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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 812, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

Altera a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de
1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre
substâncias e medicamentos sujeitos a controle
especial, e a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC
nº 44, de 17 de agosto de 2009, que dispõe sobre
Boas Práticas Farmacêuticas para o controle sanitário
do funcionamento, da dispensação e da
comercialização de produtos e da prestação de
serviços farmacêuticos em farmácias e drogarias e dá
outras providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolução, conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º A Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, publicada no Diário
Oficial da União nº 91, de 15 de maio de 1998, passa a vigorar com as seguintes
alterações:

"Art. 34. .............................................................................................
............................................................................................................
§3° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a entrega remota de

medicamentos sujeitos a controle especial realizada por estabelecimento dispensador,
inclusive a entrega remota definida por programas governamentais." (NR)

"Art. 34-A Fica permitida a entrega remota de medicamentos sujeitos a
controle especial realizada por estabelecimento dispensador, inclusive a entrega remota
definida por programas governamentais, desde que atendidas as disposições desta
Portaria." (NR)

"Art. 34-B A entrega remota de medicamentos sujeitos a controle especial
realizada por estabelecimento dispensador, inclusive a entrega remota definida por
programas governamentais, devem ser realizadas por meio da retenção de via original da
Notificação de Receita ou da Receita de Controle Especial correspondente, e atendendo
aos requisitos e procedimentos previstos nos incisos abaixo:

I - o estabelecimento dispensador deve prestar Cuidados Farmacêuticos ao
paciente.

II - cabe ao estabelecimento dispensador realizar o controle e o monitoramento
das dispensações de medicamentos entregues remotamente.

III - o estabelecimento dispensador deve inicialmente buscar a Notificação de
Receita ou Receita de Controle Especial no endereço informado pelo paciente, ou receber
eletronicamente a prescrição eletrônica prevista em legislação específica, e, somente após
a conferência da sua regularidade pelo farmacêutico, proceder a entrega do medicamento
e coletar as informações e assinaturas necessárias.

IV - os registros devem ficar disponíveis no estabelecimento dispensador para
fins de acompanhamento do paciente e fiscalização pela autoridade sanitária
competente.

§1º É vedada a compra e a venda dos medicamentos sujeitos a controle
especial a serem entregues remotamente através da internet.

§2º Os critérios e procedimentos dispostos nesta Portaria não excluem a
obrigação de atendimento aos demais requisitos estabelecidos nas Resoluções de Diretoria
Colegiada - RDCs nº 58, de 5 de setembro de 2007, nº 11, de 22 de março de 2011, n° 50,
de 25 de setembro de 2014, e nº 735, de 13 de julho de 2022, bem como os critérios
adicionais definidos por programas governamentais." (NR)

Art. 2º A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 44, de 17 de agosto de
2009, publicada no Diário Oficial da União nº 157, de 18 de agosto de 2009, Seção 1, pág.
78, passa a vigorar com a seguinte alteração:

"Art. 52. .................................................................................
................................................................................................
§2º É vedada a comercialização de medicamentos sujeitos a controle especial

solicitados por meio remoto, excetuadas as permissões dispostas em legislação específica." (NR)
Art. 3 º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN Nº 245, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

Dispõe sobre a inclusão da monografia do ingrediente
ativo I32 - ISOCICLOSERAM na Relação de Ingredientes
Ativos de Agrotóxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira, publicada por meio da
Instrução Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de
2021.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 187, VII, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrução
Normativa, conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Determinar a inclusão da monografia do ingrediente ativo I32 -
ISOCICLOSERAM no Anexo da Instrução Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art.2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no endereço eletrônico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

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

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN N° 246, DE 1° DE SETEMBRO DE 2023

Dispõe sobre a inclusão da monografia do ingrediente
ativo T82 - (Z)-9,13-TETRADECADIENAL na Relação de
Ingredientes Ativos de Agrotóxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada
por meio da Instrução Normativa - IN n° 103, de 19 de
outubro de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 187, VII, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrução
Normativa, conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Determinar a inclusão da monografia do ingrediente ativo T82 - (Z)-9,13-
TETRADECADIENAL no Anexo da Instrução Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art.2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no endereço eletrônico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

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

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN Nº 247, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

Dispõe sobre Inclusão da Monografia do ingrediente
ativo P72 - PENFLUFEM na Relação de Ingredientes
Ativos de Agrotóxicos, Domissanitários e Preservantes
de Madeira, publicada por meio da Instrução
Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 187, VII, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrução
Normativa, conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Determinar a inclusão da monografia do ingrediente ativo P72 - PENFLUFEM
no Anexo da Instrução Normativa-IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art.2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no endereço eletrônico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

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

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN Nº 248, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

Dispõe sobre Inclusão da Monografia do ingrediente
ativo F76 - FLUINDAPIR na Relação de Ingredientes
Ativos de Agrotóxicos, Domissanitários e Preservantes
de Madeira, publicada por meio da Instrução
Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 187, VII, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrução
Normativa, conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Determinar a inclusão da monografia do ingrediente ativo F76 - FLUINDA P I R
no Anexo da Instrução Normativa-IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art.2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no endereço eletrônico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

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

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN Nº 249, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

Dispõe sobre Inclusão da Monografia do ingrediente
ativo F75 - FLUCARBAZONA SÓDICA na Relação de
Ingredientes Ativos de Agrotóxicos, Domissanitários e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Instrução Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de
2021.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 187, VII, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrução
Normativa, conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Determinar a inclusão da monografia do ingrediente ativo F75 -
FLUCARBAZONA SÓDICA no Anexo da Instrução Normativa-IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art.2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no endereço eletrônico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

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

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN Nº 250, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

Dispõe sobre Inclusão da Monografia do ingrediente
ativo I33 - IPFLUFENOQUIM na Relação de Ingredientes
Ativos de Agrotóxicos, Domissanitários e Preservantes
de Madeira, publicada por meio da Instrução
Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 187, VII, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrução
Normativa, conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Determinar a inclusão da monografia do ingrediente ativo I33 -
IPFLUFENOQUIM no Anexo da Instrução Normativa-IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art.2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no endereço eletrônico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

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

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN Nº 251, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

Dispõe sobre Inclusão da Monografia do ingrediente
ativo T81 - TOLPIRALATE na Relação de Ingredientes
Ativos de Agrotóxicos, Domissanitários e Preservantes
de Madeira, publicada por meio da Instrução
Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Instrução Normativa, conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Determinar a inclusão da monografia do ingrediente ativo T81 -
TOLPIRALATE no Anexo da Instrução Normativa-IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art.2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no endereço eletrônico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

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

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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CONSULTA PÚBLICA Nº 1.199, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, III, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter à consulta
pública, para comentários e sugestões do público em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicação.

Art. 1º Fica estabelecido o prazo de 15 (quinze) dias para envio de comentários e
sugestões ao texto da proposta normativa que altera a Instrução Normativa - IN nº 28, de 26 de
julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegações e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares, conforme Anexo.

Parágrafo único. O prazo de que trata este artigo terá início 7 (sete) dias após a data
de publicação desta Consulta Pública no Diário Oficial da União.

Art. 2º A proposta de ato normativo estará disponível na íntegra no portal da
Anvisa na internet e as sugestões deverão ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulário eletrônico específico, disponível no endereço:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/663924?lang=pt-BR.

§1º Com exceção dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuições recebidas são consideradas públicas e de livre acesso aos interessados, conforme
previsto na Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estarão disponíveis após o
encerramento da consulta pública, em sua página específica, no campo "Documentos
Relacionados".

§2º Ao término do preenchimento e envio do formulário eletrônico será
disponibilizado número de identificação do participante (ID) que poderá ser utilizado pelo
usuário para localizar a sua própria contribuição, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio físico junto à Agência.

§3º Em caso de limitação de acesso do cidadão a recursos informatizados será
permitido o envio e recebimento de sugestões por escrito, em meio físico, durante o prazo de
consulta, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Gerência-Geral de
Alimentos (GGALI), SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-DF, CEP 71.205-050.

§4º Excepcionalmente, contribuições internacionais poderão ser encaminhadas em
meio físico, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Assessoria de
Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Nacional de Vigilância
Sanitária promoverá a análise das contribuições e, ao final, publicará o resultado da consulta
pública no portal da Agência.

Parágrafo único. A Agência poderá, conforme necessidade e razões de
conveniência e oportunidade, articular-se com órgãos e entidades envolvidos com o assunto,
bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussões técnicas e a deliberação final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA
Processo nº: 25351.931041/2022-12
Assunto: Proposta de Instrução Normativa que altera a Instrução Normativa nº 28,

de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de
alegações e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

Agenda Regulatória 2021-2023: Não é projeto da AR (atualização periódica das
listas de constituintes, de limites de uso, de alegações e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares).

Área responsável: Gerência-Geral de Alimentos (GGALI)
Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

CONSULTA PÚBLICA Nº 1.200, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, III, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter à consulta
pública, para comentários e sugestões do público em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicação.

Art. 1º Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentários e sugestões ao texto da proposta para estabelecimento de procedimento
otimizado para fins de análise e decisão de petições de registro de dispositivos médicos, por
meio do aproveitamento de análises realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente, conforme Anexo.

Parágrafo único. O prazo de que trata este artigo terá início 7 (sete) dias após a
data de publicação desta Consulta Pública no Diário Oficial da União.

Art. 2º A proposta de ato normativo estará disponível na íntegra no portal da
Anvisa na internet e as sugestões deverão ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulário eletrônico específico, disponível no endereço:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/922864?lang=pt-BR

§1º Com exceção dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuições recebidas são consideradas públicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estarão disponíveis após o
encerramento da consulta pública, em sua página específica, no campo "Documentos
Relacionados".

§2º Ao término do preenchimento e envio do formulário eletrônico será
disponibilizado número de identificação do participante (ID) que poderá ser utilizado pelo
usuário para localizar a sua própria contribuição, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio físico junto à Agência.

§3º Em caso de limitação de acesso do cidadão a recursos informatizados será
permitido o envio e recebimento de sugestões por escrito, em meio físico, durante o prazo de
consulta, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Gerência-Geral
de Tecnologia de Produtos para Saúde - GGTPS, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-DF, CEP
71.205-050.

§4º Excepcionalmente, contribuições internacionais poderão ser encaminhadas em
meio físico, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Assessoria de
Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Nacional de Vigilância
Sanitária promoverá a análise das contribuições e, ao final, publicará o resultado da consulta
pública no portal da Agência.

Parágrafo único. A Agência poderá, conforme necessidade e razões de
conveniência e oportunidade, articular-se com órgãos e entidades envolvidos com o assunto,
bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussões técnicas e a deliberação final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
D I R E T O R - P R ES I D E N T E

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA
Processo nº: 25351.933566/2022-84
Assunto: Proposta para estabelecimento de procedimento otimizado para fins de

análise e decisão de petições de registro de dispositivos médicos, por meio do aproveitamento
de análises realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente.

Agenda Regulatória 2021-2023: Projeto nº 11.3. Análise de petições de dispositivos
médicos com aproveitamento de análises de autoridades reguladoras reconhecidas.

Área responsável: Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde (GGTPS).
Diretor Relator: Antonio Barra Torres

CONSULTA PÚBLICA Nº 1.201, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, III, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter à consulta
pública, para comentários e sugestões do público em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicação.

Art. 1º Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentários e
sugestões ao texto da Proposta de Instrução Normativa - IN que dispõe sobre os critérios para
aceitação das avaliações toxicológicas de Produtos Técnicos para fins de registro decorrentes
de decisões de Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE), conforme Anexo.

Parágrafo único. O prazo de que trata este artigo terá início 7 (sete) dias após a data
de publicação desta Consulta Pública no Diário Oficial da União.

Art. 2º A proposta de ato normativo estará disponível na íntegra no portal da
Anvisa na internet e as sugestões deverão ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulário eletrônico específico, disponível no endereço: Link
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/771261?lang=pt-BR

§1º Com exceção dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuições recebidas são consideradas públicas e de livre acesso aos interessados, conforme
previsto na Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estarão disponíveis após o
encerramento da consulta pública, em sua página específica, no campo "Documentos
Relacionados".

§2º Ao término do preenchimento e envio do formulário eletrônico será
disponibilizado número de identificação do participante (ID) que poderá ser utilizado pelo
usuário para localizar a sua própria contribuição, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio físico junto à Agência.

§3º Em caso de limitação de acesso do cidadão a recursos informatizados será
permitido o envio e recebimento de sugestões por escrito, em meio físico, durante o prazo de
consulta, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Gerência Geral de
Toxicologia- GGTOX, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-DF, CEP 71.205-050.

§4º Excepcionalmente, contribuições internacionais poderão ser encaminhadas em
meio físico, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Gerencia Geral
de Toxicologia GGTOX, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Nacional de Vigilância
Sanitária promoverá a análise das contribuições e, ao final, publicará o resultado da consulta
pública no portal da Agência.

Parágrafo único. A Agência poderá, conforme necessidade e razões de
conveniência e oportunidade, articular-se com órgãos e entidades envolvidos com o assunto,
bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussões técnicas e a deliberação final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA
Processo nº: 25351.907312/2023-91
Assunto: Proposta de Instrução Normativa - IN, que Dispõe sobre os critérios para

aceitação das avaliações toxicológicas de Produtos Técnicos para fins de registro decorrentes
de decisões de Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE)

Agenda Regulatória 2021-2023: Não é projeto da Agenda
Área responsável: Gerência-Geral de Toxicologia - GGTOX
Diretor Relator: Antonio Barra Torres

DESPACHO N° 114, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado
ao art. 187, X, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC
nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura do Processo Administrativo de
Regulação, em Anexo, com dispensas de Análise de Impacto Regulatório (AIR), de Consulta
Pública (CP) previstas, respectivamente, no art. 18 e art. 39 da Portaria nº 162, de 12 de março
de 2021, conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo nº: 25351.910246/2020-94
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatório para alterar pontualmente

a Portaria SVS/MS nº 344, de 1998, e a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 44, de 2009
para permitir a entrega remota de medicamentos sujeitos a controle especial realizada por
estabelecimento dispensador, inclusive a entrega remota definida por programas
governamentais.

Área responsável: GPCON/DIRE5
Agenda Regulatória 2021-2023: Projeto nº 1.7 - Controle e fiscalização de

substâncias sob controle especial e plantas que podem originá-las.
Excepcionalidades: Dispensa de Análise de Impacto Regulatório (AIR) por baixo

impacto e para redução de exigências, obrigações, restrições, requerimentos ou especificações
com o objetivo de diminuir os custos regulatórios; dispensa de Consulta Pública (CP) por ser
improdutiva, considerando a finalidade e os princípios da eficiência, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.

Relatoria: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

DESPACHO N° 115, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 187, X, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a
abertura do Processo Administrativo de Regulação, em Anexo, com dispensas de
Análise de Impacto Regulatório (AIR) e de Avaliação de Resultado Regulatório (ARR),
previstas, respectivamente, no art. 18 e art. 57 da Portaria nº 162, de 12 de março
de 2021, conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo nº: 25351.931041/2022-12
Assunto: Proposta de abertura única de processo regulatório para

atualização das listas de constituintes, de limites de uso, de alegações e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

Área responsável: GGALI/DIRE2
Agenda Regulatória 2021-2023: Não é projeto regulatório da Agenda

(assunto de atualização periódica).
Excepcionalidades: Dispensa de Análise de Impacto Regulatório (AIR) para

enfrentamento de situação de urgência, e dispensa de Avaliação de Resultado
Regulatório (ARR) por se tratar de norma de caráter excepcional, para tratar situação
específica e pontual, e para a qual a realização de ARR represente emprego de
recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.

Relatoria: Meiruze Sousa Freitas

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 05152023090400095
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DESPACHO Nº 116, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 187, X, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulação, em Anexo, com dispensa de Análise de Impacto
Regulatório (AIR) prevista no art. 18 da Portaria nº 162, de 12 de março de 2021, conforme
deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
D I R E T O R - P R ES I D E N T E

ANEXO

Processo nº: 25351.933566/2022-84
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatório para estabelecer

procedimento otimizado para fins de análise e decisão de petições de registro de
dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de análises realizadas por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente.

Área responsável: GGTPS/DIRE3
Agenda Regulatória 2021-2023: Projeto nº 11.3 - Análise de petições de

dispositivos médicos com aproveitamento de análises de autoridades reguladoras
reconhecidas.

Excepcionalidades: Dispensa de Análise de Impacto Regulatório (AIR) por baixo impacto.
Relatoria: Antonio Barra Torres

DESPACHO N° 118, DE 1° DE SETEMBRO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 187, X, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulação, em Anexo, com dispensa de Análise de Impacto
Regulatório (AIR) prevista no art. 18 da Portaria nº 162, de 12 de março de 2021, conforme
deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2023, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo nº: 25351.907312/2023-91
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatório para estabelecer os

critérios para o aproveitamento das avaliações toxicológicas, para fins de registro,
realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE) para fins de
regularização de produtos agrotóxicos junto à Anvisa, por meio de procedimento otimizado
de análise.

Área responsável: GGTOX/DIRE3
Agenda Regulatória 2021-2023: Não é projeto regulatório da Agenda
Excepcionalidades: Dispensa de Análise de Impacto Regulatório (AIR) por baixo impacto
Relatoria: Antonio Barra Torres

2ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.283, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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: 603523
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
--------------------------------------
VALGROUP RJ INDÚSTRIA DE EMBALAGENS RÍGIDAS LTDA / 00.455.985/0001-40
PRÉ-FORMA DE PET-PCR GRAU ALIMENTÍCIO MONOCAMADA USO ÚNICO
25351.302717/2023-39 / 674720003
4044 - Registro de Embalagem Reciclada / 0487331/23-1

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.284, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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/.

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
---------------------------
NESTLE BRASIL LTDA
PAPINHA DE MAÇÃ
659650088 31/08/2028
25351574636201791 0499446232
PAPINHA DE BANANA COM AVEIA
659650089 31/08/2028
25351625372201741 0499529235
PAPINHA DE MAÇÃ E BANANA
659650090 31/08/2028
25351625390201722 0499445236
SOPINHA DE STROGONOFINHO COM ARROZ COM PEDAÇOS
659650091 31/08/2028
25351677431201766 0499650239
---------------------------
NUTERAL INDÚSTRIA DE FORMULAÇÕES NUTRICIONAIS LTDA
FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
574180038 31/08/2028
25016817515200832 0576371238
---------------------------
PATRICIA FUMES MAUSANO POLLO ME
SOPINHA COM PEDACINHOS DE MANDIOQUINHA, FRANGO E ERVILHA CONGELADA
673750005 31/08/2028
25351352676201702 434411230
---------------------------
VIDA FORTE NUTRIENTES INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA
PROBIOTICOS EM PO (L. ACIDOPHILUS, L. CASEI, L. LACTIS, B. BIFIDUM, B. LACTIS)
654260006 31/08/2028
25004360197200890 0623575230

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.285, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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: 598623
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
--------------------------------------
DSM PRODUTOS NUTRICIONAIS BRASIL S.A. / 56.992.951/0001-49
C A LC I D I O L
25351.209207/2023-93
4135 - Extensão de uso de ingredientes avaliados anteriormente para novas categorias de
alimentos / 0341808/23-7

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.286, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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: 598823
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
-------------------------------------
SOUTO, CORREA ADVOCACIA / 17.458.287/0001-09
BIFIDOBACTERIUM BREVE (MCC1274)
25351.024527/2021-11
4107 - AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA E EFICÁCIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAÚDE DE PROBIÓTICOS / 8453209/21-9
--------------------------------------
VELINI & JUSSANI COMERCIO DE PRODUTOS ALIMENTICIOS NUTRACEUTICOS LTDA /
37.189.427/0001-90
AMORA PRETA
25351.202335/2023-14
4135 - EXTENSÃO DE USO DE INGREDIENTES AVALIADOS ANTERIORMENTE PARA NOVAS
CATEGORIAS DE ALIMENTOS / 0330925/23-7

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.306, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 CÉZAR 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)
----------------------------
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 64171697000146
fosfato de sitagliptina 25351.687713/2020-77 09/2033
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 4478631/20-0
1.5537.0116.001-0 36 Meses

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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25 MG COM REV CT BL AL AL X 10
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5537.0116.002-9 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 15
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5537.0116.003-7 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 20
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5537.0116.004-5 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5537.0116.005-3 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 60
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5537.0116.006-1 36 Meses
50 MG COM REV CT BL AL AL X 10
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5537.0116.007-1 36 Meses
50 MG COM REV CT BL AL AL X 15
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5537.0116.008-8 36 Meses
50 MG COM REV CT BL AL AL X 20
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5537.0116.009-6 36 Meses
50 MG COM REV CT BL AL AL X 30
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5537.0116.010-1 36 Meses
50 MG COM REV CT BL AL AL X 60
FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO
1.5537.0116.011-8 36 Meses
100 MG COM REV CT BL AL AL X 10
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5537.0116.012-6 36 Meses
100 MG COM REV CT BL AL AL X 15
FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO
1.5537.0116.013-4 36 Meses
100 MG COM REV CT BL AL AL X 20
FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO
1.5537.0116.014-2 36 Meses
100 MG COM REV CT BL AL AL X 30
FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO
1.5537.0116.015-0 36 Meses
100 MG COM REV CT BL AL AL X 60
FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 44734671000151
CITRATO DE FENTANILA
FENTANEST BOLSA 25351.117229/2023-28 09/2033
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS
0190343/23-8
1.0298.0588.001-5 24 Meses
0,02 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 250 ML
1.0298.0588.002-3 24 Meses
0,02 MG/ML SOL INFUS IV CX 5 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 250 ML
1.0298.0588.003-1 24 Meses
0,02 MG/ML SOL INFUS IV CX 10 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 250 ML
----------------------------
EMS S/A 57507378000365
levetiracetam 25351.000226/2021-94 09/2033
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 8428463/21-3
1.0235.1429.001-8 24 Meses
100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 150 ML + SER DOS
1.0235.1429.002-6 24 Meses
100 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 150 ML + SER DOS
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 03485572000104
dipirona monoidratada
DORAGEO 25351.002050/2022-96 09/2033
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0027808/22-4
1.5423.0350.001-0 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.5423.0350.002-9 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.5423.0350.003-7 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.5423.0350.004-5 24 Meses
500 MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.5423.0350.005-3 24 Meses
500 MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS X 200
1.5423.0350.006-1 24 Meses
500 MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS X 500
1.5423.0350.007-1 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.5423.0350.008-8 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.5423.0350.009-6 24 Meses
1000 MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.5423.0350.010-1 24 Meses
1000 MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS X 200
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A 05161069000110
DIOSMINA + FLAVONÓIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA
FLAVONID 25351.543023/2011-66 03/2025
1674 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO 4808233/22-3
1.5584.0254.013-0 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.5584.0254.014-9 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.5584.0254.015-7 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.5584.0254.016-5 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10
1.5584.0254.017-3 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.5584.0254.018-1 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
DIOSMINA + FLAVONÓIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA
VELUNID 25351.177474/2016-65 09/2026
10504 ESPECÍFICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 4868162/22-8
1.7817.0829.013-9 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.7817.0829.014-7 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.7817.0829.015-5 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

