviços de Interesse da Saúde Pública em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA: P & O NEDLLOYD DO BRASIL NAVEGAÇÃO LTDA
ENDEREÇO: R. ALEXANDRE DUMAS, Nº 2.100, 14º ANDAR
BAIRRO: CHÁCARA SANTO ANTÔNIO
MUNICÍPIO: SÃO PAULO
UF: SP
CEP: 04717-004
CNPJ: 63.001.556/0001-12
PROCESSO: 25759.042552/2003-12 (EXP:156463/03-3)
AUTORIZ/MS: 9.00150-2
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE DESPACHO DE EMBARCAÇÕES (AGÊNCIA DE
N AV EG AÇ ÃO ) .
MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 26/12/2006.
_________________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: ESUTA PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS LTDA
ENDEREÇO: R. ANTÔNIO NUNES DOS SANTOS, Nº 06
BAIRRO: JARDIM PACAEMBU
MUNICÍPIO: CAMPINAS
UF: SP
CEP: 13033-210
CNPJ: 63.363.725/0002-45
PROCESSO: 25759.750940/2010-61 (EXP:672629/10-1)
AUTORIZ/MS: 9.03715-4
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE LIMPEZA, DESINFECÇÃO OU DESCONTAMINAÇÃO DE
SUPERFÍCIES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE FRONTEIRA,
AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS,
AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS;
MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 23/02/2016.
________________________________________________________________