1.7817.0829.016-3 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10
1.7817.0829.017-1 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.7817.0829.018-1 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
SILYBUM MARIANUM (L.) GAERTN
FORFIG 25351.840311/2021-98 02/2030
10650 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO MENOR DE EXCIPIENTE
0227368/23-3
1.0043.1377.006-7 24 Meses
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4
1.0043.1377.007-5 24 Meses
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0043.1377.008-3 24 Meses
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0043.1377.009-1 24 Meses
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0043.1377.010-5 24 Meses
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
ácido zoledrônico monoidratado
DENSIS 25351.160787/2021-41 10/2025
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 0305396/22-2
(11115 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova concentração - 0051630/22-9 -

25351.515342/2009-83)
1.0043.1418.006-9 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1418.007-7 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CX 10 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1418.008-5 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CX 12 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1418.009-3 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1418.010-7 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CT 10 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1418.011-5 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CT 12 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA 25351.167420/2002-96 11/2027
10938 RDC 73/2016 - GENÉRICO - SUBSTITUIÇÃO DE FABRICANTE DO IFA 0614541/21-8
10986 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE EXCIPIENTES PARA FORMAS
FARMACÊUTICAS SEMISSÓLIDAS 0614557/21-4
11862 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAÇÃO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 0615459/21-0
11862 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAÇÃO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 4927937/22-8
11866 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇAS INTERMEDIÁRIAS DE MÉTODOS
ANALÍTICOS 4927940/22-8
11866 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇAS INTERMEDIÁRIAS DE MÉTODOS
ANALÍTICOS 4927943/22-2
1.0043.0797.001-7 24 Meses
20 MG/G + 0,64 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G
1.0043.0797.002-5 24 Meses
20 MG/G + 0,64 MG/G POM DERM CT BG AL X 10 G
1.0043.0797.003-3 24 Meses
20 MG/G + 0,64 MG/G POM DERM CT BG AL X 20 G
ácido zoledrônico monoidratado
DRONIK 25351.296712/2018-01 11/2028
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 0270811/22-6
(11115 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova concentração - 0051630/22-9 -

25351.515342/2009-83)
1.0043.1260.006-0 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1260.007-9 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CX 10 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1260.008-7 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CX 12 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1260.009-5 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1260.010-9 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CT 10 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1260.011-7 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CT 12 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
ácido zoledrônico monoidratado
ácido zoledrônico 25351.515342/2009-83 01/2025
11115 RDC 73/2016 - GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO 0051630/22-9
1.0043.1026.006-8 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1026.007-6 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CX 10 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1026.008-4 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CX 12 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1026.009-2 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1026.010-6 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CT 10 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1026.011-4 36 Meses
0,04 MG/ML SOL INFUS IV CT 12 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA
TROK 25351.537816/2021-78 04/2032
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 2666418/22-6
(11862 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças nos limites de especificação fora de
limites aprovados anteriormente - 0615459/21-0 - 25351.167420/2002-96)
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 2666420/22-8
(10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA - 0614541/21-8
- 25351.167420/2002-96)
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 2666424/22-1
(10986 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de excipientes para formas
farmacêuticas semissólidas - 0614557/21-4 - 25351.167420/2002-96)
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 4997905/22-1
(11862 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças nos limites de especificação fora de
limites aprovados anteriormente - 4927937/22-8 - 25351.167420/2002-96)
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 5000611/22-8
(11866 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças intermediárias de métodos analíticos -

4927943/22-2 - 25351.167420/2002-96)
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 5000724/22-6
(11866 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças intermediárias de métodos analíticos -

4927940/22-8 - 25351.167420/2002-96)
1.0043.1430.001-3 24 Meses
20 MG/G + 0,64 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G
1.0043.1430.002-1 24 Meses
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20 MG/G + 0,64 MG/G POM DERM CT BG AL X 10 G
1.0043.1430.003-1 24 Meses
20 MG/G + 0,64 MG/G POM DERM CT BG AL X 20 G
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
AC I C LOV I R
ZOVIRAX 25351.263374/2006-89 02/2028
10993 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇA MAIOR DE EXCIPIENTE PARA FORMAS
FARMACÊUTICAS SÓLIDAS 0474876/23-0
11020 RDC 73/2016 - NOVO - SUBSTITUIÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DE
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL 4970240/22-8
11044 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERAÇÃO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUÇÃO DO
MEDICAMENTO 4970343/22-9
11056 RDC 73/2016 - NOVO - SUBSTITUIÇÃO MAIOR DE EQUIPAMENTO 4970313/22-7
11059 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDICAMENTO 4970293/22-9
11071 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERAÇÃO MAIOR DE COMPOSIÇÃO DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA DO MEDICAMENTO 4970304/22-8
11110 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇA DOS CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO DO
MEDICAMENTO 4970192/22-4
11859 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSÃO NÃO CRÍTICA DE TESTES OU MÉTODOS
4980074/22-4
11867 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇAS INTERMEDIÁRIAS DE MÉTODOS ANALÍTICOS
4980082/22-5
1.0107.0253.002-9 24 Meses
200 MG COM CT BL AL/PAP PLAS PVC /PVDC OPC X 25
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
mesilato de dabrafenibe
Tafinlar 25351.594714/2016-07 01/2026
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVA INDICAÇÃO TERAPÊUTICA
4908120/22-9
1.0068.1135.001-5 24 Meses
50 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 28
1.0068.1135.002-3 24 Meses
50 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 120
1.0068.1135.003-1 24 Meses
75 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 28
1.0068.1135.004-1 24 Meses
75 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 120
DIMETILSULFÓXIDO DE TRAMETINIBE
Mekinist 25351.957495/2016-67 12/2026
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVA INDICAÇÃO TERAPÊUTICA
4908104/22-7
1.0068.1127.001-1 24 Meses
2 MG/DOSE COM REV CT FR PLAS OPC X 30
1.0068.1127.002-1 24 Meses
0.5 MG/DOSE COM REV CT FR PLAS OPC X 30

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.307, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 CÉZAR 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)
----------------------------
PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133
ceftarolina fosamila
ZINFORO 25351.334846/2017-84 01/2029
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVA INDICAÇÃO TERAPÊUTICA 4527261/22-
1
1.2110.0432.001-1 24 Meses
600 MG PO SOL INFUS CT 10 FA VD TRANS
----------------------------
LUNDBECK BRASIL LTDA 04522600000170
LACTATO DE VORTIOXETINA
BRINTELLIX 25351.673294/2021-77 09/2033
11318 MEDICAMENTO INOVADOR - REGISTRO DE MEDICAMENTO COM INOVAÇÃO
DIVERSA 2465942/21-8
20 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT VD AMB X 15 ML
----------------------------
ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA 05254971000181
cloridrato de trazodona 25351.492512/2023-36 09/2033
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0795846/23-3
150 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10
150 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 20
150 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 4
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 20
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
150 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 4
150 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 60

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.308, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 CÉZAR 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)
--------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
ESTALIS 25000.054097/99-79 04/2025
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 0609976/23-1
1.0068.0152.001-5 24 Meses
50 MCG +140 MCG STT CT 24 ENV X 1
ACETATO DE NORETISTERONA + ESTRADIOL
1.0068.0152.002-3 24 Meses
50 MCG + 140 MCG STT CT 8 ENV X 1
ESTRADIOL + ACETATO DE NORETISTERONA
1.0068.0152.005-8 24 Meses
50 MCG + 140 MCG STT CT 4 ENV X 1
ESTRADIOL + ACETATO DE NORETISTERONA
ESTRADIOL HEMI-hiDRATADO
ESTRADOT 25351.028974/01-17 10/2027
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 0609802/23-2
1.0068.0895.003-1 24 Meses
50 MCG/DIA ADES TRANSD CT ENV PAP/PLAS PE/AL/PE X 4
1.0068.0895.004-1 24 Meses
50 MCG/DIA ADES TRANSD CT ENV PAP/PLAS PE/AL/PE X 8
1.0068.0895.007-4 24 Meses
100 MCG/DIA ADES TRANSD CT ENV PAP/PLAS PE/AL/PE X 4
1.0068.0895.008-2 24 Meses
100 MCG/DIA ADES TRANSD CT ENV PAP/PLAS PE/AL/PE X 8
1.0068.0895.009-0 24 Meses
25 MCG/DIA ADES TRANSD CT ENV PAP/PLAS PE/AL/PE X 4
1.0068.0895.010-4 24 Meses
25 MCG/DIA ADES TRANSD CT ENV PAP/PLAS PE/AL/PE X 8
--------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. 10588595001092
CLORIDRATO DE PROMETAZINA
FENERGAN 25351.189515/2019-17 08/2026
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 0600391/23-0
1.8326.0358.001-1 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X 2 ML
1.8326.0358.002-1 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
CLORIDRATO DE BROMEXINA
BISOLVON 25351.411936/2019-21 10/2025
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 0600186/23-7
1.8326.0383.001-8 24 Meses
2 MG/ML SOL CT FR VD AMB X 50 ML
1.8326.0383.002-6 24 Meses
0,8 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
1.8326.0383.003-4 24 Meses
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
1.8326.0383.004-2 24 Meses
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 40 ML
1.8326.0383.005-0 24 Meses
0,8 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 40 ML
1.8326.0383.006-9 24 Meses
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 60 ML
1.8326.0383.007-7 24 Meses
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML
1.8326.0383.008-5 24 Meses
2 MG/ML SOL CT FR VD AMB X 40 ML
--------------------------
UNITHER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 04656253000179
MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA
POLARAX 25351.061380/2012-53 05/2027
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE
TITULARIDADE 0573430/23-3
1.6241.0019.001-5 24 Meses
2MG/ 5ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP
1.6241.0019.002-3 24 Meses
2MG/ 5ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP
1.6241.0019.003-1 24 Meses
2MG/ 5ML SOL OR CX 48 FR PLAS AMB X 100 ML + 48 COP (EMB HOSP)
1.6241.0019.004-1 24 Meses
2MG/ 5ML SOL OR CX 96 FR PLAS AMB X 100 ML + 96 COP (EMB HOSP)
1.6241.0019.005-8 24 Meses
2MG/ 5ML SOL OR CX 48 FR PLAS AMB X 120 ML + 48 COP (EMB HOSP)
1.6241.0019.006-6 24 Meses
2MG/ 5ML SOL OR CX 96 FR PLAS AMB X 120 ML + 96 COP (EMB HOSP)

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.309, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 CÉZAR 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)
----------------------------
AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. 01858973000129
MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA
POLARAX 25351.360365/2023-36 05/2027
11203 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERAÇÃO COMERCIAL) 0582043/23-9
1.4493.0069.001-4 24 Meses
0,4MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 100 ML + COP
1.4493.0069.002-2 24 Meses
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0,4MG/ML SOL OR CX 48 FR PLAS PET AMB X 100 ML + 48 COP
1.4493.0069.003-0 24 Meses
0,4MG/ML SOL OR CX 96 FR PLAS PET AMB X 100 ML + 96 COP
1.4493.0069.004-9 24 Meses
0,4MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP
1.4493.0069.005-7 24 Meses
0,4MG/ML SOL OR CX 48 FR PLAS PET AMB X 120 ML + 48 COP
1.4493.0069.006-5 24 Meses
0,4MG/ML SOL OR CX 96 FR PLAS PET AMB X 120 ML + 96 COP
----------------------------
OPELLA HEALTHCARE BRAZIL LTDA 38391432000143
CLORIDRATO DE BROMEXINA
BISOLVON 25351.380899/2023-89 10/2025
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA) 0613755/23-5
1.8620.0004.001-7 24 Meses
0,8 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 40 ML
1.8620.0004.002-5 24 Meses
0,8 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
1.8620.0004.003-3 24 Meses
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 40 ML
1.8620.0004.004-1 24 Meses
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 60 ML
1.8620.0004.005-1 24 Meses
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML
1.8620.0004.006-8 24 Meses
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
1.8620.0004.007-6 24 Meses
2 MG/ML SOL CT FR VD AMB X 40 ML
1.8620.0004.008-4 24 Meses
2 MG/ML SOL CT FR VD AMB X 50 ML
CLORIDRATO DE PROMETAZINA
FENERGAN 25351.381366/2023-14 08/2026
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA) 0614255/23-6
1.8620.0005.001-2 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X 2 ML
1.8620.0005.002-0 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 61286647000116
ESTRADIOL HEMI-hiDRATADO
ESTRADOT 25351.387052/2023-25 10/2027
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAÇÃO COMERCIAL) 0623827/23-9
1.0047.0655.001-1 24 Meses
25 MCG/DIA ADES TRANSD CT ENV PAP/PLAS PE/AL/PE X 4
1.0047.0655.002-1 24 Meses
25 MCG/DIA ADES TRANSD CT ENV PAP/PLAS PE/AL/PE X 8
1.0047.0655.003-8 24 Meses
50 MCG/DIA ADES TRANSD CT ENV PAP/PLAS PE/AL/PE X 4
1.0047.0655.004-6 24 Meses
50 MCG/DIA ADES TRANSD CT ENV PAP/PLAS PE/AL/PE X 8
1.0047.0655.005-4 24 Meses
100 MCG/DIA ADES TRANSD CT ENV PAP/PLAS PE/AL/PE X 4
1.0047.0655.006-2 24 Meses
100 MCG/DIA ADES TRANSD CT ENV PAP/PLAS PE/AL/PE X 8
ESTALIS 25351.387437/2023-92 04/2025
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAÇÃO COMERCIAL) 0624237/23-1
1.0047.0656.001-7 24 Meses
50 MCG + 140 MCG STT CT 4 ENV X 1
ESTRADIOL + ACETATO DE NORETISTERONA
1.0047.0656.002-5 24 Meses
50 MCG + 140 MCG STT CT 8 ENV X 1
ESTRADIOL + ACETATO DE NORETISTERONA
1.0047.0656.003-3 24 Meses
50 MCG +140 MCG STT CT 24 ENV X 1
ACETATO DE NORETISTERONA + ESTRADIOL

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.310, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 CÉZAR DE AQUINO

ANEXO

RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA
- 05.035.244/0001-23
DENOMINAÇÃO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: Raptim Research Pvt Ltd
EXPEDIENTE: 0055943/23-3 de 18/01/2023
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALÊNCIA PARA AS ETAPAS:
Bioanalítica: A-242, M.I.D.C, T.T.C Industrial Area, Mahape, Navi Mumbai, Maharashtra, Índia
VALIDADE: 30/08/2025
--------------------------------------------------
RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: WISSEN CONSULTORES ASSOCIADOS
LTDA - 08.472.192/0001-40
DENOMINAÇÃO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: ADMERUS BIOSCIENCES
PRIVATE LIMITED
EXPEDIENTE: 0272517/23-2 de 17/03/2023
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALÊNCIA PARA AS
ETAPAS:
Clínica e Bioanalítica (Endereço: SY. NO. 480, BASURAGADI VILLAGE, GOWDAVALLI
GRAMAPANCHAYATH, MEDCHAL MANDAL AND DISTRICT, HYDERABAD.TELANGANA., Índia);
VALIDADE: 30/08/2025
--------------------------------------------------
RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: Scentryphar Pesquisa Clínica Ltda. -

07.158.380/0001-36
DENOMINAÇÃO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: BioPharma Services Inc.
EXPEDIENTE: 0659307/23-5 de 27/06/2023
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALÊNCIA PARA AS ETAPAS:
Clínica: Endereço: 10330 Old Olive Street Rd, St. Louis, Missouri-EUA. CEP: MO63141
VALIDADE: 30/08/2025

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.311, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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. Publicar a aprovação condicional das petições secundárias de medicamentos
similares, genéricos e novos, sob os números de expediente constantes no anexo desta
Resolução, nos termos dos art. 17-A § 3º e 4º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976,
alterada pelo art. 2º da Lei 13.411, e art. 4º da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016; e arts.
4º, 7º e 16 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 2º Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 7º e seus incisos, da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 3º A aprovação condicional das petições secundárias objeto desta Resolução é
restrita ao assunto protocolado, não resultando em manifestação diversa da peticionada, e
considera estritamente a condição já registrada, não aprovando nenhuma alteração da
condição registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a petição
secundária.

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

NÉLIO CÉZAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMENTO NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE PETIÇÃO 2ª ASSUNTO DA PETIÇÃO 2ª
EXPEDIENTE PETIÇÃO CLONE ASSUNTO PETIÇÃO CLONE
(ASSUNTO PETIÇÃO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
-------------------------------------------------
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
tadalafila 25351.065483/2022-52
4959658/22-6 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudanças maiores de métodos analíticos - 4872739/22-3 - 25351.012767/2014-15)
HISLAFI 25351.065530/2022-68
4959632/22-2 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudanças maiores de métodos analíticos - 4872739/22-3 - 25351.012767/2014-15)
-------------------------------------------------
CIMED INDUSTRIA S.A
CIMECORT 25351.192932/2002-91
0202049/23-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanças maiores de métodos analíticos
0202007/23-6 RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusão não crítica de testes ou métodos
cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina 25351.557839/2019-84
0297976/23-4 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudanças maiores de métodos analíticos - 0202049/23-1 - 25351.192932/2002-91)
0297928/23-4 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão não crítica de testes ou métodos - 0202007/23-6 - 25351.192932/2002-91)
diclofenaco dietilamônio 25351.199786/2005-77
0201964/23-7 RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior de excipientes para formas
farmacêuticas semissólidas
0201969/23-8 RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças maiores de métodos analíticos
0201971/23-0 RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças nos limites de especificação fora de limites
aprovados anteriormente
0201984/23-1 RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão maior de tamanho de lote do
medicamento
0201975/23-2 RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão de local de fabricação do fármaco
0201981/23-7 RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão não crítica de testes ou métodos
PROBENXIL 25991.007818/75
0201993/23-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanças nos limites de especificação fora de limites
aprovados anteriormente
0202001/23-7 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior de excipientes para formas
farmacêuticas semissólidas
0202004/23-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão maior de tamanho de lote do medicamento
0202031/23-9 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanças maiores de métodos analíticos
FLAXXIL 25351.658663/2017-15
0273733/23-7 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudanças nos limites de especificação fora de limites aprovados anteriormente - 0201993/23-
1 - 25991.007818/75)
0273719/23-1 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de excipientes para formas farmacêuticas semissólidas - 0202001/23-7 -
25991.007818/75)
0273731/23-1 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Inclusão maior de tamanho de lote do medicamento - 0202004/23-1 - 25991.007818/75)
0273729/23-9 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudanças maiores de métodos analíticos - 0202031/23-9 - 25991.007818/75)
-------------------------------------------------
1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CITRICONEX 25351.111369/2017-44
0301581/23-5 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudanças maiores de métodos analíticos - 0202049/23-1 - 25351.192932/2002-91)
0297872/23-5 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão não crítica de testes ou métodos - 0202007/23-6 - 25351.192932/2002-91)
cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina 25351.957969/2016-71
0297855/23-5 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudanças maiores de métodos analíticos - 0202049/23-1 - 25351.192932/2002-91)
0297794/23-0 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão não crítica de testes ou métodos - 0202007/23-6 - 25351.192932/2002-91)
diclofenaco dietilamônio 25351.958025/2016-11
0281844/23-2 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de excipientes para formas farmacêuticas semissólidas - 0201964/23-7 -
25351.199786/2005-77)
0281848/23-5 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudanças maiores de métodos analíticos - 0201969/23-8 - 25351.199786/2005-77)
0281858/23-2 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudanças nos limites de especificação fora de limites aprovados anteriormente - 0201971/23-
0 - 25351.199786/2005-77)
0281856/23-6 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Inclusão maior de tamanho de lote do medicamento - 0201984/23-1 - 25351.199786/2005-77)
0281850/23-7 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de local de fabricação do fármaco - 0201975/23-2 - 25351.199786/2005-77)
0281852/23-3 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão não crítica de testes ou métodos - 0201981/23-7 - 25351.199786/2005-77)
-------------------------------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
cloridrato de ambroxol 25351.009755/00-85
0209444/23-4 RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças maiores de métodos analíticos

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 05152023090400099

99

Nº 169, segunda-feira, 4 de setembro de 2023ISSN 1677-7042Seção 1

MUCOXOLAN 25000.006912/96-13
0212638/23-9 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanças maiores de métodos analíticos
-------------------------------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de hidroxizina 25351.754920/2008-83
2685817/22-7 RDC 73/2016 - GENÉRICO - Exclusão não crítica de testes ou métodos
-------------------------------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
HIDROALERG 25351471361/2015-72
4206520/22-8 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão não crítica de testes ou métodos - 2685817/22-7 - 25351.754920/2008-83)
-------------------------------------------------
EMS S/A
HIXILERG 25351481267/2015-21
4206530/22-5 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão não crítica de testes ou métodos - 2685817/22-7 - 25351.754920/2008-83)
cloridrato de hidroxizina 25351471345/2015-80
4206518/22-6 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão não crítica de testes ou métodos - 2685817/22-7 - 25351.754920/2008-83)
-------------------------------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
PRURI-GRAN 25351466385/2015-18
4206526/22-7 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão não crítica de testes ou métodos - 2685817/22-7 - 25351.754920/2008-83)
cloridrato de hidroxizina 25351466363/2015-40
4206510/22-1 GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão não crítica de testes ou métodos - 2685817/22-7 - 25351.754920/2008-83)

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE n° 2.886, de 03 de agosto de 2023, publicada no Diário
Oficial da União nº 149, de 07 de agosto de 2023, Seção 1, pág. 104, referente ao processo
25351.473482/2016-30.

Onde se lê:
DR. REDDYS FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 03978166000175
acetato de abiraterona
Balefio 25351.473482/2016-30 07/2028
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 4740049/21-8
(11115 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova concentração -

4533130/21-8 -
25351.473482/2016-30)
500 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 60
Leia-se:
acetato de abiraterona
Balefio 25351.473482/2016-30 07/2028
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 4740049/21-8
(11115 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova concentração -

4533130/21-8 -
25351.335596/2016-89)
1.5143.0034.004-1 24 Meses
500 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 60

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução RE n° 3.060, de 17/08/2023, publicada no Diário Oficial da União nº
159, de 21/08/2023, Seção 1, Pág. 137, referente ao processo nº 25351.317241/2023-31:

Onde se lê:
(...)
RAZÃO SOCIAL - CNPJ
ASSUNTO DA PETIÇÃO DESISTIDA
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTÊNCIA A PEDIDO EXPEDIENTE

DA PETIÇÃO DESISTIDA HEEL DO BRASIL BIOMÉDICA LTDA - 05.994.539/0001-27
1709 - DINAMIZADO - Cancelamento de Registro da Apresentação do

Medicamento a pedido
25351.280073/2005-39 0794900/23-2 0241404/23-1
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA - 78.950.011/0001-20
11537 - PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFÁRMACO) - Autorização Sanitária (com

concentração de THC até 0,2%)
25351.317241/2023-31 0511528/23-0 0845997/23-8
(...)
Leia-se:
(...)
RAZÃO SOCIAL - CNPJ
ASSUNTO DA PETIÇÃO DESISTIDA
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTÊNCIA A PEDIDO EXPEDIENTE

DA PETIÇÃO DESISTIDA HEEL DO BRASIL BIOMÉDICA LTDA - 05.994.539/0001-27
1709 - DINAMIZADO - Cancelamento de Registro da Apresentação do

Medicamento a pedido
25351.280073/2005-39 0794900/23-2 0241404/23-1
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA - 78.950.011/0001-20
11537 - PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFÁRMACO) - Autorização Sanitária (com

concentração de THC até 0,2%)
25351.317241/2023-31 0845997/23-8 0511528/23-0
(...)