M AT R I Z
EMPRESA: TRANSWEX TRANSPORTES LTDA
ENDEREÇO: R. DO COMÉRCIO, Nº 129/131
BAIRRO: CENTRO
MUNICÍPIO: SANTOS
UF: SP
CEP: 11010-141
CNPJ: 66.140.757/0001-99
PROCESSO: 25767.210276/2004-03 (EXP: 314779/04-7)
AUTORIZ/MS: 9.00423-6
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE SEGREGAÇÃO, COLETA, ACONDICIONAMENTO,
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSIÇÃO FINAL DE RESÍDUOS SÓLIDOS
RESULTANTES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE FRONTEIRA,
AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS,
AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS;
MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 01/11/2019.
_________________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: PPV CONTROLE INTEGRADO DE PRAGAS E HIGIENIZAÇÃO S/C LTDA
ENDEREÇO: R. BAMBORÉ, Nº 41
BAIRRO: IPIRANGA
MUNICÍPIO: SÃO PAULO
UF: SP
CEP: 04278-060
CNPJ: 71.737.548/0001-67
PROCESSO: 25759.558268/2007-89 (EXP: 697405/07-8)
AUTORIZ/MS: 9.02864-2
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE DESINSETIZAÇÃO OU DESRATIZAÇÃO EM VEÍC U LO S
TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE FRONTEIRA, EMBARCAÇÕES, AERONAVES,
TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS;
MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 14/04/2015.
________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: 2A RECICLAGEM E REMOÇÃO DE LIXO LTDA ME
ENDEREÇO: AL. 1º SARGENTO OSMAR CORTEZ CLARO, Nº 75
BAIRRO: PARQUE NOVO MUNDO
MUNICÍPIO: SÃO PAULO
UF: SP
CEP: 02145-050
CNPJ: 71.896.799/0001-94
PROCESSO: 25759.320561/2006-94 (EXP:427087/06-8 )
AUTORIZ/MS: 9.01198-6
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE SEGREGAÇÃO, COLETA, ACONDICIONAMENTO,
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSIÇÃO FINAL DE RESÍDUOS SÓLIDOS
RESULTANTES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE FRONTEIRA,
AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS,
AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS;
MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 01/02/2022.
_______________________________________________________________
FILIAL
EMPRESA: ROCHA TOP TERMINAIS E OPERADORES PORTUARIOS LTDA
ENDEREÇO: AV. SENADOR PINHEIRO MACHADO, Nº 22, 9º ANDAR, CJ. 91
BAIRRO: VILA MATHIAS
MUNICÍPIO: SANTOS
UF: SP
CEP: 11075-000
CNPJ: 81.716.144/0020-03
PROCESSO: 25767.377123/2009-28 (EXP:486857/09-9)
AUTORIZ/MS: 9.02779-0
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE DESPACHO DE EMBARCAÇÕES (AGÊNCIA DE
N AV EG AÇ ÃO ) .
MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 10/12/2015.
__________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: VALIM SERVIÇOS TÉCNICOS LTDA
ENDEREÇO: AV. SENADOR SALGADO FILHO, Nº 100
BAIRRO: JARDIM SANTENSE
MUNICÍPIO: GUARUJÁ
UF: SP
CEP: 11450-050
CNPJ: 85.460.897/0001-99
PROCESSO: 25767.673654/2009-01 (EXP:873957/09-9)
AUTORIZ/MS: 9.02911-4
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE ABASTECIMENTO DE ÁGUA POTÁVEL PARA CONSUMO
HUMANO DE BORDO DE VEÍCULOS TERRESTRES QUE OPEREM TRANSPORTE COLETIVO
INTERNACIONAL DE PASSAGEIROS, AERONAVES E EMBARCAÇÕES;
MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 19/02/2018.
________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: VALIM SERVIÇOS TÉCNICOS LTDA
ENDEREÇO: AV. SENADOR SALGADO FILHO, Nº 100
BAIRRO: JARDIM SANTENSE
MUNICÍPIO: GUARUJÁ
UF: SP
CEP: 11450-050
CNPJ: 85.460.897/0001-99
PROCESSO: 25767.672209/2012-19 (EXP:0962523/12-2)
AUTORIZ/MS: 9.05276-1
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE ABASTECIMENTO DE ÁGUA POTÁVEL PARA
CONSUMO HUMANO DE BORDO DE VEÍCULOS TERRESTRES QUE OPEREM TRANSPORTE
COLETIVO INTERNACIONAL DE PASSAGEIROS, AERONAVES E EMBARCAÇÕES;
MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 19/02/2018.
_____________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: BRASQUIP AMBIENTAL S.A.
ENDEREÇO: R. SOLANGE APARECIDA MONTAN, Nº 211
BAIRRO: POLO INDUSTRIAL JANDIRA/ITAPEVI
MUNICÍPIO: SÃO PAULO
UF: SP
CEP: 06600-000
CNPJ: 96.472.485/0001-95
PROCESSO: 25767.618438/2008-73 (EXP:797615/08-1)
AUTORIZ/MS: 9.02106-4
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE SEGREGAÇÃO, COLETA, ACONDICIONAMENTO,
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSIÇÃO FINAL DE RESÍDUOS SÓLIDOS
RESULTANTES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE FRONTEIRA,
AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS,
AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS;
MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 06/12/2012.
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____________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: BRASQUIP AMBIENTAL S.A.
ENDEREÇO: R. SOLANGE APARECIDA MONTAN, Nº 211
BAIRRO: POLO INDUSTRIAL JANDIRA/ITAPEVI
MUNICÍPIO: SÃO PAULO
UF: SP
CEP: 06600-000
CNPJ: 96.472.485/0001-95
PROCESSO: 25767.053156/2010-11 (EXP:071216/10-7)
AUTORIZ/MS: 9.03000-3
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE SEGREGAÇÃO, COLETA, ACONDICIONAMENTO,
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSIÇÃO FINAL DE RESÍDUOS SÓLIDOS
RESULTANTES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE FRONTEIRA,
AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS,
AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS;
MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 06/12/2012.

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE n° 2.012, de 20 de junho de 2022, publicada no diário oficial da
união n° 199, de 27 de junho de 2022, seção 1, pág. 177

ONDE SE LÊ:
M AT R I Z
EMPRESA: CATERING VILLE HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA LTDA
ENDEREÇO: RUA TUIUTI, Nº 4057
BAIRRO: AVENTUREIRO
MUNICÍPIO: JOINVILLE
UF: SC
CEP: 89.226-000
CNPJ: 03.075.584/0001-52
"PROCESSO: 25741.041277/2003-09 (EXPEDIENTE 4259964/22-4)"
AUTORIZAÇÃO MS: 9.00178-1
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE LIMPEZA, DESINFECÇÃO OU

DESCONTAMINAÇÃO DE SUPERFÍCIES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS,
AEROPORTOS E RECINTOS ALFANDEGADOS.

MOTIVO: EMPRESA INAPTA NA RECEITA FEDERAL DESDE 20/09/2018.
LEIA-SE:
M AT R I Z
EMPRESA: CATERING VILLE HIGIENIZAÇÃO E LIMPEZA LTDA
ENDEREÇO: RUA TUIUTI, Nº 4057
BAIRRO: AVENTUREIRO
MUNICÍPIO: JOINVILLE
UF: SC
CEP: 89.226-000
CNPJ: 03.075.584/0001-52
"PROCESSO: 25741.041277/2003-09 (EXPEDIENTE 4265401/22-7)"
AUTORIZAÇÃO MS: 9.00178-1
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE LIMPEZA, DESINFECÇÃO OU

DESCONTAMINAÇÃO DE SUPERFÍCIES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS,
AEROPORTOS E RECINTOS ALFANDEGADOS.

MOTIVO: EMPRESA INAPTA NA RECEITA FEDERAL DESDE 20/09/2018.
_________________________________________________________________
Na Resolução - RE n° 2.012, de 20 de junho de 2022, publicada no diário oficial da

união n° 199, de 27 de junho de 2022, seção 1, pág. 177
ONDE SE LÊ:
FILIAL
EMPRESA: CROSS E FREITAS LTDA
ENDEREÇO: AV SANTA CATARINA, Nº 538
BAIRRO: ENSEADA
MUNICÍPIO: SÃO FRANCISCO DO SUL
UF: SC
CEP: 89.240-000
CNPJ: 09.231.005/0002-80
"PROCESSO: 25741.743185/2018-35 (EXPEDIENTE 4265417/22-3)"
AUTORIZAÇÃO MS: 9.08681-8
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE LIMPEZA, DESINFECÇÃO OU

DESCONTAMINAÇÃO DE SUPERFÍCIES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS,
AEROPORTOS E RECINTOS ALFANDEGADOS.

MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 20/03/2020.
LEIA-SE:
FILIAL
EMPRESA: CROSS E FREITAS LTDA
ENDEREÇO: AV SANTA CATARINA, Nº 538
BAIRRO: ENSEADA
MUNICÍPIO: SÃO FRANCISCO DO SUL
UF: SC
CEP: 89.240-000
CNPJ: 09.231.005/0002-80
"PROCESSO: 25741.743185/2018-35 (EXPEDIENTE 4265483/22-1)"
AUTORIZAÇÃO MS: 9.08681-8
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE LIMPEZA, DESINFECÇÃO OU

DESCONTAMINAÇÃO DE SUPERFÍCIES DE VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR POSTOS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS AQUAVIÁRIOS, PORTOS ORGANIZADOS,
AEROPORTOS E RECINTOS ALFANDEGADOS.

MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 20/03/2020.
_________________________________________________________________
Na resolução-RE n° 2.012, de 20 de junho de 2022, publicada no diário oficial da

união n° 199, de 27 de junho de 2022, seção 1, pág. 179
ONDE SE LÊ:
M AT R I Z
EMPRESA: SIMAR SERVIÇOS MARITIMO LTDA
ENDEREÇO: RUA PEDRO FERREIRA, Nº 155 SALA 1102
BAIRRO: CENTRO
MUNICÍPIO: ITAJAÍ
UF: SC
CEP: 88.301-030
CNPJ: 01.803.606/0001-28
"PROCESSO: 25741.040227/2003-04 (EXPEDIENTE 4269358/22-6)"
AUTORIZAÇÃO MS: 9.00114-9
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE ADMINISTRAÇÃO OU REPRESENTAÇÃO DE

NEGÓCIOS EM NOME DO REPRESENTANTE LEGAL OU RESPONSÁVEL DIRETO POR
EMBARCAÇÃO, TOMANDO AS PROVIDÊNCIAS NECESSÁRIAS AO SEU DESPACHO EM PORTOS
ORGANIZADOS E TERMINAIS AQUAVIÁRIOS INSTALADOS NO TERRITÓRIO NACIONAL.

MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 09/02/2015.
LEIA-SE:
M AT R I Z
EMPRESA: SIMAR SERVIÇOS MARITIMO LTDA
ENDEREÇO: RUA PEDRO FERREIRA, Nº 155 SALA 1102

BAIRRO: CENTRO
MUNICÍPIO: ITAJAÍ
UF: SC
CEP: 88.301-030
CNPJ: 01.803.606/0001-28
"PROCESSO: 25741.040227/2003-04 (EXPEDIENTE 4269917/22-7)"
AUTORIZAÇÃO MS: 9.00114-9
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE ADMINISTRAÇÃO OU REPRESENTAÇÃO DE

NEGÓCIOS EM NOME DO REPRESENTANTE LEGAL OU RESPONSÁVEL DIRETO POR
EMBARCAÇÃO, TOMANDO AS PROVIDÊNCIAS NECESSÁRIAS AO SEU DESPACHO EM PORTOS
ORGANIZADOS E TERMINAIS AQUAVIÁRIOS INSTALADOS NO TERRITÓRIO NACIONAL.

MOTIVO: EMPRESA BAIXADA NA RECEITA FEDERAL DESDE 09/02/2015.
_________________________________________________________________
Na Resolução - RE n° 2.093, de 24 de junho de 2022, publicada no diário oficial da

união n° 199, de 27 de junho de 2022, seção 1, pág. 181
ONDE SE LÊ:
M AT R I Z
EMPRESA: METROPOLITAN TRADING LTDA
ENDEREÇO: RUA DOUTOR PEDRO FERREIRA, N° 155 - SALA 1200 A
BAIRRO: CENTRO
MUNICÍPIO: ITAJAÍ
UF: SC
CEP: 88.301-900
CNPJ: 09.558.521/0001-33
"PROCESSO: 25741.359748/2009-16 (EXPEDIENTE 463776/09-3)"
AUTORIZAÇÃO MS: 9.02566-3
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE IMPORTAÇÃO EXTERIOR DE ALIMENTOS

POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO OU POR ENCOMENDA
MOTIVO: EMPRESA INAPTA NA RECEITA FEDERAL DESDE 10/03/2021.
LEIA-SE:
M AT R I Z
EMPRESA: METROPOLITAN TRADING LTDA
ENDEREÇO: RUA DOUTOR PEDRO FERREIRA, N° 155 - SALA 1200 A
BAIRRO: CENTRO
MUNICÍPIO: ITAJAÍ
UF: SC
CEP: 88.301-900
CNPJ: 09.558.521/0001-33
"PROCESSO: 25741.359748/2009-16 (EXPEDIENTE 4275971/22-4)"
AUTORIZAÇÃO MS: 9.02566-3
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE IMPORTAÇÃO EXTERIOR DE ALIMENTOS

POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO OU POR ENCOMENDA
MOTIVO: EMPRESA INAPTA NA RECEITA FEDERAL DESDE 10/03/2021.
_________________________________________________________________
Na Resolução - RE n° 2.093, de 24 de junho de 2022, publicada no diário oficial da

união n° 199, de 27 de junho de 2022, seção 1, pág. 182
ONDE SE LÊ:
M AT R I Z
EMPRESA: SAGA COMERCIAL ATACADISTA DE MANUFATURAS LTDA
ENDEREÇO: AV. CORONEL MARCOS KONDER, 1207, SALA 46
BAIRRO: CENTRO
MUNICÍPIO: ITAJAÍ
UF: SC
CEP: 88.301-303
CNPJ: 07.062.827/0001-79
"PROCESSO: 25741.058224/2006-61 (EXPEDIENTE 075132/06-4)"
AUTORIZAÇÃO MS: 9.00795-1
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE IMPORTAÇÃO DE SANEANTES

DOMISSANITÁRIOS, POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO.
MOTIVO: EMPRESA INAPTA NA RECEITA FEDERAL DESDE 18/03/2021.
LEIA-SE:
M AT R I Z
EMPRESA: SAGA COMERCIAL ATACADISTA DE MANUFATURAS LTDA
ENDEREÇO: AV. CORONEL MARCOS KONDER, 1207, SALA 46
BAIRRO: CENTRO
MUNICÍPIO: ITAJAÍ
UF: SC
CEP: 88.301-303
CNPJ: 07.062.827/0001-79
"PROCESSO: 25741.058224/2006-61 (EXPEDIENTE 4278182/22-5)"
AUTORIZAÇÃO MS: 9.00795-1
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE IMPORTAÇÃO DE SANEANTES

DOMISSANITÁRIOS, POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO.
MOTIVO: EMPRESA INAPTA NA RECEITA FEDERAL DESDE 18/03/2021.