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

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.301, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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. Publicar a aprovação condicional das petições secundárias de
medicamentos biológicos, sob os números de expediente constantes no anexo desta
Resolução, nos termos dos art. 17-A § 3º e 4º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976,
alterada pelos arts. 2º e 4º da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016; e arts. 4º, 7º e 16
da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 2º Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 7º e seus incisos, da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 3º A aprovação condicional das petições secundárias objeto desta
Resolução é restrita ao assunto protocolado, não resultando em manifestação diversa da
peticionada, e considera estritamente a condição já registrada, não aprovando nenhuma
alteração da condição registrada que possa estar informada nos documentos que instruem
a petição secundária.

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

FABRÍCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO MEDICAMENTO NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO ASSUNTO DA PETIÇÃO
--------------------------------------------------------------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
KADCYLA 25351005315201383
0012101231 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. Alteração na especificação ou no procedimento
analítico usado para liberação da substância ativa - Moderada
0012103237 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. Alteração na especificação ou no procedimento
analítico usado para liberação da substância ativa - Moderada
0012105233 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. Alteração na especificação ou no procedimento
analítico usado para liberação da substância ativa - Moderada
0012107230 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 33. Alteração no protocolo de estabilidade pós-
registro da substância ativa - Moderada

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.302, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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.

FABRÍCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

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
A L FA - A N D E X A N E T E
ONDEXXYA 25351.159102/2022-03 09/2023
11923 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 36. ALTERAÇÃO DA DESCRIÇÃO OU COMPOSIÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0765274/23-7
11958 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 70. ALTERAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO
TERMINADO - MODERADA 0765248/23-8
1528 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 4371520/22-6
1.1618.0299.001-4 48 Meses
200 MG PO SOL INFUS IV CT 4 FA VD TRANS
1.1618.0299.003-0 48 Meses
200 MG PO SOL INFUS IV CT 5 FA VD TRANS
--------------------------------------------------------------------------------
LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 46070868003699
POLISSACARÍDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO SOROGRUPO A CONJUGADO A PROTEÍNA
CARREADORA TOXOIDE TETÂNICO + POLISSACARÍDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO
SOROGRUPO C CONJUGADO A PROTEÍNA CARREADORA TOXOIDE TETÂNICO +
POLISSACARÍDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO SOROGRUPO Y CONJUGADO A PROTEÍNA
CARREADORA TOXOIDE TETÂNICO + POLISSACARÍDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO
SOROGRUPO W CONJUGADO A PROTEÍNA CARREADORA TOXOIDE TETÂNICO
NIMENRIX 25351.033642/2017-07 07/2029
11909 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 23. SUBSTITUIÇÃO DO PADRÃO DE REFERÊNCIA PRIMÁRIO
- MODERADA 1434263/22-4
1.0216.0243.001-1 48 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SOL DIL SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 2 AGU
1.0216.0243.002-8 48 Meses
PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SOL DIL 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 20 AGU
1.0216.0243.003-6 48 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SOL DIL SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.0216.0243.004-4 48 Meses
PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SOL DIL 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
--------------------------------------------------------------------------------
PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133
VACINA COVID-19
COMIRNATY 25351.023179/2021-57 02/2024
11958 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 70. ALTERAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO
TERMINADO - MODERADA 0756579/23-8
1.2110.0481.001-9 24 Meses
225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML
1.2110.0481.002-7 24 Meses
225 MCG SUS INJ CT 5 FA VD INC X 2,25ML
1.2110.0481.003-5 24 Meses
225 MCG SUS INJ CT 10 FA VD INC X 2,25ML
1.2110.0481.004-3 24 Meses
130 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 1,3ML
1.2110.0481.005-1 24 Meses
225 MCG SUS INJ CT 25 FA VD INC X 2,25ML
1.2110.0481.006-1 24 Meses
40 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 0,4 ML
VACINA COVID-19 BIVALENTE + VACINA COVID-19 BIVALENTE
COMIRNATY BIVALENTE BA.4/BA.5 25351.061129/2023-30 07/2026
11958 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 70. ALTERAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO
TERMINADO - MODERADA 0756577/23-1
1.2110.0492.001-9 24 Meses
15MCG + 15MCG/DOSE SUS INJ CT 10 FA VD INC X 0,48 ML
1.2110.0492.002-7 24 Meses
15MCG + 15MCG/DOSE SUS INJ CT 10 FA VD INC X 2,25 ML
1.2110.0492.003-5 24 Meses
15MCG + 15MCG/DOSE SUS INJ CT 195 FA VD INC X 2,25 ML
1.2110.0492.004-3 24 Meses
5MCG + 5MCG/DOSE SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 1,3 ML

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.303, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 Indeferir 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.

FABRÍCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
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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)
_________________________________________________________________
GEDEON RICHTER DO BRASIL IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA S.A.
12134906000269
A L FA FO L I T R O P I N A
BEMFOLA 25351.716817/2020-04 09/2033
10369 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABILIDADE 4535249/20-6
75 UI (5,5MCG) SOL INJ CT 1 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,125ML + 1 AGU + 1 LEN
A LCO O L
75 UI (5,5MCG) SOL INJ CT 5 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,125ML + 5 AGU + 5 LEN
A LCO O L
450 UI (33 MCG) SOL INJ CT 10 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,75 ML + 10 AGU + 10 LEN
A LCO O L
450 UI (33 MCG) SOL INJ CT 5 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,75 ML + 5 AGU + 5 LEN
A LCO O L
450 UI (33 MCG) SOL INJ CT 1 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,75 ML + 1 AGU + 1 LEN
A LCO O L
300 UI (22 MCG) SOL INJ CT 10 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,5 ML + 10 AGU + 10 LEN
A LCO O L
300 UI (22 MCG) SOL INJ CT 5 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,5 ML + 5 AGU + 5 LEN
A LCO O L
75 UI (5,5MCG) SOL INJ CT 10 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,125ML + 10 AGU+ 10 LEN
A LCO O L
150 UI (11 MCG) SOL INJ CT 1 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,25ML + 1 AGU+ 1 LEN
A LCO O L
150 UI (11 MCG) SOL INJ CT 5 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,25ML + 5 AGU + 5 LEN
A LCO O L
150 UI (11 MCG) SOL INJ CT 10 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,25ML + 10 AGU + 10 LEN
A LCO O L
225 UI (16,5 MCG) SOL INJ CT 1 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,375ML + 1 AGU + 1 LEN
A LCO O L
225 UI (16,5 MCG) SOL INJ CT 5 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,375ML + 5 AGU + 5 LEN
A LCO O L
225 UI (16,5 MCG) SOL INJ CT 10 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,375ML + 10 AGU + 10 LEN
A LCO O L
300 UI (22 MCG) SOL INJ CT 1 CAN APLIC CAR VD TRANS X 0,5 ML + 1 AGU + 1 LEN
A LCO O L
--------------------------------------------------------------------------------
LABORATÓRIOS FERRING LTDA 74232034000148
menotropina
MENOPUR 25351.017364/01-24 03/2027
11922 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 36. ALTERAÇÃO DA DESCRIÇÃO OU COMPOSIÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 2961457/21-1
11922 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 36. ALTERAÇÃO DA DESCRIÇÃO OU COMPOSIÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 2961462/21-7
11930 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 41. ALTERAÇÃO DE INSTALAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 2961481/21-3
625 UI/ML SOL INJ CT CAN APLIC PREENC CAR VD TRANS X 1,92 ML + 21 AGU
625 UI/ML SOL INJ CT CAN APLIC PREENC CAR VD TRANS X 0,96 ML + 12 AGU

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.304, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 Cancelar o registro sanitário de medicamentos, produtos biológicos e
insumos farmacêuticos, ou de apresentações, conforme anexo.

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

FABRÍCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

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)
_________________________________________________________________
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 43426626000177
toxina botulínica A
BOTOX 25000.005508/91-18 09/2027
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 0639564/23-2
1.0147.0045.001-2 36 Meses
100 U PO LIOF INJ CT FA VD INC
1.0147.0045.002-0 36 Meses
50 U PO LIOF INJ CT FA VD INC
1.0147.0045.003-9 36 Meses
200 U PO LIOF INJ CT FA VD INC

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.305, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 90 (noventa) dias a partir da data de
sua publicação.

FABRÍCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

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)
_________________________________________________________________
ABBVIE FARMACÊUTICA LTDA. 15800545000150
toxina botulínica A
BOTOX 25351.429171/2023-62 09/2027
10303 PRODUTO BIOLÓGICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA) 0693536/23-3
1.9860.0019.001-2 36 Meses
100 U PO LIOF INJ CT FA VD INC
1.9860.0019.002-0 36 Meses
50 U PO LIOF INJ CT FA VD INC
1.9860.0019.003-9 36 Meses
200 U PO LIOF INJ CT FA VD INC

3ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAÇÃO DE PRODUTOS

FUMÍGENOS DERIVADOS OU NÃO DO TABACO
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.319, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

A Gerente-Geral substituta 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 por caducidade o Registro de Produto Fumígeno Derivado do
Tabaco da marca, conforme anexo, por não ter sido peticionada a renovação de registro no
prazo determinado na legislação sanitária em vigor.

Art. 2º A empresa terá o prazo, improrrogável, 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.

GLÓRIA MARIA DE OLIVEIRA LATUF

ANEXO

ELITE TRADE IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA ME
CNPJ: 27.839.998/0001-79
Marca: VGOD TOPAZ (fumo para narguile)
Processo: 25351.524341/2020-79
Vencimento: 12/09/2023
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
INDUSTRIA E COMERCIO DE PALHEIROS PAULISTINHA
CNPJ: 13.206.312/0001-06
Marca: PALHEIROS PAULISTINHA (cigarro de palha)
Processo: 25351.057313/2022-02
Vencimento: 04/08/2023
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
PORTO FARIA LTDA - ME
CNPJ: 03.221.399/0001-29
Marca: PORTO FARIA TRADICIONAL (cigarro de palha)
Processo: 25351.060685/2022-16
Vencimento: 04/08/2023
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
SOUZA CRUZ LTDA
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Marca: ROTHMANS BLUE (cigarro com filtro)
Processo: 25351.326571/2017-85
Vencimento: 17/07/2023
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ROTHMANS OF LONDON 1890 AMBER MIX (cigarro com filtro)
Processo: 25351.548577/2022-62
Vencimento: 13/06/2023
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.320, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

A Gerente-Geral substituta 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 Deferir as petições relativas a produtos fumígenos derivados do tabaco,
conforme anexo, em cumprimento à decisão liminar concedida pelo 3ª VF/SJ/BA, no
processo 46408-58.2012.4.01.3300.

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

GLÓRIA MARIA DE OLIVEIRA LATUF

ANEXO

PHILIP MORRIS BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
CNPJ: 04.041.933/0001-88
Marca: A SAMPOERNA KRETEK MENTHOL SELECT KS (cigarro kretek) - embalagem primária box
Processo: 25351.497241/2019-29
Expediente: 4992032/22-4
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: CHESTERFIELD LINEA 100 XSL (cigarro com filtro) - embalagens primária box e
embalagem secundária caixa para 4 embalagem primárias box
Processo: 25351.497264/2019-33
Expediente: 4992006/22-5
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: CHESTERFIELD ORIGINAL LABEL KS (cigarro com filtro) - embalagens primária box
e maço e embalagem secundária caixa para 4 embalagem primárias box
Processo: 25069.469791/2019-43
Expediente: 0298698/23-1
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: CHESTERFIELD REMIX BEATS (cigarro com filtro) - embalagem primária box e
embalagem primária caixa para 4 embalagens primárias box
Processo: 25351.809607/2021-31
Expediente: 4917833/22-4
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: CHESTERFIELD REMIX SELECT (cigarro com filtro) - embalagem primária box
Processo: 25351.627147/2020-44
Expediente: 0040395/23-4
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: L&M BLUE LINE KS (cigarro com filtro) - embalagens maço, box e caixa com 4 boxes
Processo: 25069.472178/2019-11
Expediente: 0007672/23-4
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Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: L&M KRETEK (BLACK) KS (cigarro kretek) - embalagem primária box
Processo: 25351.510502/2019-11
Expediente: 4992037/22-5
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: L&M SILVER BLUE LINE KS (cigarro com filtro) - embalagem primária box
Processo: 25069.472563/2019-51
Expediente: 0007723/23-2
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: MARLBORO ADVANCE (BLACK) KS (cigarro com filtro) - embalagem primária box e
embalagem secundária caixa com 4 boxes
Processo: 25351.497037/2019-16
Expediente: 5047616/22-5
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: MARLBORO GOLD CRAFTED KS (cigarro com filtro) - embalagens primárias maço e
box e embalagem secundária caixa para 4 embalagens primárias box
Processo: 25351.117300/2023-72
Expediente: 0190603/23-8
Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: MARLBORO RED CRAFTED KS (cigarro com filtro) - embalagens primárias maço e
box e embalagem secundária caixa para 4 embalagens primárias box
Processo: 25351.117931/2023-91
Expediente: 0190666/23-6
Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: MARLBORO (RED FWD) KS (cigarro com filtro) - embalagens primárias maço e box
e embalagem secundária caixa para 4 embalagens primárias box
Processo: 25351.783492/2011-23
Expediente: 0059782/23-1
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: PARLIAMENT NIGHT BLUE KS (cigarro com filtro) - embalagem primária box
Processo: 25069.472588/2019-54
Expediente: 0007754/23-2
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
SOUZA CRUZ LTDA
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Marca: DUNHILL FINE CUT RED VERSION SK (cigarro com filtro) - embalagem primária box
Processo: 25351.079339/2023-84
Expediente: 0126034/23-1
Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Marca: DUNHILL ON ICE TROPIC (cigarro com filtro) - embalagem primária box e
embalagem secundária caixa para 2 e 4 embalagens primárias box
Processo: 25351.117268/2023-25
Expediente: 0190546/23-5
Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.321, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

A Gerente-Geral substituta 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 da marca,
conforme anexo, tendo em vista a decisão conclusiva e o exaurimento das instâncias
recursais administrativas.

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

GLÓRIA MARIA DE OLIVEIRA LATUF

ANEXO

EMPRESA: AMADEU BRESSAN & CIA. LTDA.
CNPJ: 78.402.013/0001-84
Marca: FUMO PEÃO (fumo desfiado)
Processo: 25351.029899/2019-10
Assunto: 6011 - Cancelamento do Registro - ANVISA

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução-RE n° 3.103, De 17 de agosto de 2023, publicada no Diário Oficial
da União n° 159, de 21 de agosto de 2023, seção 1, pág. 140,

Onde se lê:
"PHILIP MORRIS BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
CNPJ: 04.041.933/0001-88
Marca: CHESTERFIELD TERRAS BRASILEIRAS ORIGINAL AZUL (cigarro com filtro)

- embalagem primária box
Processo: 25351.314934/2023-71
Expediente: 0610967/23-5
Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais"
Leia-se:
PHILIP MORRIS BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
CNPJ: 04.041.933/0001-88
Marca: CHESTERFIELD TERRAS BRASILEIRAS ORIGINAL AZUL (cigarro com filtro)

- embalagem primária box
Processo: 25351.379153/2023-22
Expediente: 0610967/23-5
Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais

GERÊNCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.296, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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.

AUGUSTO BENCKE GEYER

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ADVITRUS - ADVANCED IN VITRO TECHNOLOGIES LTDA / 40.895.686/0001-40
SMART SELF SAMPLER
25351.525962/2023-12 / 82329460001
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0848823231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
AFGS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP /
44.160.434/0001-24
CONJUNTO DE FIXADOR ARTICULADO CONYFIX FIBRA DE CARBONO
25351.553472/2023-14 / 82551520015
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0893585238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
AGN INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA / 34.329.097/0001-00
UMIDIFICADOR DE GÁS RESPIRATÓRIO - WINDS MED
25351.557137/2023-87 / 81989989014
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0899391231
LINHA DE AMOSTRAGEM PARA CAPNOGRAFIA - WINDS MED
25351.532520/2023-22 / 81989989013
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0859862232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ALIFAX BRASIL COMER., EXP., IMP., DIST. DE EQUIPAMENTOS E REAGENTES PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA / 31.167.508/0001-02
HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA® IgG MONOTEST
25351.525304/2023-21 / 81816720057
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0848093232
HERPES SIMPLEX 1 VIRCLIA® IgM MONOTEST
25351.525538/2023-78 / 81816720058
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0848372239
RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS VIRCLIA® IgG MONOTEST
25351.526230/2023-40 / 81816720059
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0849114233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ALPHALIFE MATERIAIS MÉDICO HOSPITALARES LTDA. / 12.456.120/0001-87
LÂMINA DEBRIDADORA ENT RICHARDS, ESTÉRIL, DESCARTÁVEL, SHIELD DIAMANTADA
25351.550527/2023-26 / 80926159057
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0888499230
LÂMINA DEBRIDADORA ENT RICHARDS, ESTÉRIL E DESCARTÁVEL-SHIELD CORTANTE
25351.550563/2023-90 / 80926159058
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0888536232
LÂMINA DEBRIDADORA ENT RICHARDS, ESTÉRIL, DESCARTVÁVEL, SHIELD
D I A M A N T A DA
25351.550388/2023-31 / 80926159056
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0888350236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORATÓRIOS LTDA /
09.377.976/0001-52
Self-Stik Uric Acid Saliva Indicator Strip
25351.525991/2023-84 / 80464810848
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0848853237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87
Kit de inserção Transtendão Compatível com Âncoras Corkscrew®e FiberTak®
25351.553203/2023-40 / 80978569018
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0893290238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ATLÂNTICO MEDICINA ESPECIALIZADA LTDA / 33.344.678/0001-40
Eletrodos RF - SurgiOne RE
25351.494998/2023-47 / 81937619012
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0799714232
Eletrodos RF - SurgiOne DE
25351.508496/2023-19 / 81937619013
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0821834231
Eletrodos RF Nitinol - SurgiOne RE
25351.494486/2023-81 / 81937619011
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0799181234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
AUREUM COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E DIAGNOSTICOS LTDA / 45.682.834/0001-62
HSV1 IgG
25351.525301/2023-97 / 82532910043
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0848090233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BASAL Comércio, Importação e Exportação Ltda / 17.002.220/0001-57
iPilator
25351.509204/2023-57 / 80988519014
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0822592231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOACTIVE BIOMATERIAIS S.A. / 09.474.192/0001-42
S T I M U LU S
25351.497484/2023-43 / 80951059006
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0803784236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOCARDIO COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA / 31.157.910/0001-06
Reusable Temporary Occlusion Clips _ Scanlan Yasargil
25351.554197/2023-48 / 80015970034
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0894369237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
bioteck industria, comercio, importação e exportação de implantes bio-absorviveis ltda
/ 06.232.491/0001-82
Kit Bioflex Plus
25351.525324/2023-00 / 80371259019
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0848116232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.534.069/0001-20
Família Electrolyte Desproteinizante
25351.512348/2023-91 / 80027310332
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0827495234
Família Electrolyte Diluente de Urina
25351.511677/2023-14 / 80027310331
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0826770231
N E FA
25351.498572/2023-62 / 80027310330
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0805208232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BP IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 47.815.698/0001-67
Kit de Teste Rápido T4 Livre
25351.497828/2023-14 / 82702970005
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0804397236
Kit de Teste Rápido de Ferritina
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25351.498241/2023-22 / 82702970006
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0804859230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BRAMED COMERCIO HOSPITALAR DO BRASIL LTDA / 28.345.933/0001-30
Escalpe coleta de sangue à vácuo com dispositivo de segurança
25351.550862/2023-24 / 81840549013
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0888868235
Avental Descartável
25351.557583/2023-91 / 81840540004
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0899877231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
SOCIEDADE LIMITADA / 61.418.042/0001-31
Canula para punção para port de infusão com dispositivo de segurança Polymed
25351.543637/2023-31 / 10150479147
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0877274231
Canula de traqueostomia fenestrada com balão Comper
25351.543415/2023-19 / 10150479146
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0877035237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CIRURGICA SAO FELIPE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 07.626.776/0001-60
Eletrocardiógrafo-MK
25351.497720/2023-21 / 80901119015
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0804281238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
COMERCIAL NACIONAL DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 00.142.916/0001-86
Compressa Cirúrgica Estéril Desc. c/ Filamento Radiopaco - Medline
25351.550064/2023-01 / 10342600083
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0887996230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 23.351.545/0001-48
Kit Cânula e Obturador sem lâmina BluView ConMed
25351.543764/2023-31 / 81544229021
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0877414238
Kit Cânula e Obturador com lâmina BluView ConMed
25351.543542/2023-18 / 81544229020
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0877171238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CROMATIC TECHNOLOGIES LTDA. / 11.978.342/0001-05
Fibra Óptica CromaFiber®
25351.557492/2023-56 / 80689889014
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0899777236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DEALERMED MATERIAIS HOSPITALARES LTDA ME / 23.371.771/0001-90
MULTIPLEX KIT CÂNULA
25351.515552/2023-63 / 81472689011
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0832577235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Dentária Brasil Industria e Comércio de Produtos Odontológicos Ltda / 32.304.095/0001-23
Glaze Ideal
25351.549897/2023-11 / 81941869006
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0887821235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DENTSCARE LTDA / 05.106.945/0001-06
Ambar Universal APS Plus
25351.557699/2023-21 / 80172319018
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0900003235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DISPHARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS ltda - epp /
12.358.373/0001-18
COLAR CERVICAL HS
25351.551351/2023-20 / 80772250001
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0889842230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA / 38.756.680/0001-40
ANDALAN DIAGNÓSTICOS - TESTE DE GRAVIDEZ
25351.521897/2023-56 / 10208250058
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0842456236
ANDALAN DIAGNÓSTICOS - TESTE DE OVULAÇÃO
25351.521895/2023-67 / 10208250057
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0842454233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DMI MATERIAL MÉDICO HOSPITALAR LTDA / 37.109.097/0007-70
CAMPO CIRÚRGICO DESCARTÁVEL
25351.553484/2023-31 / 82728810003
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0893599239
MÁSCARA DESCARTÁVEL
25351.554126/2023-45 / 82728810004
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0894295233
AVENTAL DESCARTÁVEL
25351.557357/2023-19 / 82728810005
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0899631231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Domo Salute Consultoria Regulatória Ltda / 26.263.959/0001-03
MiniBox+
25351.498015/2023-41 / 81464759037
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0804595232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DRAKKAR INDUSTRIA DE DESCARTAVEIS E EPI LTDA / 55.212.955/0001-02
TOUCA DERMAPLUS DESCARTÁVEL
25351.556896/2023-22 / 81212280023
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0899129234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EH BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 84.683.556/0001-10
Limas Rotatórias Traverse Estéril
25351.553285/2023-22 / 10064019044
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0893377236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ELITECH LATINO AMERICA LTDA / 03.611.875/0001-18
MACRODUC T
25351.508538/2023-11 / 80657039001
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0821878239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Endo Scientific Comércio de Materiais Hospital Ltda / 12.594.429/0001-33
LRS - Sistema de Fixação Externa
25351.553578/2023-18 / 80846680010
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0893697231
LRS DAF Pediátrico - Sistema de Fixação Externa
25351.554049/2023-23 / 80846680011
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0894208233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ENGEORTHO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA /
36.006.124/0001-21
OT O - S CO P E
25351.529510/2023-18 / 82075150007
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0854893237