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução-RE nº 3.859, de 15 de outubro de 2008, publicada no Diário
Oficial da União nº 203, de 20 de outubro de 2008, na Seção 1, pág. 58, e em Suplemento
ANVISA DOU Nº 203, de 20, de outubro de 2008, pág. 50,

ONDE SE LÊ:
" MATRIZ
EMPRESA: COTIA ARMAZÉNS GERAIS S/A
AUTORIZ/MS: 8HWI-3411-H648
CNPJ: 30.683.536/0001-10
PROCESSO: 25748.267783/2008-62
AV. RODOVIA BR 101 - KM 281,3
BAIRRO: PORTO ENGENHO
MUNICÍPIO: CARIACICA
UF: ES
CEP: 29158-900
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE ARMAZENAGEM DE SUBSTÂNCIAS E

MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL (PORT. 344/98).
N OT A S :
- O AMBIENTE DE ARMAZENAGEM DEVERÁ SER COMPATÍVEL COM AS

EXIGÊNCIAS INDICADAS PELO FABRICANTE, COM VISTAS A GARANTIR A MANUTENÇÃO DA
IDENTIDADE E QUALIDADE DOS PRODUTOS ARMAZENADOS.

- AS MATÉRIAS-PRIMAS E OS PRODUTOS - A GRANEL, SEMI-ELABORADO E
ACABADO - QUE NECESSITEM DE AMBIENTE DE CONGELAMENTO OU REFRIGERAÇÃO PARA
MANTER SEUS PADRÕES DE IDENTIDADE E QUALIDADE - DEVEM SER ARMAZENADOS EM
AMBIENTES CLIMATIZADOS COM TEMPERATURA CONTROLADA."

LEIA-SE:
" MATRIZ
EMPRESA: COTIA ARMAZÉNS GERAIS S/A
AV. RODOVIA BR 101 - KM 281,3
BAIRRO: PORTO ENGENHO
MUNICÍPIO: CARIACICA
UF: ES
CEP: 29158-900
CNPJ: 30.683.536/0001-10
PROCESSO: 25748.267783/2008-62 (EXP. 338283/08-4)
AUTORIZ/MS: 9.90991-1
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ÁREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE ARMAZENAGEM DE SUBSTÂNCIAS E

MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL EM RECINTOS ALFANDEGADOS.
N OT A S :
- ARMAZENAGEM DE SUBSTÂNCIAS E MEDICAMENTOS INTEGRANTES DA

PORTARIA SVS/MS Nº 344, DE 12 DE MAIO DE 1998 E SUAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO-
SE AS PROIBIÇÕES E RESTRIÇÕES.

- O AMBIENTE DE ARMAZENAGEM DEVERÁ SER COMPATÍVEL COM AS
EXIGÊNCIAS INDICADAS PELO FABRICANTE, COM VISTAS A GARANTIR A MANUTENÇÃO DA
IDENTIDADE E QUALIDADE DOS PRODUTOS ARMAZENADOS.

- AS MATÉRIAS-PRIMAS E OS PRODUTOS - A GRANEL, SEMI-ELABORADO E
ACABADO - QUE NECESSITEM DE AMBIENTE DE CONGELAMENTO OU REFRIGERAÇÃO PARA
MANTER SEUS PADRÕES DE IDENTIDADE E QUALIDADE - DEVEM SER ARMAZENADOS EM
AMBIENTES CLIMATIZADOS COM TEMPERATURA CONTROLADA."

Aprova a nova redação da Norma
Regulamentadora nº 13 - Caldeiras, Vasos de
Pressão, Tubulações e Tanques Metálicos de
Armazenamento. (Processo nº 19966.101224/2021-
91).

O MINISTRO DE ESTADO DO TRABALHO E PREVIDÊNCIA, no uso das
atribuições que lhe conferem os art. 155 e 200 do Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio
de 1943 - Consolidação das Leis do Trabalho - CLT, e tendo em vista o disposto no art.
1º, caput, inciso VIII, Anexo I, do Decreto nº 11.068, de 10 de maio de 2022,
resolve:

Art. 1º A Norma Regulamentadora nº 13 (NR-13) - Caldeiras, Vasos de
Pressão, Tubulações e Tanques Metálicos de Armazenamento passa a vigorar com a
redação constante do Anexo.

Art. 2º Determinar, conforme previsto nos art. 117 e 118 da Portaria MTP
nº 672, de 8 de novembro de 2021, que a NR-13 e seus anexos sejam interpretados
conforme o disposto na tabela abaixo:

. Regulamento Tipificação

. NR-13 NR Especial

. Anexo I Tipo 1

. Anexo II Tipo 1

. Anexo III Tipo 1

. Anexo IV Tipo 1

Art. 3º Estabelecer o prazo de quatro anos, após a publicação desta
Portaria, para aplicabilidade do disposto na alínea "f" do item 13.2.1.

Art. 4º A obrigatoriedade do atendimento ao contido no subitem 13.3.13 é
válida para equipamentos novos fabricados a partir de 20 de março de 2019.

Art. 5º O cumprimento do estabelecido nos subitens descritos abaixo deve
ocorrer a partir de:

I - 20 de dezembro de 2023 - para o subitem 13.5.1.6.2; e
II - 20 de dezembro de 2028 - para o subitem 13.5.1.6.3.
Art. 6º A obrigatoriedade do atendimento ao que dispõe o subitem 13.6.3.1,

referente à inspeção de segurança inicial, é válida para tubulações instaladas a partir
de 2 de maio de 2014.

Art. 7º Os estabelecimentos de empresas que possuem Serviço Próprio de
Inspeção - SPIE e que optarem por aplicar a metodologia de Inspeção Não Intrusiva -

INI, conforme previsto nesta Norma, devem realizar uma inspeção piloto com
acompanhamento em todas as suas etapas pelo Organismo de Certificação de Produto
- OCP de SPIE e por entidade sindical predominante no estabelecimento, ou por
representante por ela indicado, que avaliarão o processo para emissão de parecer pela
comissão de certificação de SPIE - COMCER.

§ 1º A inspeção piloto deve ser sucedida de uma inspeção visual interna no
prazo máximo de dois anos para validação da efetividade da metodologia.

§ 2º O estabelecimento que tiver a inspeção piloto aprovada pela COMCER
pode aplicar a metodologia de INI, conforme disposto no subitem 13.5.4.5.3 da NR-
13.

Art. 8º A implantação de barreira de proteção por Sistema Instrumentado de
Segurança - SIS, por estudos de confiabilidade para as antigas caldeiras especiais (com
prazo de inspeção interna de até 40 meses), deve ocorrer até 20 de dezembro de
2022.

Art. 9º A obrigatoriedade do atendimento ao definido no subitem 13.7.3.1,
referente à inspeção de segurança inicial, é válida para tanques instalados a partir de
20 de dezembro de 2018.

Art. 10. A data para a primeira inspeção de segurança periódica, de acordo
o subitem 13.7.3.2, deve ser definida no programa de inspeção a ser elaborado
conforme disposto no subitem 13.7.1.1.

Art. 11. Na data da entrada em vigor desta, ficam revogadas as seguintes
Portarias:

I - Portaria SSMT nº 2, de 8 de maio de 1984;
II - Portaria SSST nº 23, de 27 de dezembro de 1994;
III - Portaria SIT nº 57, de 19 de junho de 2008;
IV - Portaria MTE nº 594, de 28 de abril de 2014;
V - Portaria MTb nº 1.084, de 28 de setembro de 2017; e
VI Portaria MTb nº 1.082, de 18 de dezembro de 2018.
Art. 12. Esta Portaria entra em vigor em 1º de novembro de 2022.

JOSÉ CARLOS OLIVEIRA

ANEXO

NR 13 - CALDEIRAS, VASOS DE PRESSÃO, TUBULAÇÕES E TANQUES
METÁLICOS DE ARMAZENAMENTO

13.1 Objetivo
13.1.1 O objetivo desta Norma Regulamentadora - NR é estabelecer

requisitos mínimos para a gestão da integridade estrutural de caldeiras, vasos de
pressão, suas tubulações de interligação e tanques metálicos de armazenamento nos
aspectos relacionados à instalação, inspeção, operação e manutenção, visando a
segurança e saúde dos trabalhadores.