M - S CO P E
25351.529351/2023-43 / 82075150006
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0854722238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65
Teste Rápido de Ovulação MissLan
25351.515060/2023-78 / 82444370065
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0832022233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA / 93.741.726/0001-66
IIFT: Granulocyte (HCHO) EUROPattern
25351.518411/2023-01 / 10338930292
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0837066239
Granulocyte Mosaic 25
25351.518388/2023-46 / 10338930291
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0837042232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EVOPHARMA LTDA / 42.582.138/0001-96
Centrífuga
25351.495411/2023-17 / 82654709005
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0800237234
EVO MULTINEEDLE
25351.551285/2023-98 / 82654709007
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0889716234
Centrífuga
25351.507002/2023-71 / 82654709006
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0819404233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FIXX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA /
18.073.793/0001-34
LAMINAS DE SHAVER FIXX
25351.546535/2023-78 / 82667179005
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0882221230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 10.596.721/0001-60
MÁSCARA CIRURGICA LAVIE
25351.557612/2023-15 / 81358060010
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0899907237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GRIFOLS BRASIL LTDA / 02.513.899/0001-71
Bloodstream Software
25351.501896/2023-95 / 80134860294
80272 - EQUIPAMENTO - Notificação de Software Médico Classe I ou II /
0810741237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GUSMED DO BRASIL COMERCIO E LOCAÇÃO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
19.443.457/0001-07
Kit Cânula de Bloqueio com Estimulação Precise Target Ultra
25351.553953/2023-11 / 81050769024
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0894104233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
H STRATTNER E CIA LTDA / 33.250.713/0001-62
Condutores de iluminação Mistra
25351.512301/2023-27 / 10302869007
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0827439237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA / 01.759.236/0001-79
HORIBA POINTE LACTATE DEHYDROGENASE
25351.514971/2023-88 / 10347320370
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0831925230
HORIBA POINTE AUTO HDL / LDL CHOLESTEROL CALIBRATOR
25351.515022/2023-15 / 10347320371
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0831978236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
hospita industria ltda / 43.477.291/0001-16
SISTEMA BRACKET HÓSPITA
25351.554059/2023-69 / 82639990004
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0894219235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
IMBRASUL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. /
10.938.962/0001-40
Tubo para coleta de sangue à vácuo com reagente Master Win
25351.498098/2023-79 / 80622660042
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0804685231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
INTERSURGICAL COMERCIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA / 46.892.210/0001-32
Intube Tubo Traqueal com cuff
25351.546294/2023-67 / 82737659006
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0881804231
Intube Tubo Traqueal aramado com cuff
25351.546295/2023-10 / 82737659007
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0881805238
Intube Tubo Traqueal sem cuff
25351.546323/2023-91 / 82737659009
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0881861235
Linha de Monitoramento Sentri com cânula nasal
25351.544758/2023-09 / 82737659004
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0879195231
Linha de Monitoramento Sentri com cânula nasal
25351.544759/2023-45 / 82737659005
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0879196238
Cateter Mount Intersurgical
25351.548141/2023-54 / 82737659012
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0884563235
Cateter Mount estéril
25351.552559/2023-66 / 82737659015
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0891886231
Cateter Mount Smoothbore
25351.550867/2023-57 / 82737659013
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0888873239
Cateter Mount Intersurgical
25351.548118/2023-60 / 82737659011
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0884501230
Filtro de função pulmonar Pulmo-Protec
25351.546296/2023-56 / 82737659008
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0881806234
Filtro de função pulmonar Pulmo-Protec com clip nasal
25351.548115/2023-26 / 82737659010
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0884498239
Filtro Respiratório com cateter mount
25351.552628/2023-31 / 82737659018
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0891961232
Filtro HMEF com cateter mount estéril
25351.552629/2023-86 / 82737659019
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0891962239
Filtro Respiratório com cateter mount estéril
25351.552560/2023-91 / 82737659016
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8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0891887237
Filtro HMEF com cateter mount
25351.552561/2023-35 / 82737659017
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0891888233
Filtros Respiratórios Elestrostático
25351.554822/2023-51 / 82737659022
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0895508231
Filtro Respiratório eletrostático estéril
25351.554823/2023-04 / 82737659023
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0895531232
Fio Guia para Intubação Traqueal Intersurgical
25351.552558/2023-11 / 82737659014
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0891885234
Conjunto Venturi Intersurgical
25351.554820/2023-62 / 82737659021
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0895514231
Sentri - adulto, máscara com linha de monitoramento de CO2, filtro e tubo
25351.544756/2023-10 / 82737659002
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0879193239
Conjunto Máscara Venturi
25351.554818/2023-93 / 82737659020
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0895505231
Sentri, Intersurgical EcoLite, adulto, máscara com linha de monitoramento de CO2 para
Microstream® capnografia, filtro e tubo
25351.544757/2023-56 / 82737659003
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0879194235
Máscara Laríngea i-gel
25351.544752/2023-23 / 82737659001
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0879190230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAIS DENTÁRIOS S.A. / 00.489.050/0001-84
CONEXÕES GUIDED SURGERY NUVO CF
25351.550535/2023-72 / 10344420463
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0888508239
KIT PARA CIRURGIA GUIADA NUVO CF
25351.550938/2023-11 / 10344420464
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0888948239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
KTRFIOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.428.876/0003-44
RevDx
25351.498053/2023-02 / 82155240001
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0804634238
Chip de Teste RevDx
25351.498564/2023-16 / 82155240002
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0805200231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LIGA LIFE INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - ME / 07.066.138/0001-32
Equipo Parenteral para Bomba Infusora
25351.549951/2023-28 / 80317519015
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0887876234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MAX DIAGNOSTICA COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS LABORATORIAIS LTDA ME /
07.776.581/0001-05
FAMILIA DE REAGENTES PARA HEMATOLOGIA SINSENG LINHA MAX
25351.515351/2023-66 / 81452980012
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0832352233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDICAL TEXTIL HOSPITALAR LTDA / 68.194.497/0001-60
Kit Cirúrgico Odontológico Blue Care
25351.556855/2023-36 / 80799930037
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0899084231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MERCUR S/A / 93.896.397/0014-47
Imobilizadores Mercur
25351.553893/2023-37 / 81284250021
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0894039237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MF MEDICAL - LTDA - ME / 13.520.397/0001-94
FAMÍLIA DE ENDOSCOPIO FLEXIVEL ARTHIFLEX
25351.505440/2023-02 / 81595559010
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0816466238
ENDOSCÓPIO RÍGIDO
25351.515141/2023-78 / 81595559011
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0832114235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MIVIDA ASSUNTOS REGULATORIOS LTDA / 25.263.704/0001-88
KIT DE DISCOGRAFIA PROVOCATIVA EDGE
25351.543236/2023-81 / 81522539008
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0876843232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MOAS INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 05.388.725/0001-12
LAVADOR NASAL SERINGA, BUBA
25351.556758/2023-43 / 81861500001
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0898968232
KIT ASPIRADOR NASAL DE SUCÇÃO COM SERINGA, BUBA
25351.556858/2023-70 / 81861500002
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0899087230
BOLSA TERMICA INSTANTÂNEA EM GEL
25351.557580/2023-58 / 81861500004
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0899873235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MP - COMÉRCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 07.499.258/0001-23
Equipo Câmara Rígida Graduada para uso parenteral em bombas Terufusion Tipo LM /
LM3
25351.553288/2023-66 / 80305569007
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0893380237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16
Lise Z5 - H56 LD II
25351.497771/2023-53 / 82533950029
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0804337233
Analisador Hematológico - EXZ
25351.522661/2023-37 / 82533950031
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0843297239
Solução de Limpeza D12 I
25351.515960/2023-15 / 82533950030
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0833017233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nexxmed Equipamentos Ltda / 09.135.326/0001-09
NexxPump
25351.512518/2023-37 / 80743239038
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0827696230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ORTHO CLINICAL DIAGNÓSTICS DO BRASIL PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA /
21.921.393/0001-46
Família QuickVue RSV test

25351.511466/2023-81 / 81246986887
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0826540236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PASSROD IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10
Sistema de Ultrassom Digital Colorido Doppler Portátil
25351.525573/2023-97 / 81504799112
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0848408233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA / 04.930.429/0001-39
EliA Stool Extraction Kit Plus
25351.522099/2023-41 / 80254180460
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0842687238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PNF EMPRESA COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS LTDA / 05.059.768/0001-54
Punch a vacum Tecfen
25351.553895/2023-26 / 80286929008
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0894041231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PRIMAVITA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA / 26.054.835/0001-18
Líquido Autopolimerizável para Ortodontia - Orto Cor
25351.550018/2023-01 / 81954689006
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0887944230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PRODIGY COMPANY LTDA / 24.579.215/0001-77
AGULHAS DESCARTÁVEIS MAST PRÓ PARA DERMOPIGMENTAÇÃO E TATUAGEM
25351.547003/2023-58 / 81652919030
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0882731238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PROMEDIOL DO BRASIL LTDA / 36.984.046/0001-30
Sistema Plasma care
25351.495145/2023-22 / 82071039001
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0799867233
Espaçador Plasma Care
25351.508442/2023-45 / 82071039002
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0821775235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-40
UNO PLUS - Sistema Portátil de Pressão Negativa
25351.494281/2023-03 / 10306849022
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0798954230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29
Família de Tiras Reagentes para Urinálise (Urina)
25351.511604/2023-22 / 81325990296
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0826690238
Teste de Antígeno de H. pylori (fezes)
25351.509274/2023-13 / 81325990295
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0822670232
Família Teste de Antígeno de H. pylori (fezes)
25351.512136/2023-11 / 81325990298
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0827263236
Família Cassete de Teste Rápido de PCR (Sangue Total / Soro / Plasma)
25351.511856/2023-51 / 81325990297
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0826964231
Família Teste de Norovirus, Rotavírus, Adenovirus e Astrovirus Combo (fezes)
25351.512298/2023-41 / 81325990300
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0827435231
Família Teste de Norovirus, Rotavírus, Adenovirus e Astrovirus Combo (fezes)
25351.509045/2023-91 / 81325990294
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0822421232
Família Teste Rápido para Detecção do Combo Rotavírus e Adenovírus em Cassete (Fezes)
25351.512199/2023-60 / 81325990299
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0827327234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
QUATTRO DO BRASIL COMERCIO, DISTRIBUICAO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 37.378.514/0001-95
KIT CANULA ARTHRO BLOCK
25351.495327/2023-01 / 82641539002
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0800058232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
rbtg brasil equipamentos médicos hospitalares ltda / 18.949.207/0001-72
Endoscópios para Coluna RBTG
25351.511428/2023-29 / 81086979034
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0826494234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Red Industria e Comercio de Equipamentos Hospitalares e Laboratoriais Ltda - EPP /
62.032.875/0001-22
FAMILIA DE AUTOCLAVES MILLENIUM II
25351.494677/2023-42 / 80946789001
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0799376230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
14.697.578/0001-53
Discografia R3A
25351.505510/2023-14 / 80989259055
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0816539235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SDI HOLDINGS PTY LTD DO BRASIL / 42.649.953/0001-25
Pola Office Plus - Sem Afastador
25351.557472/2023-85 / 82375629031
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0899755232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SIRONA DENTAL COMÉRCIO DE PRODUTOS E SISTEMAS ODONTOLÓGICOS LTDA. /
12.483.930/0001-22
MSOFT
25351.508361/2023-45 / 80745400051
80272 - EQUIPAMENTO - Notificação de Software Médico Classe I ou II /
0821692232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Solab Equipamentos para Laboratórios Ltda-EPP / 05.869.012/0001-70
Centrifuga de bancada
25351.512006/2023-71 / 82287740001
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0827126239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SOUZA & LEONARDI LTDA / 07.707.681/0001-71
WHITEDENT PRÓ KIT MAX
25351.550135/2023-67 / 80442020081
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0888077238
Moldeira Descartável de Cera
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25351.557854/2023-17 / 80442020082
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0900189231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SRS INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAL MEDICO LTDA / 08.888.925/0001-22
EXTENSOR MULTIVIAS PARA EQUIPO
25351.543726/2023-88 / 82427129002
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0877370231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA / 68.567.650/0001-57
P O L I P R OW H I T E
25351.557889/2023-48 / 80149719050
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0900228237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42
VAD Tubing Pack
25351.547307/2023-15 / 10332349021
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0883076233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S/A / 04.214.934/0001-87
Luva para procedimento Safemax
25351.557709/2023-28 / 80105840014
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0900012234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TAB INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS LTDA-EPP. / 01.242.209/0001-24
CÂNULAS PARA LIPOASPIRAÇÃO, LIPOESCULTURA E LIPOENXERTIA DESCARTÁVEIS COM
TRANSFERIDOR
25351.550062/2023-11 / 80159599003
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0887994237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TARGA MEDICAL S.A. / 00.157.774/0005-54
LUVA CIRÚRGICA LIFE GYNE
25351.549884/2023-41 / 80256179006
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0887805230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Techimport Tecnologia em Implantes Ortopédicos Ltda - EPP / 15.524.734/0001-47
Instrumentais em Aço Inoxidável - Estéril
25351.557280/2023-79 / 81118469029
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0899549233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TI BIOTECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LTDA /
29.134.280/0001-02
CILINDRO PROVISORIO MUNHÃO UNIVERSAL
25351.492000/2023-70 / 81725509002
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0794575234
Componente Protéticos Provisórios
25351.491174/2023-15 / 81725509001
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0793696232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
URSA COMERCIAL LTDA ME / 26.628.908/0001-38
FAMILIA DE INSTRUMENTAL URSA IV
25351.550256/2023-17 / 81711730012
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0888207239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VIXTAL REAGENTS AND TECHNOLOGIES LTDA ME / 07.448.726/0001-30
VIXTON MD52
25351.499247/2023-17 / 80392960026
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0806392231
VIX LYSE DIFF MD
25351.499248/2023-61 / 80392960027
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0806393238
VIX LH BASO
25351.499260/2023-76 / 80392960028
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0806424231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VOX MED COMERCIO E REPRESENTACÕES LTDA / 10.388.140/0001-32
CIRCCURER Dispositivo para Sutura de Circuncisão
25351.543367/2023-69 / 80794399004
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0876984235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
Flow CAST - Teste de ativação de basófilos (TAB)
25351.522774/2023-32 / 80102513087
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0843417234
Família MAGLUMI Renina Direta (CLIA)
25351.512419/2023-55 / 80102513085
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0827582234
Família AutoLumo T4 Micropartículas (CLIA)
25351.509213/2023-48 / 80102513082
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0822601231
Família AutoLumo FT3 Micropartículas (CLIA)
25351.511648/2023-52 / 80102513083
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0826738231
Família AutoLumo Insulina Micropartículas (CLIA)
25351.498662/2023-53 / 80102513080
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0805298231
Família AutoLumo TSH Micropartículas (CLIA)
25351.512307/2023-02 / 80102513084
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0827446233
Analisador LOAA (On-Point)
25351.509149/2023-03 / 80102513081
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0822533235
Família MAGLUMI IAA (CLIA)
25351.512476/2023-34 / 80102513086
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 0827648235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
WS AUDIOLOGY SOLUCOES AUDITIVAS LTDA / 14.011.614/0001-83
Aparelho Auditivo RETRO Digital HEARING GO
25351.518544/2023-79 / 80872839004
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0837219230
Aparelho Auditivo INTRA Digital HEARING GO
25351.518529/2023-21 / 80872839003
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0837200237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
3S VISION HOSPITALAR - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES E
EQUIPAMENTOS LTDA / 37.581.390/0001-40
Eletrocardiografo
25351.494907/2023-73 / 82165959001
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0799622231
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 158
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 88

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.297, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 de alteração de implementação imediata relacionadas à
Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saúde, conforme anexo.

Parágrafo único. De acordo com o inciso III do art. 3º da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 340, de 6 de março de 2020, a sua implementação está autorizada em
território nacional desde a protocolização de petição junto à ANVISA.

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.

AUGUSTO BENCKE GEYER

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
Família Alinity i CA 19-9XR
25351.696435/2017-43 / 80146502089
8011 - IVD - Alteração de registro - Implementação imediata - Fabricante legal do produto, sem
alteração no processo fabril. / 0810429233
FAMÍLIA ARCHITECT CA 19.9XR
25351.002743/2016-07 / 80146501972
8011 - IVD - Alteração de registro - Implementação imediata - Fabricante legal do produto, sem
alteração no processo fabril. / 0810817233
Família Alinity m System
25351.293073/2019-02 / 80146502220
80198 - IVD - Alteração de notificação - Implementação imediata. / 0711602239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Agilent technologies brasil ltda / 03.290.250/0001-00
Família de Marcador de Carcinoma do Sistema Nervoso
25351.551588/2016-61 / 80000230041
80199 - IVD - Alteração de registro - Implementação imediata - Exclusão de produto em família
/ 0838031234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAÚDE LTDA / 32.929.819/0001-24
PINÇAS ESTÉREIS E DE USO ÚNICO GRIESHABER
25351.524284/2020-28 / 81869420053
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0777987236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ANGIOMED IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA / 02.699.256/0001-64
Simpass Endo 18 OTW - Cateter Balão para PTA
25351.039647/2017-04 / 10407990055
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0722662238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87
Instrumentais Descartáveis I Arthrex.
25351.109650/2017-03 / 80978560126
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0759263230
Instrumentais Reutilizáveis VI Arthrex
25351.330223/2022-63 / 80978563758
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0759002231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ARTIS TECNOLOGIA LTDA / 02.903.131/0001-04
Ponteiras de Aspiração Sonatus
25351.370410/2019-84 / 80463390012
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0761080236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BACE COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA / 47.411.780/0001-26
Foliodrape Protect Pro Underbuttocks Drape
25351.217728/2016-65 / 80170319034
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0772468231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BAUMER S.A. / 61.374.161/0001-30
INSTRUMENTAL CIRÚRGICO BAUMER EM AÇO INOXIDÁVEL
25351.708856/2014-36 / 10345500128
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0754353231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOSYS LTDA / 02.220.795/0001-79
FAMÍLIA Masstox TDM Serie A Parameter Set - Antimycotic Drugs/EXTENDED in
serum/plasma
25351.800023/2018-03 / 10350840346
80198 - IVD - Alteração de notificação - Implementação imediata. / 0710799233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BRAMSYS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 04.729.995/0001-87
Kit Cânula All One Block
25351.077813/2023-33 / 80195529009
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0818727233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA / 46.563.938/0001-10
Sistema de digitalização de imagens radiográficas
25351.555486/2020-11 / 10295030092
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0824031237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CARDIOPIRA COMERCIO E IMPORTACAO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
06.325.378/0001-41
M A N I FO L D
25351.405445/2019-41 / 80299740001
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0776830236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CEDRS - GESTAO EMPRESARIAL LTDA / 27.242.576/0001-11
ClearSafe Comfort® Closed System - Cateter I.V. c/ disp.Segurança
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25351.369718/2023-63 / 81832589046
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0754073238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CEFAR-DIAGNOSTICA LTDA / 44.562.700/0001-45
Família de Meios de Cultivo Não Seletivos
25351.895749/2008-90 / 10110620064
80198 - IVD - Alteração de notificação - Implementação imediata. / 0699497230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES - SOC I E DA D E
LIMITADA / 61.418.042/0001-31
Bisturi Descartável com Dispositivo de Segurança Wiltex
25351.408950/2023-24 / 10150479141
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0733485235
Bisturi Descartável Wiltex
25351.409013/2023-96 / 10150479142
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0733441238
ESTILETE INTRODUTOR PARA SONDAS ENDOTRAQUEAIS PORTEX
25000.001757/97-66 / 10150470076
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0733166237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CM HOSPITALAR S.A. / 12.420.164/0001-57
Bolsa para nutrição parenteral EVA com conector fêmea - Sem DEHP
25351.403023/2023-18 / 80743999002
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0771373236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CMETK SOLUÇÕES HOSPITALARES LTDA / 19.330.683/0001-73
Cânulas de Aspiração Trimed
25351.309869/2023-62 / 81897719001
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0752325230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
COMÉRCIO DE MATERIAIS MÉDICOS HOSPITALARES MACROSUL LTDA / 95.433.397/0001-11
ELETROCARDIÓGRAFO DIGITAL 12 CANAIS BIONET
25351.240279/2014-83 / 80070219019
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0812100239
ELETROCARDIÓGRAFO BIONET
25351.051181/2009-60 / 80070210004
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0812179234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CONEXÃO SISTEMAS DE PRÓTESE LTDA / 00.233.695/0001-51
KIT SPEED GUIDE
25351.259158/2016-28 / 80010290030
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0736753231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CREMER S/A / 82.641.325/0001-18
CORTE PROT - BISTURI DESCARTÁVEL DE SEGURANÇA
25351.031555/2020-04 / 80245210259
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0760917230
C U R AT I V O
25351.068119/2006-24 / 80245210071
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0767183231
ATADURA DE CREPOM
25351.014538/2004-84 / 10071150057
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0735476233
Fita Microporosa Hipoalérgica
25351.289717/2022-55 / 80245210311
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0753585235
Curativo Hidrocolóide Para Acnes e Espinhas
25351.319046/2011-45 / 80245210093
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0758242239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Dental Morelli Ltda / 65.441.255/0001-35
Bráquetes, Bandas e Tubos
25351.382676/2009-41 / 10396830037
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0768534232
Fios, Arcos e Molas - CrNi
25351.607361/2009-85 / 10396830039
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0768567238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06
HbsAg Plus ECO Teste
25351.192287/2023-31 / 80954880208
8007 - IVD - Alteração de registro - Implementação imediata - Nome comercial de produto /
0871273233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EH BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 84.683.556/0001-10
DTX STUDIO CLINIC
25351.644808/2019-62 / 10064010273
80271 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação de Software Médico classe I ou II  -
Implementação imediata - novas indicações e funcionalidades ou alteração da identidade visual
do software / 0851487238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98
Aparelho de Ultrassom
25351.508073/2022-18 / 80117589059
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0812750233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FISHER & PAYKEL DO BRASIL LTDA / 04.689.134/0001-12
Circuito Respiratório Evaqua2 Infantil
25351.155166/2021-46 / 81447959023
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0771313233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GE HEALTHCARE DO BRASIL COMÉRCIO E SERVIÇOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40
Sistema de Imagem por Ressonância Magnética
25351.202397/2023-18 / 80071269013
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0817293230
SISTEMA DE IMAGEM DE RESSONÂNCIA MAGNÉTICA
25351.133675/2012-14 / 80071260134
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0817431233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GRIFOLS BRASIL LTDA / 02.513.899/0001-71
PROCLEIX XPRESS SYSTEM
25351.804150/2016-45 / 80134860217
80198 - IVD - Alteração de notificação - Implementação imediata. / 0707065232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
INTEGRA LIFESCIENCES BRAZIL LTDA / 23.970.075/0001-09
Sistema de Fixação para Craniotomia Mayfield Básico