13.1.2 O empregador é o responsável pela adoção das medidas
determinadas nesta NR.

13.1.3 O disposto no item anterior aplica-se também aos equipamentos
pertencentes a terceiros, circunscritos ao estabelecimento do empregador.

13.1.3.1 A responsabilidade do empregador não elide o dever do
proprietário dos equipamentos de cumprir as disposições legais e regulamentares
acerca do tema.

13.1.4 Considera-se estabelecimento com Serviço Próprio de Inspeção de
Equipamentos - SPIE aquele cujo empregador obtém, de forma voluntária, a certificação
prevista no Anexo II desta NR.

13.2 Campo de aplicação
13.2.1 Esta NR deve ser aplicada aos seguintes equipamentos:
a) caldeiras com pressão de operação superior a 60 kPa (0,61 kgf/cm²);
b) vasos de pressão cujo produto P.V seja superior a 8 (oito), onde P é o

módulo da pressão máxima de operação em kPa e V o seu volume interno em m³;
c) vasos de pressão que contenham fluidos da classe A, especificados na

alínea "a" do subitem 13.5.1.1.1, independente do produto P.V;

d) recipientes móveis com P.V superior a oito, onde P é o módulo da
pressão máxima de operação em kPa, ou com fluidos da classe A, especificados na
alínea "a" do subitem 13.5.1.1.1;

e) tubulações que contenham fluidos de classe A ou B, conforme as alíneas
"a" e "b" do subitem 13.5.1.1.1, ligadas a caldeiras ou vasos de pressão abrangidos por
esta NR; e

f) tanques metálicos de armazenamento, com diâmetro externo maior do
que três metros, capacidade nominal acima de vinte mil litros, e que contenham fluidos
de classe A ou B, conforme as alíneas "a" e "b" do subitem 13.5.1.1.1 desta NR.

13.2.2 Esta NR não se aplica aos seguintes equipamentos:
a) recipientes transportáveis, vasos de pressão destinados ao transporte de

produtos, reservatórios portáteis de fluido comprimido e extintores de incêndio;
b) vasos de pressão destinados à ocupação humana;
c) vasos de pressão integrantes de sistemas auxiliares de pacote de

máquinas;
d) dutos e seus componentes;
e) fornos, serpentinas para troca térmica e aquecedores de fluido

térmico;
f) vasos de pressão com diâmetro interno inferior a cento e cinquenta

milímetros independentemente da classe do fluido;
g) geradores de vapor não enquadrados em códigos de vasos de pressão ou

caldeira;
h) tubos de sistemas de instrumentação;
i) tubulações de redes públicas de distribuição de gás;
j) vasos de pressão fabricados em Plástico Reforçado de Fibra de Vidro -

PRFV, inclusive aqueles sujeitos à condição de vácuo;
k) caldeiras com volume inferior a cem litros;
l) tanques estruturais de embarcações, navios e plataformas marítimas de

exploração e produção de petróleo;
m) vasos e acumuladores de equipamentos submarinos destinados à

produção e exploração de petróleo;
n) tanques enterrados ou apoiados sobre pernas, sapatas, pedestais ou

selas;
o) panelas de cocção;
p) acumuladores hidráulicos;
q) tubulações que operam com vapor, observado o disposto no subitem

13.6.2.6 desta NR;
r) trocador de calor de placas corrugadas gaxetadas e brasadas; e
s) vasos de pressão sujeitos exclusivamente a condições de vácuo menor ou

igual a 5 kPa, que não contenham fluidos de classe A.
13.2.3 O disposto no item 13.2.2 não exime o empregador do dever de

inspecionar e executar a manutenção dos referidos equipamentos e de outros sistemas
pressurizados que ofereçam riscos aos trabalhadores, acompanhadas ou executadas por
um responsável técnico, observadas as recomendações do fabricante, bem como o
disposto em códigos ou normas aplicáveis.

13.3 Disposições gerais
13.3.1 As seguintes situações constituem condição de grave e iminente

risco:
a) operação de equipamentos abrangidos por esta NR sem os dispositivos de

segurança previstos nos subitens 13.4.1.2 "a", 13.5.1.2 "a", 13.6.1.2 e 13.7.2.1;
b) atraso na inspeção de segurança periódica de caldeiras;
c) ausência ou bloqueio de dispositivos de segurança, sem a devida

justificativa técnica, baseada em códigos, normas ou procedimentos formais de
operação do equipamento;

d) ausência ou indisponibilidade operacional de dispositivo de controle do
nível de água na caldeira;

e) operação de equipamento enquadrado nesta NR, cujo relatório de
inspeção ateste a sua inaptidão operacional; ou

f) operação de caldeira em desacordo com o disposto no item 13.4.3.3
desta NR.

13.3.1.1 Por motivo de força maior e com justificativa formal do
empregador, acompanhada por análise técnica e respectivas medidas de contingência
para mitigação dos riscos, elaborada por Profissional Legalmente Habilitado - PLH ou
por grupo multidisciplinar por ele coordenado, pode ocorrer postergação de até seis
meses do prazo previsto para a inspeção de segurança periódica dos equipamentos
abrangidos por esta NR.

13.3.1.1.1 O empregador deve comunicar ao sindicato dos trabalhadores da
categoria predominante do estabelecimento a justificativa formal para postergação da
inspeção de segurança periódica dos equipamentos abrangidos por esta NR.

13.3.2 Para efeito desta NR, considera-se PLH aquele que tem competência
legal para o exercício da profissão de engenheiro nas atividades referentes a projeto
de construção, acompanhamento da operação e da manutenção, inspeção e supervisão
de inspeção de caldeiras, vasos de pressão, tubulações e tanques metálicos de
armazenamento, em conformidade com a regulamentação profissional vigente no
País.

13.3.2.1 O PLH pode obter voluntariamente a certificação de suas
competências profissionais por intermédio de um Organismo de Certificação de Pessoas
- OPC acreditado pela Coordenação Geral de Acreditação do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Cgcre/INMETRO, conforme estabelece o Anexo III
desta NR.

13.3.3 A inspeção de segurança dos equipamentos abrangidos por esta NR
deve ser executada sob a responsabilidade técnica de PLH.

13.3.4 A inspeção de segurança dos equipamentos abrangidos por esta NR
deve ser respaldada por exames e testes, a critério técnico do PLH, observado o
disposto em códigos ou normas aplicáveis.

13.3.4.1 Deve ser observado o histórico dos equipamentos quando
existente.

13.3.4.2 Os exames e testes devem ser realizados em condições de
segurança para os executantes e demais trabalhadores envolvidos.

13.3.4.3 A execução de testes pneumáticos ou hidropneumáticos, quando
indispensável, deve ser realizada sob responsabilidade técnica de PLH, com aprovação
prévia dos procedimentos a serem aplicados

13.3.5 É proibida a inibição dos instrumentos, controles e sistemas de
segurança, exceto quando prevista, de forma provisória, em procedimentos formais de
operação e manutenção ou mediante justificativa formalmente documentada elaborada
por responsável técnico, com prévia análise de risco e anuência do empregador ou de
preposto por ele designado, desde que mantida a segurança operacional.

13.3.6 Os instrumentos e sistemas de controle e segurança dos
equipamentos abrangidos por esta NR devem ser mantidos em condições adequadas de
uso e devidamente inspecionados e testados ou, quando aplicável, calibrados.

13.3.7 Todos os reparos ou alterações em equipamentos abrangidos nesta
NR devem respeitar os respectivos códigos de construção e as prescrições do fabricante
no que se refere a:

a) materiais;
b) procedimentos de execução;
c) procedimentos de controle de qualidade; e
d) qualificação e certificação de pessoal.
13.3.7.1 Quando não for conhecido o código de construção, deve ser

respeitada a concepção original da caldeira, vaso de pressão, tubulação ou tanque
metálico de armazenamento, empregando-se os procedimentos de controle prescritos
pelos códigos aplicáveis a esses equipamentos.

13.3.7.2 A critério técnico do PLH, podem ser utilizadas tecnologias de
cálculo ou procedimentos mais avançados, em substituição aos previstos pelos códigos
de construção.

13.3.7.3 Projetos de alteração ou reparo devem ser concebidos previamente
nas seguintes situações:

a) sempre que as condições de projeto forem modificadas; ou
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