25351.875767/2021-79 / 81770379003
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0768651239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
INTERNACIONAL CIENTÍFICA LTDA / 04.912.061/0001-86
Kit NeoLISA® BioQ
25351.417911/2016-05 / 80173700024
8007 - IVD - Alteração de registro - Implementação imediata - Nome comercial de produto /
0843206233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA /
54.516.661/0001-01
KIT INSTRUMENTAL PARA COLUNA DEPUY
25351.682718/2011-97 / 80145909062
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0730124231
Instrumentais cirúrgicos em aço inoxidável
25351.716344/2014-34 / 80145901673
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0764980238
INSTRUMENTAL NÃO ARTICULADO NÃO CORTANTE
25351.733630/2014-18 / 80145901663
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0764800230
INSTRUMENTAL ARTICULADO NÃO CORTANTE
25351.716316/2014-37 / 80145901659
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0764751239
INSTRUMENTOS P.F.C* E SPECIALIST*
25000.038521/96-86 / 10132590285
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0730254232
INSTRUMENTAL ARTICULADO NÃO CORTANTE
25351.713572/2014-59 / 80145901703
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0764938231
INSTRUMENTAL ARTICULADO NÃO CORTANTE ROTACIONAL SYNTHES
25351.736423/2014-66 / 80145901653
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0764613235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MANDALA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTO MÉDICO HOSPITALAR LTDA /
09.117.476/0001-81
EsCom250
25351.328229/2022-71 / 80686369047
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0750548231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDCENTER COMERCIO E ASSISTENCIA TECNICA LTDA / 06.805.845/0001-30
Sonda Vesical Hidrofílica VILAR CATH
25351.695076/2018-98 / 80687440001
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0750152231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDFACTOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
42.313.325/0001-74
CurActive Endeavour Expandable Blocking System
25351.099547/2023-08 / 82603649001
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0823196232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MP - COMÉRCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 07.499.258/0001-23
Intraset Safe
25351.578769/2022-01 / 80305569006
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0766889238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ORTHOMETRIC - INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA /
07.740.586/0001-70
Acessórios Ortodônticos Orthometric
25351.357778/2015-39 / 80328810061
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0730687236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
OTTO BOCK DO BRASIL TECNICA ORTOPEDICA LTDA / 42.463.513/0001-89
FAMÍLIA DE COMPONENTES E ARTIGOS PARA CONFECÇÃO DE PRÓTESES ORTOPÉDICAS
EXTERNAS DE MEMBROS SUPERIORES
25351.040110/2003-14 / 10292010040
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0760290237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PASSROD IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10
Revestimento de Sucção de uso único
25351.293283/2019-92 / 81504790063
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0766271234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA / 04.930.429/0001-39
Família EliA ASCA Control
25351.013891/2018-42 / 80254180303
80198 - IVD - Alteração de notificação - Implementação imediata. / 0706909232
Família EliA M2 Positive Control
25351.292758/2018-42 / 80254180309
80198 - IVD - Alteração de notificação - Implementação imediata. / 0712241230
EliA Scl-70S Well
25351.298475/2014-44 / 80254180175
80198 - IVD - Alteração de notificação - Implementação imediata. / 0695530232
EliA RNP70 Well
25351.262235/2010-21 / 80254180125
80198 - IVD - Alteração de notificação - Implementação imediata. / 0715313231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
QUANTUM - IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 10.617.046/0001-
08
Sistema de Fixação de Placas Retas Grandes e Pequenos Fragmentos de Ângulo Variável
Bloqueado - LITOS
25351.166348/2015-72 / 80638410065
80257 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata -
Alteração/inclusão/exclusão de fabricante legal, sem alteração no processo fabril; e/ou
exclusão de unidade fabril / 0859592235
Sistema de Fixação de Placas Especiais Pequenos e Grandes Fragmentos de Angulo Variável
Bloqueado-TIFIX
25351.107131/2015-01 / 80638410076
80257 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata -
Alteração/inclusão/exclusão de fabricante legal, sem alteração no processo fabril; e/ou
exclusão de unidade fabril / 0855127236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
R&D MEDIQ EQUIPAMENTOS E SERVICOS ESPECIALIZADOS LTDA - EPP / 01.212.789/0001-07
PAINEL DE ALARME PARA GASES
25351.616178/2015-62 / 80209920016
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe I - Implementação imediata /
4916784227
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06
MOTOR CONTROL 2303
25351.358371/2015-11 / 81037940037
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80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0817607234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
RICHTER LTDA / 60.588.803/0001-30
RICHTER INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS AÇO INOX AISI 420 COM VÍDEA
25351.467583/2017-52 / 10343960015
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0766260232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Samsung Eletronica da Amazonia Ltda. / 00.280.273/0007-22
SAMSUNG HEALTH MONITOR - ECG APP
25351.734174/2020-72 / 81549259006
80271 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação de Software Médico classe I ou II  -
Implementação imediata - novas indicações e funcionalidades ou alteração da identidade visual
do software / 0809964236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SETORMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS S.A. /
13.533.397/0001-29
FERRAMENTAS PARA DRILL MÉDIA
25351.130003/2017-09 / 80777280106
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0753124238
KIT CÂNULA ST B SETORMED
25351.111131/2015-91 / 80777280042
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0756124239
FRESAS CIRÚRGICAS SETORMED
25351.010249/2015-51 / 80777280036
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0753241234
KIT CANULA ST SETORMED
25351.010234/2015-00 / 80777280039
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0756120233
GUIA FLEXIVEL PARA PASSADOR DE SUTURA SETORMED
25351.216303/2012-04 / 80777280008
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0756113237
CÂNULA DE DEBRIDAÇÃO CURVA
25351.717306/2018-87 / 80777280127
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0764774239
203 Equipo de Irrigação para Histeroscopia
25351.230081/2017-68 / 80777280112
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0766270238
203 Equipo de Irrigação para Histeroscopia
25351.452122/2017-85 / 80777289014
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0764952234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90
Sistema de ultrassonografia de diagnóstico
25351.194875/2018-41 / 10345162284
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0817507230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42
EnSite X System Catheter Connector Cable
25351.269679/2021-33 / 10332349013
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0835535231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02
Instrumental Não Articulado e Não Cortante de Alumínio Stryker
25351.388011/2016-04 / 80005430448
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0760719233
INSUFLADOR DE ALTO FLUXO E ACESSORIOS
25351.056311/2008-30 / 80005430157
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0836574231
Brocas de perfuração óssea stryker spine
25351.222955/2022-81 / 80005439049
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0766035239
LITe - Instrumental para Cirurgia Minimamente Invasiva
25351.603622/2020-97 / 80005430614
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0765911230
INSTRUMENTAL STRYKER PARA CIRURGIA INTERSOMÁTICA DE COLUNA
25351.221070/2009-06 / 80005430178
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0760585237
INSTRUMENTAL LUXOR
25351.606715/2010-11 / 80005439018
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0765988232
Instrumental Articulado Não Cortante de Aço Inoxidável Stryker
25351.512310/2016-05 / 80005430446
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0766055230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TOCARE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS S/A / 17.513.528/0001-67
Tiras Reagentes para medição de Glicose no Sangue
25351.148861/2023-13 / 80975210014
8007 - IVD - Alteração de registro - Implementação imediata - Nome comercial de produto /
0757983235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TORIDE INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - EPP / 54.673.199/0001-48
BROCAS - FRESAS
25351.418031/2021-05 / 80084420031
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0765540231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPÉDICOS IMP. E EXP. LTDA - EPP /
09.123.223/0001-10
Kit Instrumental VPS Guiado TRAUMEC
25351.049822/2015-56 / 80455630060
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0764536231
Lâminas de Shaver TRAUMEC
25351.662044/2014-89 / 80455630055
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0759810231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VIVA CARE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 24.562.614/0002-06
Kit Cateterismo Vesical para parto cesárea Avant Care
25351.194794/2023-17 / 82441209013
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0771914237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
SISTEMA AMPLIFICADOR EEG
25351.037637/2018-30 / 80102512057
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0813647231
DORNIER ARIES 2
25351.384699/2018-38 / 80102512137

80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0838639232
DORNIER ARIES
25351.167135/2016-10 / 80102519051
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata / 0838651232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VUELO PHARMA LTDA - ME / 04.159.536/0001-05
Spray de barreira Vuelo - Protetor Cutâneo
25351.160969/2016-57 / 80074780003
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0771225237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
WELFARE IMP. DE PRODUTOS MÉDICO-ODONTOLÓGICOS LTDA. / 01.209.413/0001-43
Instrumentos Não Articulados Não Cortantes - H.Zepf
25351.772207/2010-28 / 10356500040
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0730286231
INSTRUMENTOS NÃO ARTICULADOS CORTANTES - H. ZEPF
25351.772202/2010-92 / 10356500041
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0729422232
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 93
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 54

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.298, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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.

AUGUSTO BENCKE GEYER

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
FreeStyle Libre 2 Sistema Flash de Monitoramento de Glicose - Kit Sensor
25351.158859/2023-52 / 80146502386
8433 - IVD - Registro de produto / 0258887231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Alur Medical Ltda - ME / 28.716.179/0001-05
FINAHFIL INFUSE
25351.364424/2022-64 / 81676070024
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 4670856221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIO BRASIL BIOTECNOLOGIA LTDA / 10.942.372/0001-90
Biodetechta MYO FIA - Mioglobina
25351.309274/2023-15 / 80680420090
8433 - IVD - Registro de produto / 0498585239
Veri-Q COVID-19 Multiplex Detection Kit - nCoV-VM
25351.027830/2023-20 / 80680420089
8433 - IVD - Registro de produto / 0043310231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76
TenaTac
25351.478610/2022-80 / 80003890155
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 4875649221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CARL ZEISS DO BRASIL LTDA / 33.131.079/0001-49
FAMÍLIA VISUMAX
25351.306284/2023-91 / 10332030131
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0493426230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A / 03.620.716/0001-80
Bomba de Infusão Yonah Lite Ent
25351.312745/2023-64 / 80058130028
8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saúde, de Médio e Pequeno Porte
/ 0504069233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 23.351.545/0001-48
ÂNCORAS TRUSHOT
25351.634377/2022-21 / 81544220081
80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Família de Material Implantável em
Ortopedia / 5046497223
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DIAGNÓSTICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - ME / 11.462.456/0001-90
Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada Test (TTPA)
25351.349583/2023-10 / 80638720235
8433 - IVD - Registro de produto / 0565007238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DR IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO LTDA / 17.634.786/0001-00
Teste rápido de antígeno AbChek Covid-19
25351.386727/2022-38 / 80991380075
8433 - IVD - Registro de produto / 4712716223
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98
CUPID Female Condom, Version 3
25351.652085/2022-71 / 80117581066
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 5079888220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ / 33.781.055/0001-35
Kit Molecular VS/VR Bio-Manguinhos
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25351.670773/2022-12 / 80142170065
8433 - IVD - Registro de produto / 5107163220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GM DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/0001-19
TEMPOFIX - FIXADOR INTRAÓSSEO EM TITÂNIO
25351.607616/2022-71 / 10247700164
80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Família de Material Implantável em
Ortopedia / 5001091223
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GUSMED DO BRASIL COMERCIO E LOCAÇÃO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
19.443.457/0001-07
Kit Decompression Advanced Bonss
25351.123386/2023-72 / 81050760139
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0201163233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
HELP MEDICAL SERVIÇOS ADMINISTRATIVOS, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA /
23.236.534/0001-17
EG ENDO UNIDADE ÚNICA DE CARREGAMENTO PARA GRAMPEADORES ENDOSCÓPICOS
25351.090331/2022-98 / 81654900009
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 4247759220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
HEXAGON INDUSTRIA E COMÉRCIO DE IMPLANTES ORTOPÉDICOS LTDA / 58.619.131/0001-31
Haste Intramedular Auto Compressiva para Fêmur Proximal - X-PIN
25351.607615/2022-26 / 10209780128
80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Família de Material Implantável em
Ortopedia / 5001088223
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
KTRFIOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.428.876/0003-44
Sistema de Crioablação ProSense
25351.106022/2022-47 / 82155240003
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 4271380223
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02
TST - GRAMPEADOR PARA HEMORRÓIDA E PROLAPSO RETAL - 36MM
25351.353862/2022-05 / 80136990978
8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 4650863225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LEONARDO BICALHO DE MENDONÇA E CIA LTDA / 12.634.332/0001-07
MOTUS AZ
25351.443026/2023-94 / 81246840018
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0715915231
VIRTUE - RF
25351.443231/2023-50 / 81246840019
8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saúde, de Médio e Pequeno Porte
/ 0716135230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ORTHONEURO COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS MÉDICOS S/A /
04.886.535/0001-62
ELETRODO CORTAC PLATINUM
25351.323553/2023-83 / 80202250040
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0521774233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
QLS - QUALITY LIFE SCIENCES IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA / 37.182.605/0001-50
FAMÍLIA VG
25351.260517/2023-00 / 82036520030
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0422207233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL S.A. / 04.298.106/0001-74
IMPLANTE ZYGOMATIC PLUS
25351.120756/2023-10 / 80108910112
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 0196419239
COMPONENTES DUOTECH
25351.120647/2023-01 / 80108910111
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 0196295238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SVAROG IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO LTDA / 08.435.221/0001-02
NeuroSmart
25351.378476/2022-18 / 81869080012
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 4697106228
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TRIMED BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO LTDA / 05.334.383/0001-58
SISTEMA DE FUSÃO CUP TRIMED
25351.581815/2022-41 / 81208020011
80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantável em
Ortopedia / 4956002226
SISTEMA DE PLACAS PARA PÉS ASET TRIMED
25351.628508/2022-31 / 81208020012
80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantável em
Ortopedia / 5035963221
FIO K TRIMED
25351.367245/2022-89 / 81208020010
80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Família de Material Implantável em
Ortopedia / 4676883221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
USIART INDUSTRIA E COMERCIO DE METAIS LTDA - ME / 57.207.094/0001-91
ABUTMENT
25351.420131/2022-74 / 81512000009
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 4772258224
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
Vesselin Cateter Balão Coronário Revestido com Medicamento
25351.055528/2023-61 / 80102513088
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 0089607236
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 30
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 25

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.299, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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.

AUGUSTO BENCKE GEYER

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A. / 50.248.780/0001-61
BIOLINE Dengue Duo
25351.135424/2013-33 / 10071770730
8014 - IVD - Revalidação de registro / 0296994235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16
GRAFTMASTER RX CORONARY STENT GRAFT
25351.022090/2013-47 / 80146501879
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0655618236
RX ACCULINK CAROTID STENT
25351.596918/2008-58 / 80146501577
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0655575235
ARCHITECT TOXO IgG Avidity Reagents
25351.398049/2008-06 / 80146501546
8615 - IVD - Revalidação Automática para Registro de Produtos para Diagnóstico In Vitro
(ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0913400230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGICOS LTDA / 96.382.429/0001-60
LENTES INTRA- OCULARES DE SILICONE ARTIFLEX
25351.653860/2018-29 / 80192010068
8033 - MATERIAL - Revalidação de Registro / 0655192239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ALLIED TITANIUM LTDA / 02.062.507/0001-03
PARAFUSO ORTODÔNTICO
25351.738295/2011-38 / 80254350007
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0637150236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
AUREUM COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E DIAGNOSTICOS LTDA / 45.682.834/0001-62
ZIKV IgG
25351.614946/2022-12 / 82532910033
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 / 0521210232
Dengue Virus IgM
25351.614336/2022-19 / 82532910025
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 / 0521382238
CHICK IgG
25351.614361/2022-01 / 82532910026
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 / 0520605233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28
Parietex Ventral Patch
25351.529827/2015-15 / 10349000514
80240 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condições de armazenamento ou transporte do produto / 0649235231
ENDURANT II - SISTEMA DE ENDOPRÓTESE
25351.468594/2021-36 / 10349001174
80236 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão de
indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos adversos, advertências ou
precauções / 0576980234
Parietex Ventral Patch
25351.529827/2015-15 / 10349000514
80236 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão de
indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos adversos, advertências ou
precauções / 0649099231
CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL COM TERAPIA DE RESSINCRONIZAÇAO
CARDIACA (CRT-D) - VIVA
25351.463662/2021-71 / 10349001076
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0770638236
PURSTRING INSTRUMENTO DESCARTAVEL AUTO SUTURE
25000.015163/98-41 / 10349000047
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0446669237
Estilete de Ablação Endovenosa para Radiofrequência CLOSURERFS Covidien
25351.384744/2013-19 / 10349000417
8060 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0751805238
ENDURANT II - SISTEMA DE ENDOPRÓTESE
25351.468594/2021-36 / 10349001174
80233 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de material
em família / 0576130231
CLIPADOR TACK ABSORVÍVEL
25351.352072/2008-46 / 10349000281
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0618933239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BACE COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA / 47.411.780/0001-26
Foliodrape Protect Pro Underbuttocks Drape
25351.217728/2016-65 / 80170319034

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 05152023090400108

108

Nº 169, segunda-feira, 4 de setembro de 2023ISSN 1677-7042Seção 1

80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0912595230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Bio Engenharia e Indústria de Implantes Ortopédicos Ltda / 00.097.446/0001-86
BKCNP- KIT CÂNULA NEURO PULSE BIO ENGENHARIA
25351.511944/2023-53 / 80036759011
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0892051236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA / 29.375.441/0001-50
FAMÍLIA GÁS CAL 1
25351.329441/2023-36 / 10301160241
80091 - IVD - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0746789238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71
VIDAS CA 15.3
25000.036282/98-28 / 10158120332
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 / 0521397235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOSANI INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA /
06.143.681/0001-23
Equipo de Infusão Gravitacional de Solução Parenteral PVC Isento DEHP
25351.673145/2022-99 / 80286009013
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0253450233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
br hommed comercio de materiais medicos ltda / 17.845.667/0001-98
WIPPE MONITOR DE PRESSÃO ARTERIAL
25351.769206/2018-36 / 81026150001
8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA /
0891704233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 52.828.936/0001-09
Cateter Balão Pandere
25351.121245/2023-15 / 10159039005
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0894913231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BRAMED COMERCIO HOSPITALAR DO BRASIL LTDA / 28.345.933/0001-30
AGULHA ROMBA PARA ASPIRAÇÃO
25351.652051/2022-86 / 81840540001
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0330994239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CARDINAL HEALTH DO BRASIL LTDA. / 19.585.158/0001-07
Conector de transição ENFit estéril
25351.238409/2023-42 / 81356119013
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0901486231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CEI COMÉRCIO EXPORTAÇÃO E IMPORTAÇÃO DE MATERIAIS MÉDICOS LTDA /
40.175.705/0001-64
Cateter Smartmidline - Vygon
25351.459578/2021-52 / 10234400318
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0860340236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CML- Centro Médico Logístico Ltda / 23.378.089/0001-20
LENTES INTRAOCULARES ISOPURE 123 PHYSIOL
25351.157085/2022-61 / 81346500068
80240 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condições de armazenamento ou transporte do produto / 0595946232
LENTES INTRAOCULARES ISOPURE 123 PHYSIOL
25351.157085/2022-61 / 81346500068
80235 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração de
informações do dossiê técnico / 0595950230
LENTES INTRAOCULARES ISOPURE 123 PHYSIOL
25351.157085/2022-61 / 81346500068
80236 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão de
indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos adversos, advertências ou
precauções / 0595861237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
COLOPLAST DO BRASIL LTDA. / 02.794.555/0003-40
Plugue Provox
25351.363503/2023-39 / 10430310231
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0895625237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 23.351.545/0001-48
PARAFUSOS ABSORVÍVEIS CANULADOS PARA LIGAMENTOPLASTIA LINVATEC
25351.682117/2019-67 / 81544220044
80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidação de registro de família de material implantável
em ortopedia / 0582374235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DiaMed Latino América S.A. / 71.015.853/0001-45
FAMÍLIA REAGENTE DE HEMÁCIAS/DE HEMÁCIAS TRATADAS COM ENZIMAS
25351.067836/2003-96 / 80004040131
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 / 0508381231
Família Controle de Qualidade de Imunohematologia Nacional
25351.723242/2017-72 / 80004040184
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 / 0520903234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA / 38.756.680/0001-40
PRUDENCE EXTRA GRANDE
25351.011493/2008-10 / 10208250023
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0655681230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DLM HOSPITALAR LTDA / 34.186.181/0001-04
LÂMINAS PARA DERMÁTOMO DLM
25351.241155/2023-40 / 82059269017
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0901314238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EMBRAST INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 04.310.364/0001-29
Bisturi Descartável Soft+Aid
25351.238044/2023-56 / 81229609002
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0900909234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E COM LTDA / 67.710.244/0001-39
COMFORT SCREW ENGIMPLAN

25351.582852/2008-19 / 10208610046
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0804913234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EQUILIBRIO COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA EPP / 05.215.461/0001-03
QUALY FUN LUBRIFICADO
25351.210620/2013-42 / 80589510006
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0446884235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EURODONTO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA / 08.639.512/0001-04
Instrumento para preparo de canal Eurodonto
25351.076228/2014-73 / 80398280037
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0890880239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FANEM LTDA / 61.100.244/0001-30
FOTOTERAPIA BILITRON SKY 5006
25351.128279/2011-24 / 10224620070
80165 - EQUIPAMENTO - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0793505232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FARMODONTO PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 25.386.019/0001-49
AGULHA GENGIVAL FARMODONTO
25351.469519/2023-54 / 81725469001
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0911585231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. / 49.601.107/0001-84
FAMÍLIA REAGENTES DE HEMACIAS
25351.000436/2017-01 / 10077090111
8442 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Inclusão do produto em família
/ 2701653226
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GNATUS PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - EPP / 09.609.356/0001-00
Sensor Radiológico Digital
25351.832040/2016-94 / 80520570010
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação - Correção pela ANVISA / 0896575233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
H STRATTNER E CIA LTDA / 33.250.713/0001-62
Trocarte flexível Mistra
25351.512519/2023-81 / 10302860291
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0892094230
Trocarte com válvula de silicone Mistra
25351.512520/2023-14 / 10302860292
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0892068231
Agulha de Veress Mistra
25351.511483/2023-19 / 10302860290
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0892100238
Instrumentais Cirúrgicos Mistra
25351.468981/2023-34 / 10302860287
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0912648236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
HELIANTO FARMACEUTICA LTDA / 04.506.487/0001-30
AGE DERM (ACIDOS GRAXOS ESSENCIAIS)
25351.532741/2008-61 / 80225200008
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0660855232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
HOLLISTER DO BRASIL LTDA / 00.938.703/0001-65
BARREIRAS EXTENSORAS CERAPLUS
25351.316081/2016-02 / 10326400036
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0918281237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
IMPLACIL DE BORTOLI - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A. / 05.741.680/0001-18
Implante
25351.224949/2012-82 / 80259860032
80233 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de material
em família / 0192198238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
INDUSTRIAS H. A. BARONE LTDA / 04.040.383/0001-82
PROTESE VASCULAR PTFE EXPAND-GRAFT
25351.038277/2008-11 / 80163740002
80233 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de material
em família / 0394378237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
INSPIRO LTDA / 43.449.845/0001-71
Circuito respiratório aquecido em PVC Inspiro
25351.298183/2023-39 / 82482439004
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0897382232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAIS DENTÁRIOS S.A. / 00.489.050/0001-84
IMPLANTES DENTÁRIOS STRAUMANN® TLX
25351.045253/2020-13 / 10344420361
80234 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão do
método de esterilização / 0608042234
COMPONENTES PROTÉTICOS TEMPORÁRIOS EM TITÂNIO STRAUMANN
25351.284811/2016-09 / 10344420188
80234 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão do
método de esterilização / 0607620234
PILARES ESTÉREIS EM TITÂNIO STRAUMANN®
25351.592841/2017-38 / 10344420215
80234 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão do
método de esterilização / 0607333235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE
LTDA / 54.516.661/0001-01
INSTRUMENTAL NÃO ARTICULADO NÃO CORTANTE
25351.736279/2014-07 / 80145901733
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0910146233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38
Kit Endoscope duo LM com Aspiração
25351.359897/2023-21 / 82209529189
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0775391239
KIT 3º VENTRIK descartável Medcirurgica
25351.356058/2023-51 / 82209529186
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0895075230
Kit Endoscope Estenose
25351.357342/2023-44 / 82209529188
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0763738239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDIC PRODUTOS CIRÚRGICOS LTDA / 30.647.962/0001-06
LAMINA DEBRIDADORA MEDIC ENT, ESTEREIS E DESCARTAVEIS
25351.515953/2023-13 / 81761849004
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0892034236
LAMINA DEBRIDADORA COM BROCA DIAMANTADA MEDIC ENT, ESTERIL E DESCARTAVEL
25351.515734/2023-34 / 81761849003
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0892039237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MISSNER & MISSNER LTDA / 03.225.411/0001-73
Removedor de Adesivos Derma Protect
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25351.509180/2023-36 / 80003300035
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0892079236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PAULO CESAR DA ROCHA NATALE - EPP / 07.276.524/0001-59
Instrumental Não Articulados Cortantes - Tech Tools
25351.189531/2016-26 / 80746310009
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0902391232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PROAMED COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE E CORRELATOS LTDA /
34.425.614/0001-37
ALÇA DE RESSECÇÃO
25351.486840/2022-12 / 81874289010
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0892990234
ALÇA DE RESSECÇÃO
25351.615171/2022-01 / 81874289019
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0893093237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PROLIFE PRODUTOS ORTOPÉDICOS LTDA / 11.830.264/0001-99
CADEIRA DE RODAS
25351.198378/2011-40 / 80722620001
8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA /
0912848234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA. / 01.334.250/0001-20
therascreen EGFR RGQ PCR Kit (24) CE
25351.655064/2015-92 / 10322250066
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 / 0514868236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29
DynaMesh®-PRM
25351.340356/2022-48 / 81325990287
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0884541231
DynaMesh®-IPST
25351.340326/2022-31 / 81325990286
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0884582230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86
ELECSYS CEA
25351.061321/2003-82 / 10287410266
8014 - IVD - Revalidação de registro / 0655680233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SANOVIE INTERNATIONAL TRADE LTDA - EPP / 07.167.191/0001-20
NBUBBLE CPAP CANNULA CIRCUIT KIT
25351.359744/2023-83 / 80301139024
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0896633238
HW1 BUBBLE CPAP CIRCUIT KIT
25351.359737/2023-81 / 80301139022
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0897225237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SETORMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS S.A.
/ 13.533.397/0001-29
Kit Miringotomia PLUS Setormed
25351.616903/2019-76 / 80777280134
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0769439233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90
Atellica IM Calibrador D (CAL D)
25351.705250/2017-37 / 10345162224
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 / 0508025231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLÓGICOS LTDA / 03.717.757/0001-99
COMPONENTES PROTÉTICOS EM TITÂNIO
25351.800872/2008-75 / 80389000004
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0858364239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SIRONA DENTAL COMÉRCIO DE PRODUTOS E SISTEMAS ODONTOLÓGICOS LTDA. /
12.483.930/0001-22
SIDEXIS 4
25351.555472/2016-08 / 80745400033
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação - Correção pela ANVISA / 0868867233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42
Amplatzer - Septal Occluder ASD
25351.484030/2012-43 / 10332340326
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0630259232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02
ESPACADOR LOMBAR EM PEEK STRYKER
25351.487677/2006-95 / 80005430162
80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos adversos,
advertências e/ou precauções / 0827547234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
T.D. & V. COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSPITALARES LTDA /
10.696.932/0001-74
FIO DE SUTURA NYLON MONOFILAMENTO PRETO
25351.152515/2023-30 / 80679519006
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0428190235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. / 03.129.105/0001-33
CATETER DE ASPIRAÇÃO ELIMINATE
25351.044105/2013-11 / 80012280145
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0636036235
RUNTHROUGH NS HYPERCOAT FIO GUIA PARA ACTP - TERUMO
25351.418644/2016-09 / 80012280187
80239 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Composição
química/matéria-prima / 0666448230
RUNTHROUGH NS HYPERCOAT FIO GUIA PARA ACTP - TERUMO
25351.418644/2016-09 / 80012280187
80235 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração de
informações do dossiê técnico / 0667121234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VGBRAS - IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA / 03.359.558/0001-56
SMARTDRIVER 6643 - MICROAIRE
25351.680621/2012-74 / 80020720034
8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA /
0900068232
SISTEMA DE MOTORES MICROAIRE - SÉRIE 7000

25351.672350/2012-81 / 80020720035
8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA /
0900057237
SERRA DE ESTERNO 7800 - MICROAIRE
25351.663303/2018-16 / 80020729004
8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0898919232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VIVA SAUDE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 03.807.033/0001-36
ÁGUA DE LIMPEZA ÍNTIMA SPRAY - INNSEX
25351.505395/2023-88 / 82381420003
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0892059231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
FAMILIA MAGLUMI CYFRA 21-1 (CLIA)
25351.305789/2022-57 / 80102512919
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 / 0508146232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ZIMVIE BRASIL COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
08.954.683/0001-28
SISTEMA ESPINHAL POLARIS 5.5
25351.214453/2020-14 / 80444810038
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0879168234
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 89
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 60

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.300, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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.

AUGUSTO BENCKE GEYER

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ACL MED FABRICAÇÃO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA / 45.023.931/0001-43
KIT CIRÚRGICO HEMODINÂMICA FEMORAL RADIAL
25351.521928/2023-79 / 82514100014
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0842493239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ALPHALIFE MATERIAIS MÉDICO HOSPITALARES LTDA. / 12.456.120/0001-87
CATETER BALÃO TUBA VENT SPIGGLE
25351.532862/2023-42 / 80926150063
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0860236234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Alphamedic Equipamentos Indústria e Comércio Ltda / 48.447.897/0001-22
AUTOCLAVE A VAPOR
25351.491646/2023-30 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0794200231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ARAUJO LOPES & CIA LTDA / 02.411.193/0001-07
MICROAPLICADOR ULTRABRUSH
25351.556979/2023-11 /
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0899221238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ATLÂNTICO MEDICINA ESPECIALIZADA LTDA / 33.344.678/0001-40
Cânulas RF - Top Trace US
25351.450213/2023-24 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0727284231
Cânulas RF Curva - Top Trace US
25351.449403/2023-07 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0726422231
Cânulas RF Curva - Top Trace
25351.450410/2023-43 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0727488236
Cânulas RF - Top Trace
25351.449406/2023-32 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0726425231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BARD BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA A SAÚDE LTDA. /
10.818.693/0001-88
GalaFLEX 3D Scaffold
25351.120153/2023-18 /
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 0195707231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BC MED HOSPITALAR LTDA / 43.728.100/0001-41
EQUIPO MACROGOTAS COM INJETOR LATERAL BC MED
25351.117595/2023-87 / 82417659001
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0778390233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIO BRASIL BIOTECNOLOGIA LTDA / 10.942.372/0001-90
Painel Eletrólitos
25351.494223/2023-71 /
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 0798867230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIO TERM CONFECCAO E COMERCIO DE PRODUTOS TERMICOS LTDA / 06.933.350/0001-97
MANTA TÉRMICA BIOTERM
25351.518630/2023-81 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0837312230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOBLASTI INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE BIOMATERIAIS E
PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS LTDA - EPP / 23.146.163/0001-82
Kit Endoscopia Easy Flex
25351.385083/2022-61 / 81469209021
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0766996239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOMÉDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA / 01.299.509/0001-40
ESPAÇADORES VALEO®
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25351.202916/2014-91 / 10355870231
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0372650236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOSANI INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA /
06.143.681/0001-23
Equipo de Infusão Gravitacional de Solução Parenteral PVC Isento DEHP
25351.673145/2022-99 / 80286009013
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0859974235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOTEC BIOLOGICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. / 10.446.719/0001-04
BIODESC - AVENTAL CIRÚRGICO ESTÉRIL DESCARTÁVEL
25351.658905/2022-38 / 80695719013
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0832242233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOTECH VISION CARE OFTALMOLOGIA BRASIL LTDA / 19.443.989/0001-36
LENTE EYECRYL - SERT
25351.390085/2022-71 /
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 4718955220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 52.828.936/0001-09
ENDOPRÓTESE STENT-GRAFT LINUS
25351.720847/2010-04 / 10159030096
80259 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata - Exclusão de
modelos, apresentações comerciais, componentes, acessórios; exclusão de indicação de
uso; exclusão de método de esterilização / 0848581237
ENDOPRÓTESE STENT-GRAFT DOMINUS
25351.276713/2009-94 / 10159030093
80259 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata - Exclusão de
modelos, apresentações comerciais, componentes, acessórios; exclusão de indicação de
uso; exclusão de método de esterilização / 0843285231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BRAMSYS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 04.729.995/0001-87
Kit Cânula CTC
25351.734619/2019-81 / 80195520036
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0830532234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CAMILO PEDRO SANCHEZ SANCHEZ ME / 67.340.125/0001-31
Família de Agulhas Descartáveis para Tatuagem e Maquiagem Definitiva Petter
Cantinho
25351.435415/2021-84 / 82160929016
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0755261232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
casco & campos comércio de produtos esportivos ltda / 05.935.018/0001-07
Bandagem Foam Tape
25351.557328/2023-49 /
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0899601235
Bandagem Lightwrap
25351.561933/2023-14 /
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0906763231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CENTRO AUDITIVO TELEX LTDA / 33.060.302/0001-04
I M P E DÂ N C I O M E T R O
25351.171068/2009-78 / 10356020061
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0843947233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CKTRADE IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA / 07.491.529/0001-02
TROCATER PERMANETE VICARE
25351.118105/2020-17 / 80493660043
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0723518238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA / 48.740.849/0001-28
LANCETA DESCARTÁVEL ESTÉRIL
25351.341289/2013-17 / 10379860156
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0760391238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DENTSCARE LTDA / 05.106.945/0001-06
WHITENESS HP MAXX
25351.362577/2009-86 / 80172310044
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0729890236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DMI MATERIAL MÉDICO HOSPITALAR LTDA / 37.109.097/0007-70
LENÇOL DESCARTÁVEL
25351.553439/2023-86 /
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0893551236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FISIOVITAL COMÉRCIO DE ARTIGOS ORTOPÉDICOS LTDA-ME / 10.967.865/0001-85
VitalLine Eletrodos Adesivos
25351.425855/2023-95 /
80195 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0688213235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GOLD ANALISA DIAGNÓSTICA LTDA / 03.142.794/0001-16
CLAMÍDIA
25351.599489/2022-29 /
8433 - IVD - Registro de produto / 4986999220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
HTS - TECNOLOGIA EM SAÚDE, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA /
66.437.831/0001-33
Cateter balão endoscópico biliar Jiuhong Medical
25351.557551/2023-96 /
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0899840230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Humanna Medical Ltda / 27.617.206/0001-11
LÂMINAS PARA SHAVER POWER CUT
25351.312295/2018-42 / 81637610003
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0760752231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA / 49.337.413/0001-55
INSTRUMENTAIS NÃO ARTICULADOS CORTANTES PARA CIRURGIA IMPOL
25351.500995/2011-66 / 10108770103
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0765807238
Instrumentais em Aço Inoxidavel Articulado Não Articulados Não Cortantes
25351.474857/2011-99 / 10108770105
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0765941236
BOP-BRAZIL OSTEOINTEGRATION PROSTHESIS
25351.389155/2019-43 / 10108770132
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0750283238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE
LTDA / 54.516.661/0001-01
SISTEMA DE BANHO-MARIA COMPACT DEPUY SYNTHES
25351.028713/2016-30 / 80145909083

80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0826144233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LIMA DO BRASIL LTDA / 03.117.039/0001-81
Kit Instrumental Simple
25351.108911/2017-01 / 80070180051
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0729670236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LYSANDA PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA. / 60.397.965/0001-91
PLACA BASE LYSANDA
25351.444290/2005-63 / 10052220010
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0760287236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38
KIT 3º VENTRIK descartável Medcirurgica
25351.356058/2023-51 / 82209529186
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0775281239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDFACTOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
42.313.325/0001-74
Double EndoDisc Block
25351.532816/2023-43 / 82603649008
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0860186237
CurActive Voyager Double Map System
25351.535460/2023-08 / 82603649009
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0865186235
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDICWAY DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA / 30.561.107/0001-70
Cânulas de Radiofrequência Ecogênicas Precision Plus
25351.324215/2022-88 / 81697029003
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0829090231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDSINTESE IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA / 05.659.367/0001-35
FLOW tDCS
25351.291243/2020-40 / 80199029003
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
0821000233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MM Diagnostika Comercial Ltda - EPP / 04.114.172/0001-47
CANULA INTRODUTORA COAXIAL INTRO - VIGEO
25351.717379/2018-79 / 80199950040
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0756533236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NEWSURGICAL MATERIAIS CIRURGICOS COMERCIO LTDA / 29.615.962/0001-37
CURATIVO DE ESPUMA
25351.525340/2023-94 / 81908720004
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0848138236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
OMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 11.010.109/0001-26
AVENTAL DESCARTÁVEL VIMED
25351.283843/2020-34 / 80709460004
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0773146237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
OPTIKA SISTEMAS PARA MEDICINA LTDA / 04.579.646/0001-26
KIT DE CÂNULA PARA BLOQUEIO DE NERVO PAIN CONTROL
25351.446092/2023-16 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0720955238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ORTOSPINE COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA. /
08.832.121/0001-01
SISTEMA DE QUADRIL ECOFIT sem CIMENTO
25351.636122/2022-01 /
80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantável em
Ortopedia / 5050329224
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
OTTO BOCK DO BRASIL TECNICA ORTOPEDICA LTDA / 42.463.513/0001-89
Família de Orteses Imobilizadoras
25351.076074/2016-63 / 10292010067
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0786435232
Família de Membro Superior Mecânico
25351.588627/2018-68 / 10292010077
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0730280233
FAMÍLIA DE COMPONENTES E ARTIGOS PARA CONFECÇÃO DE PRÓTESES ORTOPÉDICA
MIOELÉTRICA EXTERNAS DE MEMBRO SUPERIOR
25351.039673/2003-51 / 10292010039
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0730114236
Família de Orteses Imobilizadoras
25351.076074/2016-63 / 10292010067
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0729958230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29
Família Teste Rápido de Dengue em Cassete (Sangue Total/Soro/Plasma)
25351.511731/2022-41 / 81325990229
8007 - IVD - Alteração de registro - Implementação imediata - Nome comercial de
produto / 0827260237
Família Teste Rápido Combinado para Dengue em Cassete (Sangue total/ Soro/
Plasma)
25351.511737/2022-18 / 81325990243
8007 - IVD - Alteração de registro - Implementação imediata - Nome comercial de
produto / 0827258232
Família Teste Rápido de Dengue NS1 em Cassete (Sangue total/Soro/Plasma)
25351.511733/2022-30 / 81325990219
8007 - IVD - Alteração de registro - Implementação imediata - Nome comercial de
produto / 0827494238
Família Teste Rápido em Cassete de HCV (Sangue total/Soro/Plasma)
25351.511734/2022-84 / 81325990207
8007 - IVD - Alteração de registro - Implementação imediata - Nome comercial de
produto / 0826715231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
RENOVA MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES LTDA
/ 31.047.312/0001-84
Dynamical Block Duo Navigator
25351.532484/2023-05 / 81747779049
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0859820238
MedScience Duo NaviSafe
25351.532961/2023-24 / 81747779050
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0860345238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86
Rovers® Evalyn Brush
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25351.514976/2023-19 /
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0831932236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SINTEX MEDICAL IMPLANT BIOMEDICA COMERCIAL LTDA / 09.588.130/0001-61
ESPAÇADORES VALEO®
25351.332444/2023-57 / 80502380002
80062 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material implantável em
ortopedia / 0536864233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SÓLIDA HOSPITALAR - DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA /
21.196.966/0001-16
Bainha de Acesso Ureteral Hidrofílico
25351.509426/2016-03 / 81189660014
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0752743236
Bainha de Acesso Ureteral
25351.509420/2016-03 / 81189660012
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0752621238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SPINE SYS IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E COMÉRCIO DE IMPLANTES ORTOPÉDICOS LTDA
EPP / 14.239.857/0001-73
Instrumentais cirúrgicos em aço inoxidável cortante sem conexão
25351.134186/2023-45 / 80868239015
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0761850236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02
INSTRUMENTAIS DE POLISULFONA (PPSU) STRYKER
25351.161787/2017-05 / 80005430460
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0760891231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TORIDE INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - EPP / 54.673.199/0001-48
INSTRUMENTAIS NÃO ARTICULADOS NÃO CORTANTES
25351.117666/2023-41 / 80084420035
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0765424231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPÉDICOS IMP. E EXP. LTDA - EPP /
09.123.223/0001-10
Dilatador Progressivo para Neuroendoview Traumec
25351.416138/2017-56 / 80455630092
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0727854232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VITAL UNION INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA / 38.328.364/0001-78
Kit Vital Bone Extraction
25351.413222/2023-34 / 82426669005
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0885575237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
6B INVENT GERMANY INOX CE - BRASIL, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO - LTDA /
22.575.103/0001-12
Instrumentos médicos e odontológicos de Aço Inox Grau Médico (2)
25351.532886/2023-00 / 81563630074
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0860261239
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 68
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 52

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.312, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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.

AUGUSTO BENCKE GEYER

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ABBVIE FARMACÊUTICA LTDA. / 15.800.545/0001-50
HYDRYALIX LIPS
25351.486685/2023-15 / 82664440009
80061 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material de uso em saúde
/ 0786757230
HYDRYALIX ULTRA DEEP
25351.486755/2023-35 / 82664440010
80061 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material de uso em saúde
/ 0786836237
HYDRYALIX DEEP
25351.486763/2023-81 / 82664440011
80061 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material de uso em saúde
/ 0786845236
HYDRYALIX GENTLE LIDOCAÍNA
25351.486764/2023-26 / 82664440012
80061 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material de uso em saúde
/ 0786847239
HYDRYALIX ULTRA DEEP LIDOCAÍNA
25351.486796/2023-21 / 82664440013
80061 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material de uso em saúde
/ 0786886234
HYDRYALIX LIPS LIDOCAÍNA
25351.486813/2023-21 / 82664440014
80061 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material de uso em saúde
/ 0786932236
HYDRYALIX DEEP LIDOCAÍNA
25351.486945/2023-52 / 82664440015
80061 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material de uso em saúde / 0787077232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA / 43.426.626/0001-77
HYDRYALIX LIPS LIDOCAÍNA
25351.318164/2021-74 / 80143600123
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0768637236
HYDRYALIX ULTRA DEEP

25351.318195/2021-25 / 80143600129
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0768652235
HYDRYALIX DEEP
25351.318171/2021-76 / 80143600126
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0768510236
HYDRYALIX DEEP LIDOCAÍNA
25351.318192/2021-91 / 80143600127
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0768540232
HYDRYALIX LIPS
25351.318196/2021-70 / 80143600130
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0768606233
HYDRYALIX ULTRA DEEP LIDOCAÍNA
25351.318194/2021-81 / 80143600128
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0768624231
HYDRYALIX GENTLE LIDOCAÍNA
25351.318169/2021-05 / 80143600125
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0768581231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76
Sistema de Coluna Avatar Percutâneo
25351.763509/2020-60 / 80003890145
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0752451235
Parafusos de fixação sacroilíaca SIMPACT
25351.346957/2020-01 / 80003890147
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0752496239
Sistema de Espaçador Cervical PRO-LINK® Ti Titânio
25351.193162/2020-85 / 80003890144
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0752392239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DR IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO LTDA / 17.634.786/0001-00
Implantes Laminares Oculfit
25351.457540/2023-15 / 80991380074
80061 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material de uso em saúde
/ 0740100238
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ENE MEDICAL SOLUTINS LTDA ME / 09.336.705/0001-59
Sistema de Coluna Avatar Percutâneo
25351.472483/2023-96 / 81120140001
80062 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material implantável em
ortopedia / 0763577235
Sistema de Espaçador Cervical PRO-LINK® Ti Titânio
25351.472304/2023-11 / 81120140000
80062 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material implantável em
ortopedia / 0763392235
Parafusos de fixação sacroilíaca SIMPACT
25351.472776/2023-73 / 81120140002
80062 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material implantável em
ortopedia / 0763900231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nexxmed Equipamentos Ltda / 09.135.326/0001-09
Sistema de Placas e Parafusos para Mini e Micro Fragmentos - Fixação Rígida
25351.405825/2023-62 / 80743230090
80062 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material implantável em
ortopedia / 0654847231
Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e Grandes Fragmentos - Fixação Rígida
25351.406215/2023-86 / 80743230091
80062 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material implantável em
ortopedia / 0655279237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA / 43.894.609/0001-64
IV Clear
25351.346919/2023-92 / 10178010303
80061 - MATERIAL - Transferência de titularidade de registro de material de uso em saúde
/ 0560388233
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-40
IV Clear
25351.999842/2021-96 / 10306840195
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0546799230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29
Implantes Laminares Oculfit
25351.578011/2021-84 / 81325990206
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0736889230
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VINCULA INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES S.A. /
01.025.974/0001-92
Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e Grandes Fragmentos - Fixação Rígida
25351.315649/2017-60 / 10417940131
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0643705236
Sistema de Placas e Parafusos para Mini e Micro Fragmentos - Fixação Rígida
25351.315737/2017-01 / 10417940139
80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferência de titularidade /
0643751238

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.313, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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

AUGUSTO BENCKE GEYER

ANEXO

NOME DA EMPRESA: RARAS BRASIL PESQUISA CLÍNICA LTDA
CNPJ: 37.268.318/0001-68
DISPOSITIVO MÉDICO EM INVESTIGAÇÃO: Sistema de Proteção Cerebral ProtEmbo
NUMERO DO PROCESSO DO DICD: 25351.330740/2023-13
EXPEDIENTE: 0533462/23-4
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 80104 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em Processo do Dossiê de
Investigação Clínica de Dispositivos Médicos - DICD de ORPCs
CE 8008/2023
NUMERO DO PROCESSO DO DOSSIÊ ESPECÍFICO DE ENSAIO CLÍNICO: 25351.339607/2023-22
EXPEDIENTE: 0548826/23-5
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 80128 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em Processo de Pesquisa Clínica
de ORPC´s - Produtos para Saúde
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R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE nº 2.584, de 13 de julho de 2023, publicada em DOU nº 134,
de 17 de julho de 2023, Seção 1, página 153.

Onde se lê:
NOME DA EMPRESA: SOC.BENEF.ISR.BRAS.HOSPITAL ALBERT EINSTEIN
CNPJ: 60.765.823/0001-30
DISPOSITIVO MÉDICO EM INVESTIGAÇÃO: SISTEMA CORPATH GRX
NUMERO DO PROCESSO DO DICD: 25351.263919/2019-71
EXPEDIENTE: 0401605/19-0
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 80103 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em Processo do

Dossiê de
Investigação Clínica de Dispositivos Médicos - DICD
CE 8001/2019
...
Leia-se:
NOME DA EMPRESA: SOC.BENEF.ISR.BRAS.HOSPITAL ALBERT EINSTEIN
CNPJ: 60.765.823/0001-30
DISPOSITIVO MÉDICO EM INVESTIGAÇÃO: SISTEMA CORPATH GRX
NUMERO DO PROCESSO DO DICD: 25351.263919/2019-71
EXPEDIENTE: 0401605/19-0
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 80103 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em Processo do

Dossiê de
Investigação Clínica de Dispositivos Médicos - DICD
CE 8001/2019-B

GERÊNCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.327, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 Reprovar 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
PETIÇÃO(ÕES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICAÇÃO TOXICOLÓGICA
-----------------------------
SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDÚSTRIA QUÍMICA S.A. - 07.467.822/0001-26
Z E LT E R A
25351.680075/2017-68
5001 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA RECLASSIFICAÇÃO TOXICOLÓGICA, 0618870/23-7
CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TÓXICO

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.328, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 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
PETIÇÃO(ÕES), EXPEDIENTE(S)
-----------------------------
CROPCHEM LTDA. - 03.625.679/0001-00
EMERITUS MAX 720 SC
25351.627285/2018-17
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 0799045/23-3
MINOS CAPS 360 CS
25351.692644/2018-07
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 0822154/23-4
-----------------------------
RAINBOW DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA. - 10.486.463/0001-69
F U L LG U A R D
25351.193887/2016-06
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 0804174/23-7
S OY AC L EA M
25351.548697/2013-85
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 0804175/23-3
-----------------------------
TECNOMYL BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS AGRÍCOLAS LTDA. - 05.280.269/0001-92
VALLEX
25351.692644/2018-07
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 0826648/23-1
-----------------------------
TRADECORP DO BRASIL COMÉRCIO DE INSUMOS AGRÍCOLAS LTDA. - 04.997.059/0001-57
TRONX
25351.627934/2012-58
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 0476166/23-3

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.322, 31 DE AGOSTO DE 2023

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 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
PETIÇÃO(ÕES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICAÇÃO TOXICOLÓGICA
-----------------------------
ADAMA BRASIL S.A. - 02.290.510/0001-76
C AT T A R
25351.467993/2016-07
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
2451554/16-4
CATEGORIA 3: PRODUTO MODERADAMENTE TÓXICO
METRIBUZIM TÉCNICO ADAMA BRASIL
25351.852717/2018-04
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 1203393/18-4
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
ALLIERBRASIL AGRO LTDA. - 02.850.049/0001-69
BIOFRESH 200 SL
25351.192181/2018-70
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
0271267/18-9
CATEGORIA 5: PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO.
GLYPHOSH 480 SL
25351.583359/2016-91
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
2630257/16-8
CATEGORIA 5: PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO.
HEDA WG
25351.328602/2016-22
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
2247279/16-7
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
SHAHADUR WG
25351.335463/2016-31
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
2257910/16-9
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
BALLAGRO AGRO TECNOLOGIA LTDA. - 06.789.993/0001-09
BN45.001/19
25351.535478/2022-11
5086 - PRODUTO MICROBIOLÓGICO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO MICROBIOLÓGICO JÁ REGISTRADO NO PAÍS, 4904400/22-4
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15
VISPRIA
25351.288011/2022-76
5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JÁ REGISTRADO NO PAÍS, 4532837/22-7
CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TÓXICO
-----------------------------
BIORISK ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA. - 08.911.564/0001-98
V AC R ES
25351.185602/2022-92
5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JÁ REGISTRADO NO PAÍS, 4411768/22-4
PRODUTO NÃO CLASSIFICADO
-----------------------------
CCAB AGRO S.A. - 08.938.255/0001-01
METRIBUZIM TÉCNICO CCAB
25351.262619/2016-11
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 2151605/16-7
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
CHDS DO BRASIL COMÉRCIO DE INSUMOS AGRÍCOLAS LTDA. - 18.858.234/0001-30
METRIBUZIN TÉCNICO CHDS
25351.807906/2018-03
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 1136176/18-8
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
CTVA PROTEÇÃO DE CULTIVOS LTDA. - 47.180.625/0001-46
X E V E LO
25351.287880/2022-83
5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JÁ REGISTRADO NO PAÍS, 4532678/22-6
CATEGORIA 5: PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
IHARABRAS S.A INDÚSTRIAS QUÍMICAS - 61.142.550/0001-30
ARRANK FS
25351.740467/2020-99
5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JÁ REGISTRADO NO PAÍS, 2501193/20-2
CATEGORIA 4: PRODUTO POUCO TÓXICO
-----------------------------
MEGHMANI ORGANICS BIODEFENSIVOS E AGRÍCOLAS DO BRASIL LTDA. - 39.617.921/0001-33
METRIBUZIM TÉCNICO MEGA
25351.710360/2018-05
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 0991901/18-0
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
NORTOX S.A. - 75.263.400/0001-99
GEMINUS NORTOX
25351.228280/2016-04
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
2104406/16-1
CATEGORIA 5: PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
NUTRIEN SOLUÇÕES AGRÍCOLAS LTDA. - 88.305.859/0001-50
GLIMOR WG
25351.157659/2018-15
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
0223058/18-5
CATEGORIA 5: PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO.
-----------------------------
ORGANOPLANT - INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS
AGRÍCOLAS LTDA - 32.072.246/0001-65
FUNGUS BVERIA
25351.346819/2023-66
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5064 - PRODUTO FITOSSANITÁRIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGÂNICA - AVALIAÇ ÃO
TOXICOLÓGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICAÇÃO DE REFERÊNCIA, 0560286/23-6
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
RAINBOW DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA. - 10.486.463/0001-69
AMINOPIRALIDE TÉCNICO RAINBOW
25351.222018/2019-20
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 0339432/19-8
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
SYNCROM ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGROPECUARIOS LTDA. -
06.876.953/0001-02
W E E D C L EA N
25351.903011/2020-09
5097 - REGISTRO SIMPLIFICADO NÍVEL I - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO
TÉCNICO EQUIVALENTE, 2980894/20-6
CATEGORIA 2 - PRODUTO ALTAMENTE TÓXICO

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.323, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 Tornar insubsistente a Resolução-RE nº 3.223, de 24 de agosto de 2023,
publicada no Diário Oficial da União n. 164 de 28 de agosto de 2023 na página 118 da Seção 1.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.
CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.324, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 a avaliação toxicológica preliminar para fins de Registro Especial
Temporário (RET), conforme anexo.

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

EMPRESA - CNPJ
P R O C ES S O
FASE DO EXPERIMENTO
-----------------------------
CAC QUIMICA DO BRASIL LTDA - 30.068.724/0001-38
25351.529681/2023-39
FASE I
25351.529710/2023-62
FASE I
-----------------------------
FMC QUÍMICA DO BRASIL LTDA. - 04.136.367/0001-98
25351.539684/2023-81
FASE III
25351.539685/2023-25
FASE III
-----------------------------
HELM DO BRASIL MERCANTIL LTDA - 47.176.755/0001-05
25351.535603/2023-73
FASE I
25351.536126/2023-63
FASE I
25351.536266/2023-31
FASE I
-----------------------------
IHARABRAS S.A. INDÚSTRIAS QUÍMICAS - 61.142.550/0001-30
25351.397822/2023-48
FASE II
25351.398272/2023-84
FASE III
-----------------------------
STOLLER DO BRASIL LTDA. - 54.995.261/0001-18
25351.412840/2023-67
FASE I
-----------------------------
SYNGENTA PROTEÇÃO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90
25351.390845/2023-21
FASE I
25351.523888/2023-08
FASE II
25351.523889/2023-44
FASE II
25351.523890/2023-79
FASE II
-----------------------------
UPL DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSUMOS AGROPECUÁRIOS S.A. -
02.974.733/0001-52
25351.536346/2023-97
FASE I
25351.536507/2023-42
FASE I

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.325, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 Reprovar a avaliação toxicológica preliminar para fins de Registro
Especial Temporário (RET), conforme anexo.

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

EMPRESA - CNPJ
P R O C ES S O
FASE DO EXPERIMENTO
-----------------------------
SYNGENTA PROTEÇÃO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90
25351.364408/2023-52
FASE I

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.326, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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: 1052290-86.2023.4.01.3400 - - NUP:
00424.096215/2023-31) que determinou que a Anvisa procedesse a avaliação toxicológica do
produto TRUSINATE XTRA.

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
PETIÇÃO(ÕES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICAÇÃO TOXICOLÓGICA
-----------------------------
RAINBOW DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA - 10.486.463/0001-69
TRUSINATE XTRA
25351.494115/2019-12
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 2052001/19-
8
CATEGORIA 5: PRODUTO POUCO TÓXICO

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

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.314, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos 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. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RODRIGO JOSÉ VIANA OTTONI

ANEXO

NOME DA EMPRESA/ AUTORIZAÇÃO
NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DE PROCESSO
_________________________________________________________________
2K COSMÉTICOS LTDA/4.03617-5
REDUTOR DE VOLUME - FLORA - PARISI BRAZIL
25351.393586/2023-91
--------------------------------------
BASAL COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA/2.08285-3
EVO PDRN
25351.083578/2023-39
--------------------------------------
BINNO INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA/2.01055-4
MÁSCARA REALINHAMENTO TÉRMICO GAROTA VIP COSMÉTICOS
25351.086528/2022-22
--------------------------------------
EVOPHARMA LTDA/4.05445-3
EVO PDRN
25351.345604/2023-28
EVOCUBE3 BODY SCULPTING
25351.389788/2023-38
EVOCUBE3 EYE CONTOUR REJUVENATION
25351.389781/2023-16
EVOCUBE3 HAIR GROWTH PRO
25351.389694/2023-69
VOCUBE3 NEW HYALURONIDASE 1500 UI
25351.389673/2023-43
EVOCUBE3 TOTAL SLIMMING
25351.389570/2023-83
EVOCUBE3 TRANEX CLARIFY
25351.389749/2023-31
--------------------------------------
JUA INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP/2.09507-7
CONCEPT T.I REDENSIFY HI LO MEZZO DERMOCOSMÉTICOS
25351.171242/2023-22
CONCEPT T.I FLACIDEZ MEZZO DERMOCOSMÉTICOS
25351.621302/2021-08
--------------------------------------
PACK FOR YOU INDUSTRIA E COMERCIO DE COMESTICOS LTDA - EPP/2.09442-1
SELECT BLOND PROHALL
25351.141288/2019-31
--------------------------------------
PHD COSMETICOS LTDA - ME/4.01710-2
PHD ANTI ESTRIAS PHD NANOTECH
25351.456534/2022-51
PHD ANTI CELULITE PHD NANOTECH
25351.386312/2021-83
--------------------------------------
SKYSHIP IMPORTACAO E COMERCIO DE ARTIGOS DE USO PESSOAL LTDA/4.01552-7
INCENSO LIMÃO - STRIKE
25351.800080/2020-07
--------------------------------------
SHT INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA/2.09162-4
MÁSCARA DE TRATAMENTO BURIX ONE - PROHALL COSMETIC
25351.218332/2020-41
MÁSCARA DE TRATAMENTO & REALINHAMENTO CAPILAR - PROHALL COSMETIC
25351.427586/2020-59
--------------------------------------
STOA INDUSTRIA COSMETICA LTDA/4.02426-9
MÁSCARA DE TRATAMENTO BURIX ONE
25351.294674/2020-68
MÁSCARA DE TRATAMENTO - PROHALL
25351.136867/2023-48
--------------------------------------
SUPREMA DERMO NUTRITION LTDA ME/2.08881-1
INNO-TDS AKN-ID 4X2.5 ml - INNOAESTHETICS
25351.495781/2021-92
--------------------------------------
VIA BRASIL COSMÉTICOS E PERFUMARIA LTDA/2.05964-0
GEL MASSAGEADOR CANELA VELHO RHENUKS
25351.149285/2020-89
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RESOLUÇÃO-RE Nº 3.315, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos 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 JOSÉ VIANA OTTONI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
ADHETECH QUÍMICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 61.608.410/0001-04
ÁLCOOL FEEL CARE HIGIENIZADOR GEL
25351.309777/2023-82 / 230680072
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0499128/23-1
--------------------------------------
AEROLAB LABORATORIO DE PESQUISAS E DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS QUIMICOS E
COSMETICOS LTDA. / 32.931.957/0001-48
SUN PRIME PROTETOR SOLAR FPS 50 - MY HEALTH
25351.317567/2022-87 / 420830004
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0892011/23-7
--------------------------------------
BASTON INDÚSTRIA DE AEROSSOIS LTDA / 05.855.974/0001-70
Repelente de Insetos Spray Above Protect 200ml
25351.114759/2023-14 / 257170095
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0185478/23-9
--------------------------------------
BEIERSDORF INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 01.786.983/0001-04
EUCERIN PROTEÇÃO SOLAR FPS 60 SUN LOTION EXTRA LIGHT
25351.100631/2015-87 / 227210682
2116 - REG. COSMÉTICOS - Substituição de apresentação / 0281242/23-2
EUCERIN PROTEÇÃO SOLAR FPS 60 SUN LOTION EXTRA LIGHT
25351.100631/2015-87 / 227210682
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 5023562/22-1
EUCERIN PROTEÇÃO SOLAR FPS 60 SUN LOTION EXTRA LIGHT
25351.100631/2015-87 / 227210682
2301 - REG. COSMÉTICOS - Modificação de Fórmula de Produto Registrado - Importado /
5082464/22-1
EUCERIN SUN GEL-CREME CORPORAL TOQUE SECO FPS 60
25351.585186/2019-23 / 227210713
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 4854098/22-8
EUCERIN SUN GEL-CREME CORPORAL TOQUE SECO FPS 60
25351.585186/2019-23 / 227210713
2301 - REG. COSMÉTICOS - Modificação de Fórmula de Produto Registrado - Importado /
4890514/22-8
--------------------------------------
Betha Química Indústria e Comércio de Produtos Químicos Ltda. ME / 27.854.119/0001-88
PROTETOR SOLAR SUNSET KIDS CORPO & ROSTO FPS 60 MAYBEN
25351.350265/2023-00 / 435590004
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0565760/23-8
PROTETOR SOLAR SUNSET CORPO & ROSTO FPS 30 MAYBEN
25351.353518/2023-99 / 435590001
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0570907/23-3
PROTETOR SOLAR SUNSET CORPO & ROSTO FPS 60 MAYBEN
25351.356412/2023-47 / 435590002
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0575901/23-3
PROTETOR SOLAR HELIOSOFT CORPO & ROSTO FPS 30
25351.397685/2023-41 / 435590003
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0641466/23-4
--------------------------------------
BIO INSTINTO INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA -ME / 07.882.964/0001-50
SOLAR OFF - FILTRO SOLAR ROSTO E CORPO FPS 30 - MARY LIFE
25351.003434/2019-21 / 251210061
2551 - REG. COSMÉTICOS - Retificação de Publicação de Alterações de Registro /
0699787/23-2
SOLAR OFF - FILTRO SOLAR ROSTO E CORPO FPS 30 - MARY LIFE
25351.003434/2019-21 / 251210061
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 2682281/22-2
SOLAR OFF - FILTRO SOLAR ROSTO E CORPO FPS 30 - MARY LIFE
25351.003434/2019-21 / 251210061
230 - REG. COSMÉTICOS - Modificação de Fórmula de Produto Registrado - Nacional /
2695307/22-5
--------------------------------------
BIOCLEAN - COMÉRCIO E INDÚSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 09.228.004/0001-04
ÁLCOOL GEL ANTISSÉPTICO PARA AS MÃOS BIOGEL
25351.189192/2023-30 / 284870001
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0308315/23-5
--------------------------------------
Cosmoderma industria e com. ltda- me / 09.601.610/0001-15
PRO-SUN FPS 70 FACIAL E CORPORAL
25351.178505/2020-81 / 251160060
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0429537/23-9
PRO-SUN FPS 70 FACIAL E CORPORAL
25351.178505/2020-81 / 251160060
230 - REG. COSMÉTICOS - Modificação de Fórmula de Produto Registrado - Nacional /
0446093/23-8
PRO-SUN FPS 70 FACIAL E CORPORAL
25351.178505/2020-81 / 251160060
290 - REG. COSMÉTICOS - Mudança de Nome de Produto Registrado / 0447123/23-8
--------------------------------------
INDÚSTRIA E COMÉRCIO SANTA THEREZA LTDA / 46.303.855/0001-92
SHAMPOO LORYS KIDS PURPLE SHAKE
25351.110037/2006-90 / 208770273
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 4477096/22-4
--------------------------------------
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A / 92.695.691/0001-03
NEXREPEL SPRAY
25351.256485/2019-53 / 202280204
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0600178/23-4
NEXREPEL SPRAY
25351.256485/2019-53 / 202280204
2113 - REG. COSMÉTICOS - Inclusão de fabricante / 0619399/23-6
--------------------------------------
L`AROMATIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 17.470.182/0001-67
REP INSETOS FAMILY LOÇÃO DEET - AVVIO PHARMA

25351.408923/2021-90 / 270090039
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0729247/23-6
--------------------------------------
PROCOSA PRODUTOS DE BELEZA LTDA / 33.306.929/0001-00
VICHY CAPITAL SOLEIL HYDRA-MATTE FPS 50 COR 1.0
25351.353180/2023-75 / 200704395
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0570511/23-2
VICHY CAPITAL SOLEIL HYDRA-MATTE FPS 50
25351.593177/2020-40 / 200704340
230 - REG. COSMÉTICOS - Modificação de Fórmula de Produto Registrado - Nacional /
0576423/23-8
VICHY CAPITAL SOLEIL HYDRA-MATTE FPS 50
25351.593177/2020-40 / 200704340
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0593493/23-1
--------------------------------------
ROHTO-MENTHOLATUM DO BRASIL COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA /
14.739.675/0001-61
Skin Aqua Tone Up UV Essence Happiness Aura
25351.643110/2022-25 / 268100009
2871 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Importado / 5062751/22-5
--------------------------------------
TECNOQUÍMICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA. / 04.439.228/0001-33
AGE ÁLCOOL EM GEL
25351.509631/2020-92 / 406580001
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0590285/23-8

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.316, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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,
cosméticos e perfumes, conforme relação anexa.

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

RODRIGO JOSÉ VIANA OTTONI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
ATIVA BRASIL INDUSTRIA COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 04.203.927/0001-80
Protetor Solar Multifuncional FPS 50+ Noorskin
25351.624657/2022-21 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 5030720/22-7
--------------------------------------
DIMARI INDUSTRIA COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAO LTDA - ME /
05.776.105/0001-50
Verbena & Bambu Gel Antisséptico Para as Mãos - Avatim
25351.018244/2023-94 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0028141/23-7
Muru Muru & Patauá Gel Antisséptico Para as Mãos - avatim
25351.018854/2023-98 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0028807/23-5
--------------------------------------
K. K. DA SILVA EQUIPAMENTOS DE FISIOTERAPIA E ESTÉTICA - ME / 29.065.807/0001-94
ISNTREE HYALURONIC ACID WATERY SUN GEL
25351.398119/2023-57 /
2871 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Importado / 0641955/23-5
--------------------------------------
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACÊUTICO LIFAR LTDA / 92.928.951/0001-43
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 40 DAAZ SOLAR
25351.381140/2023-13 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0614015/23-5
--------------------------------------
L`AROMATIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 17.470.182/0001-67
REP INSETOS FAMILY LOÇÃO DEET - AVVIO PHARMA
25351.408923/2021-90 / 270090039
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0715301/23-3

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.317, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 JOSÉ VIANA OTTONI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
AVVIO INDUSTRIA & CIA LTDA / 35.411.429/0001-56
REP INSETOS FAMILY LOÇÃO DEET - AVVIO PHARMA
25351.460285/2022-07 / 440360031
2332 - REG. COSMÉTICOS - Solicitação de Transferência de Titularidade de Registro /
4844677/22-5
--------------------------------------
L`AROMATIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 17.470.182/0001-67
REP INSETOS FAMILY LOÇÃO DEET - AVVIO PHARMA
25351.408923/2021-90 / 270090039
2331 - REG. COSMÉTICOS - Cancelamento do Registro por Alteração de Titularidade da
Empresa / 4555653/22-0

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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4ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.268, DE 28 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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,
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.

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

ANEXO

Fabricante: Allergan Sales, LLC
Endereço: 8301 Mars Drive, Waco, Texas, 76712, Estados Unidos da América
Solicitante: Allergan Produtos Farmacêuticos Ltda CNPJ: 43.426.626/0001-77
Autorização de Funcionamento: 8.01.436-0 Expediente: 0848089/23-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.
----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Arrow Internacional de Chihuahua S.A de C.V.
Endereço: Av. Washington nº 3701, Interior Circuito Industrial Alta Tecnologia, Edifício 40,
Col. Panamericana, Chihuahua, 31200, México
Solicitante: Emergo Brazil Import Importação e Distribuição de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda.
CNPJ: 04.967.408/0001-98
Autorização de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0248890/23-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico das classes III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.
----------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Artis Tecnologia Ltda. CNPJ: 02.903.131/0001-04
Endereço: SMDB Conjunto 12, Bloco F, Lojas 5, 6, 8 e 9 - Lago Sul, Brasília, DF, Brasil CEP:
71.680-120
Autorização de Funcionamento: 8.04.633-9 Expediente: 0020057/23-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.
----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Implantcast GmbH
Endereço: Lüneburger Schanze, 26, Buxtehude, D21614 - Alemanha
Solicitante: Ortospine Comércio Importação e Exportação de Material Hospitalar Ltda.
CNPJ: 08.832.121/0001-01
Autorização de Funcionamento: 8.04.543-8 Expediente: 4890649/22-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.
----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Siemens Healthcare GmbH
Endereço: Henkestrasse 127, Erlangen, Bavaria, 91052, Alemanha
Solicitante: Siemens Healthcare Diagnósticos Ltda CNPJ: 01.449.930/0001-90
Autorização de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 0709892/23-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.269, DE 30 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituto, 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 inclusão e alteração na Certificação de Boas
Práticas de Fabricação, resolve:

Art. 1º Incluir a classe de risco IV na certificação da empresa Wallac Oy,
solicitada pela empresa Perkinelmer do Brasil Ltda, CNPJ n.º 00.351.210/0001-24, publicada
pela Resolução-RE nº 745, de 9 de março de 2022, no Diário Oficial da União nº. 49, de 14
de março de 2022, Seção 1, págs. 118 e 119, conforme expedientes nº 3212658/21-5 e
0626036/23-2.

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

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.276, DE 30 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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.

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

ANEXO

Empresa: K. E. Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda CNPJ: 07.443.753/0001-10
Endereço: Rua Cumucim, 295, Aleixo, Manaus - AM CEP: 69060-105
Autorização de Funcionamento: 8079013 Expediente: 0618375/23-6
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 3.277, DE 30 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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.

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

ANEXO

Fabricante: Aurolab
Endereço: N.º 1 Sivagangai Main Road, Veerapanjan - Madurai , 625020 - Índia
Solicitante: Vision Line Importação e Comércio de Materiais e Equipamentos Médicos
Ltda- ME. CNPJ: 05.187.817/0001-34
Autorização de Funcionamento: 8042020 Expediente: 0071800/23-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.
------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Ceterix Orthopaedics, Inc.
Endereço: 6500 Kaiser Dr., Suite 120, Fremont, CA, 94555 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 13.656.820/0001-
88
Autorização de Funcionamento: 8080405 Expediente: 1812472/21-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: CHA Meditech Co., Ltd.
Endereço: #102, 103, 204, Migun Techno World I, 199, Techno 2-ro, Yuseong-gu, Daejeon,
34025 - Coreia do Sul
Solicitante: TRUST - Importação e Exportação Eireli CNPJ: 07426908/0001-00
Autorização de Funcionamento: 8108960 Expediente: 4059773/21-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Hangzhou Kangji Medical Instrument Co., Ltd.
Endereço: No. 1668 Chunjiang East Road, Economic Development Zone, Tonglu,
Hangzhou, Zhejiang, 311501 - China
Solicitante: Cienlabor Indústria e Comércio Ltda. CNPJ: 02.814.280/0001-05
Autorização de Funcionamento: 8008291 Expediente: 0053471/23-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III e Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.
------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Harmac Medical Products, Inc.
Endereço: 2201 Bailey Ave, Buffalo - New York, 14211 - Estados Unidos da América
Solicitante: CEI Comércio Exportação e Importação de Materiais Médicos Ltda. CNPJ:
40.175.705/0001-64
Autorização de Funcionamento: 1023340 Expediente: 4369313/22-8
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: HLL Lifecare Limited
Endereço: Plot nº 16/A-1, Cochin Special Economic Zone, Kakkanad - Cochin - Ke r a l a ,
682037 - Índia
Solicitante: Blau Farmacêutica S.A. CNPJ: 58.430.828/0001-60
Autorização de Funcionamento: 8014694 Expediente: 0184543231
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: Hofer GmbH & Co KG
Endereço: Jahnstrasse 10-12, Furstenfeld , A-8280 - Áustria
Solicitante: Lefix Implants Comércio Importação e Exportação de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda. CNPJ: 12.407.080/0001-83
Autorização de Funcionamento: 8075437 Expediente: 0029203/23-6
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: Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd
Endereço: No. 837, Yaocheng Avenue, 225300 Taizhou City, Jiangsu Province, 225300 -
China
Solicitante: Emergo Brazil import Importação e Distribuição de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98
Autorização de Funcionamento: 8011758 Expediente: 0346058/23-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Produtos para diagnóstico de uso in vitro da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.
------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Martech Medical Products
Endereço: Calle Mercurio N.º 46, Parque Industrial - Mexicali 1, Mexicali - Baja California,
21210 - México
Solicitante: Medcorp Saúde Tecnologia Ltda. CNPJ: 67.630.541/0001-74
Autorização de Funcionamento: 1031221 Expediente: 0151201/23-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.
------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Millennium Biomedical, Inc.
Endereço: 360 E. Bonita Avenue, Pomona, CA, 91767 - Estados Unidos da América
Solicitante: CML Centro Médico Logístico Ltda. CNPJ: 23.378.089/0001-20
Autorização de Funcionamento: 8134650 Expediente: 0548291/23-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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Materiais de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.
------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: PT Rohto Laboratories Indonesia
Endereço: JI. Raya Cimareme Nº 203, Bandung Barat, Padalarang., 40552 - Indonésia
Solicitante: Ophthalmos Ltda. CNPJ: 61.129.409/0001-05
Autorização de Funcionamento: 8014831 Expediente: 0179432/23-1
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: Richard Martin Medizintechnik GmbH.
Endereço: Badstrasse 11, Tuttlingen, Baden - Wuerttemberg, 78532 - Alemanha
Solicitante: Technicare Instrumental Cirúrgico Ltda. CNPJ: 29.316.502/0001-08
Autorização de Funcionamento: 1021055 Expediente: 0408801/23-9
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: Shenzhen Purwell Medical Technology Co., Ltd.
Endereço: 2nd floor, Building D, JUNSiDa Technology Park, West of Jin'an Road, Watch &
Clock Base, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518107 - China
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
04.718.143/0001-94
Autorização de Funcionamento: 8010251 Expediente: 3057077/20-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: SIS Medical AG
Endereço: Hungerbüelstrasse 12a/12c, Frauenfeld - Thurgau, 8500 - Suíça
Solicitante: Line Life Cardiovascular Com. de Prod. Med. e Hosp. Ltda. CNPJ:
01.197.835/0001-46
Autorização de Funcionamento: 1035053 Expediente: 1572212/22-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Tesslift Co., Ltd.
Endereço: #702 - #703, 200 Gieopdosi-ro, Jijeong-myeon, Wonju-si, Gangwon-do., 26355
- Coreia do Sul
Solicitante: Medpro Comércio Importação e Exportação Ltda. CNPJ: 08.064.928/0001-41
Autorização de Funcionamento: 8034194 Expediente: 2534611/22-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.278, DE 30 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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.

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

ANEXO

Empresa: Ecco Fibras Ópticas e Dispositivos Ltda - Epp CNPJ: 01.644.138/0001-96
Endereço: Rua Alfredo da Costa Figo, 411, Jardim Santa Candida, Campinas - SP CEP:
13087-534
Autorização de Funcionamento: 8032331 Expediente: 0019411/23-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.279, DE 30 DE AGOSTO DE 2023

O 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 a necessidade de inclusão na Certificação de Boas Práticas de
Fabricação, resolve:

Art. 1º Incluir a classe de risco IV na certificação da empresa Stryker Spine SAS,
solicitada pela empresa Stryker do Brasil Ltda., CNPJ n.º 02.966.317/0001-02, publicada
pela Resolução-RE nº 2.037, de 23 de junho de 2022, no Diário Oficial da União nº. 119 de
27 de junho de 2022, Seção 1, pág. 157, conforme expedientes nº 7220476/21-3 e
0623822/23-7.

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

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.280, DE 30 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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 dispostos no art. 39, da Resolução
de Diretoria Colegiada-RDC nº 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 1º Conceder a Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para
Saúde, por meio de sua renovação automática, 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.

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

ANEXO

Fabricante: Acrostak (Schweiz) AG
Endereço: Stegackerstrasse 14, Winterthur, 8409 - SUÍÇA
Solicitante: VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS

MÉDICOS LTDA CNPJ: 04718143/0001-94
Autorização de Funcionamento: 8010251 Expediente: 0799013/23-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.:
Materiais de uso médico das classes III e IV.
--------------------------------------------------------------------------
Fabricante: B. Braun Hospicare Ltd.
Endereço: Dublin Road, Colloney, Sligo, F91 C892 - IRLANDA
Solicitante: LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A CNPJ: 31.673.254/0001-02

Autorização de Funcionamento: 8013699 Expediente: 0140069/23-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.:
Materiais de uso médico da classe III.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Deltronix Equipamentos Ltda. CNPJ: 56014475/0001-91
Endereço: Rua Barão de Cotegipe 776 - Vila Tibério CEP: 14050-420
Autorização de Funcionamento: 1022917 Expediente: 0071618/23-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. :
Materiais e equipamentos de uso médico da classe III.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Instituto de Biologia Molecular do Paraná CNPJ: 03.585.986/0001-05
Endereço: Rua Professor Algacyr Munhoz Mader, 3775, CIC CEP: 81350-010
Autorização de Funcionamento: 8.07.800-4 Expediente: 0161241/23-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. :
Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.
--------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Jabil Switzerland Manufacturing GmbH
Endereço: Im Bifang 6, Hägendorf, Solothurn , 4614 - SUÍÇA
Solicitante: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE

PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA CNPJ: 54.516.661/0001-01
Autorização de Funcionamento: 8014590 Expediente: 0150257/23-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.:
Materiais de uso médico da classe III.
--------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Jabil Switzerland Manufacturing GmbH
Endereço: Muracherstrasse 3, Bettlach, Solothurn, 2544 - SUÍÇA
Solicitante: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE

PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA CNPJ: 54.516.661/0001-01
Autorização de Funcionamento: 8014590 Expediente: 0150843/23-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.:
Materiais de uso médico da classe III e IV.
--------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Teleflex Medical de Mexico, S. de R.L. de C.V.
Endereço: Ave. Industrias, nº 5954, Parque Industrial Finsa, Nuevo Laredo,

Tamaulipas, 88275 - MÉXICO
Solicitante: BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA CNPJ: 01.513.946/0001-14
Autorização de Funcionamento: 1034135 Expediente: 4960304/22-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.:
Materiais de uso médico das classes III e IV.
--------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Ucmed Tibbi Cih. Bilgisayar Buro Malzemeleri San. Tic. Ltd. Sti
Endereço: Bat?1 Sitesi Mahallesi, 2307 Sokak No.22 Bat?1kent - Yenimahalle,

Ankara, 6372 - TURQUIA
Solicitante: ONB MEDICAL MATERIAIS MEDICOS LTDA - EPP CNPJ: 22.575.433/0001-08
Autorização de Funcionamento: 8146643 Expediente: 0117792/23-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.:
Materiais de uso médico da classe III.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.329, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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.

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0014-12 - AUTORIZ/MS:
1009744
ENDEREÇO: RUA SOLANGE APARECIDA MONTAN, 49
MUNICÍPIO: JANDIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0135053/23-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Cápsulas; Cápsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pós
.........................................
EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 49.475.833/0018-46 -

AUTORIZ/MS: 1009744
ENDEREÇO: Avenida Francisco Samuel Lucchesi Filho, n° 1039
MUNICÍPIO: BRAGANÇA PAULISTA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0135161/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Granel): Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA: MYRALIS INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 17.440.261/0001-25 -
AUTORIZ/MS: 1014621
ENDEREÇO: AVENIDA ROGELIA GALLARDO ALONSO, NÚMERO 650
MUNICÍPIO: AGUAÍ - UF: SP - EXPEDIENTE: 5094342/22-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA: MYRALIS INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 17.440.261/0001-25 -
AUTORIZ/MS: 1014621
ENDEREÇO: AVENIDA ROGELIA GALLARDO ALONSO, NÚMERO 650
MUNICÍPIO: AGUAÍ - UF: SP - EXPEDIENTE: 5095000/22-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Embalagem primária; Embalagem secundária): Cápsulas; Cápsulas Moles
Sólidos não estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pós
Sólidos não estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: RECHON LIFE SCIENCE AB
ENDEREÇO: SOLDATTORPSVÄGEN 5, LIMHAMN, 216 13 - PAÍS: SUÉCIA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000523
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATÓRIOS FERRING LTDA - CNPJ: 74.232.034/0001-48
AUTORIZ/MS: 1028762 - EXPEDIENTE(s): 5084096/22-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.330, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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.

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

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
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ANEXO

EMPRESA: Air Products Brasil Ltda - CNPJ: 43.843.358/0022-13 - AUTORIZ/MS:
2200012
ENDEREÇO: Rua Manoel Manfredini, 270
MUNICÍPIO: CURITIBA - UF: PR - EXPEDIENTE: 0160962/23-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gases Medicinais
.........................................
EMPRESA: BRASTERÁPICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 46.179.008/0003-20
- AUTORIZ/MS: 1000381
ENDEREÇO: Rua Olegário Cunha Lobo, 25
MUNICÍPIO: ATIBAIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0307719/23-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Géis
.........................................
EMPRESA: BRASTERÁPICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 46.179.008/0003-20
- AUTORIZ/MS: 1000381
ENDEREÇO: Rua Olegário Cunha Lobo, 25
MUNICÍPIO: ATIBAIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0307712/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Soluções; Suspensões; Xaropes
.........................................
EMPRESA: BRASTERÁPICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 46.179.008/0003-20
- AUTORIZ/MS: 1000381
ENDEREÇO: Rua Olegário Cunha Lobo, 25
MUNICÍPIO: ATIBAIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0307435/23-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pós
Sólidos não estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA: COLBRÁS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - CNPJ: 00.413.925/0001-64 -
AUTORIZ/MS: 1032654
ENDEREÇO: ESTRADA DOS ESTUDANTES, Nº 349
MUNICÍPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0241444/23-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas Moles
.........................................
EMPRESA: OXI BORGES COMERCIO DE GASES IND. E MEDICINAIS LTDA - CNPJ:
28.606.961/0001-63 - AUTORIZ/MS: 1253094
ENDEREÇO: AV. AMÉRICO HERMEGENILDO, N° 773
MUNICÍPIO: CATOLÉ DO ROCHA - UF: PB - EXPEDIENTE: 0837059/23-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases
Medicinais: Gás
.........................................
EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS DO NORDESTE LTDA - CNPJ:
24.380.578/0022-03 - AUTORIZ/MS: 2200002
ENDEREÇO: ROD BR 101 KM 32, S/N, LOTE B 33
MUNICÍPIO: CABO DE SANTO AGOSTINHO - UF: PE - EXPEDIENTE: 0359315/23-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos
Criogênicos Medicinais: Líquidos Criogênicos Medicinais
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM MILANO S.R.L.
ENDEREÇO: VIA CARNEVALE, 1 - 20054, SEGRATE, (MI) - PAÍS: ITÁLIA - CÓDIGO ÚNICO :
A .000532
EMPRESA SOLICITANTE: BELFAR LTDA - CNPJ: 18.324.343/0001-77
AUTORIZ/MS: 1005711 - EXPEDIENTE(s): 0202376/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Embalagem primária; Embalagem secundária): Cápsulas Moles
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG
ENDEREÇO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, 88085 - PAÍS: ALEMANHA -
CÓDIGO ÚNICO: A.000626
EMPRESA SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 5089954/22-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): Pós Liofilizados; Soluções Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: BSP PHARMACEUTICALS S.P.A.
ENDEREÇO: VIA APPIA KM 65,561 (LOC. LATINA SCALO) - 04013 LATINA (LT) - PAÍS:
ITÁLIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000688
EMPRESA SOLICITANTE: ULTRAGENYX BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
27.724.245/0001-18
AUTORIZ/MS: 1239643 - EXPEDIENTE(s): 0236297/23-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação
Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: GAN & LEE PHARMACEUTICALS
ENDEREÇO: NO. 8 NANFENG WEST 1ST STREET, HUOXIAN, TONGZHOU DISTRICT,
BEIJING - PAÍS: CHINA, REPÚBLICA POPULAR - CÓDIGO ÚNICO: A.000879
EMPRESA SOLICITANTE: BIOMM SA - CNPJ: 04.752.991/0001-10
AUTORIZ/MS: 1133489 - EXPEDIENTE(s): 0077623/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: LEO PHARMA MANUFACTURING (ITALY) S.R.L.
ENDEREÇO: VIA E. SCHERING 21, 20054, SEGRATE (MILÃO) - PAÍS: ITÁLIA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000319
EMPRESA SOLICITANTE: LEO PHARMA LTDA - CNPJ: 11.424.477/0001-10
AUTORIZ/MS: 1085697 - EXPEDIENTE(s): 0117984/23-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Emulsões
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: OCTAPHARMA DESSAU GMBH
ENDEREÇO: OTTO-REUTER-STRASSE 3, 06847, DESSAU - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000455
EMPRESA SOLICITANTE: EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA -

CNPJ: 07.607.851/0001-46
AUTORIZ/MS: 1093047 - EXPEDIENTE(s): 0153670/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED., FORMULATIONS
DIVISION, UNIT - II
ENDEREÇO: SY. NO. 1277 & 1319 TO 1324, NANDIGAMA (VILLAGE), NANDIGAMA
(MANDAL), RANGAREDDY DISTRICT - PINCODE - 509 228 TELANGANA STATE - PAÍS:
ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.001175
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 0352694/23-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós Liofilizados
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: KLONAL SRL
ENDEREÇO: LAMADRID 802, CIUDAD DE QUILMES - PAÍS: ARGENTINA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000977

EMPRESA SOLICITANTE: SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA - CNPJ:
61.068.755/0001-12
AUTORIZ/MS: 1007146 - EXPEDIENTE(s): 0231341/23-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós Liofilizados
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SAVIOR LIFETEC CORPORATION TAINAN BRANCH INJECTION
PLANT
ENDEREÇO: 4F, N° 12&16, CHUANGYE RD., XINSHI DIST, TAINAN CITY 74144 - PAÍS:
TAIWAN - CÓDIGO ÚNICO: A.001016
EMPRESA SOLICITANTE: INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
CNPJ: 33.258.401/0001-03
AUTORIZ/MS: 1000637 - EXPEDIENTE(s): 0071365/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Carbapenêmicos): Pós Liofilizados
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: PHARMAPATH S.A.
ENDEREÇO: 1, 28 OCTOVRIOU STR., AGIA VARVARA, 12351 - PAÍS: GRÉCIA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000651
EMPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. - CNPJ: 61.190.096/0001-92
AUTORIZ/MS: 1000438 - EXPEDIENTE(s): 0331052/23-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: PACKAGING COORDINATORS, LLC
ENDEREÇO: 3001 RED LION ROAD, PHILADELPHIA , PENNSYLVANIA (PA) 19114 - PAÍS:
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000138
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ:
10.588.595/0010-92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0716754/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: HOSPIRA, INC.
ENDEREÇO: 1776 NORTH CENTENNIAL DRIVE, MCPHERSON, KANSAS - 67460 - PAÍS:
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000306
EMPRESA SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0727662/23-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundária)

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.331, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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.

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: OPELLA HEALTHCARE BRAZIL LTDA - CNPJ: 38.391.432/0003-05 - AUTORIZ/MS:
1286206
ENDEREÇO: Avenida Julia Gaiolli, Nº 300, GALPAOT300 SETOR A
MUNICÍPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 0693673/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.332, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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 Insumos Farmacêuticos Ativos 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.

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

ANEXO

Fabricante: Bal Pharma Limited - Unit 2
Endereço: 61 - B, Bommasandra Industrial Area, Bangalore, 560 099
País: Índia Código único: B.000836
Expediente(s): 0196663/23-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: gliclazida.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.333, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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 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.

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

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

Fabricante: Gan & Lee Pharmaceuticals
Endereço: No.8 Nanfeng West 1st Street, Huoxian, Tongzhou District, Beijing
País: China, República Popular Código Único: A.000879
Solicitante: Biomm SA CNPJ: 04.752.991/0001-10
Expediente(s): 0147113/23-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: insulina glargina.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Octapharma AB
Endereço: Lars Forssells Gata, 23, Estocolmo 11275
País: Suécia Código Único: A.000454
Solicitante: Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia CNPJ:
07.607.851/0001-46
Expediente(s): 0139158/23-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: albumina humana, fator VIII de coagulação e
imunoglobulina humana.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Serum Institute of India Pvt. Ltd
Endereço: 212/2, Hadapsar, Pune - 411 028
País: Índia Código único: A.001380
Solicitante: Fundação Oswaldo Cruz CNPJ: 33.781.055/0001-35
Expediente(s): 5087220/22-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: toxoide tetânico.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.334, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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 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.

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

ANEXO

Fabricante: Alembic Pharmaceuticals Limited - Unit I
Endereço: P.O. Tajpura, Tal. Halol, Panelav, District Panchmahal, Gujarat State, 389 350.
País: Índia Código único: B.000097
Expediente(s): 0213974/23-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química: deferasirox; succinato de
desvenlafaxina monoidratado; cloridrato de memantina; telmisartana; cloridrato de
fluoxetina; vildagliptina; olmesartana medoxomila; fenofibrato; hemitartarato de
rivastigmina; valsartana; dicloridrato de pramipexol; hemifumarato de quetiapina;
lacosamida; leflunomida; etoricoxibe; lamotrigina; teriflunomida; cloridrato de
lercanidipino; irbesartana; cloridrato de ivabradina; desvenlafaxina; famotidina; cloridrato
de mexiletina; succinato de metoprolol; cloridrato de venlafaxina; modafinila;cloridrato de
ropinirol; meprobamato; hidroclorotiazida; fenofibrato de colina; ácido fenofíbrico;
tartarato de metoprolol; linezolida; cloridrato de clonidina.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Aurobindo Pharma Ltd. - Unit V
Endereço: Plot N° 68-70, 73-91, 95, 96, 260 & 261 I.D.A., Chemical Zone, Pashamylaram
Village, Patancheru Mandal, Sangareddy District, Telangana State - 502307
País: Índia Código único: B.000012
Expediente(s): 0146229/23-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por semissíntese (classe penicilínicos): ampicilina sódica
(etapas de síntese química e esterilização).
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Centrient Pharmaceuticals India Private Limited
Endereço: Bhai Mohan Singh Nagar, Toansa, District SBS Nagar (Nawanshahr) - 144 533
Punjab
País: Índia Código único: B.000133
Expediente(s): 0726807/23-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por semissíntese (classe penicilínicos): amoxicilina tri-
hidratada (etapa de síntese enzimática).
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Chongqing Carelife Pharmaceutical Co., Ltd.
Endereço: 3 Hua Nanyi Road, Chongqing (Changshou) Chemical Industry Park, Chongqing
401254
País: República Popular da China Código único: B.000022
Expediente(s): 0007233/23-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por semissíntese: fosfato de clindamicina (etapa de
síntese química).
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Hubei Yitai Pharmaceutical Co., Ltd.
Endereço: Feng Cheng Yuan, Suburban District of Tianmen City, Hubei Province
País: República Popular da China Código único: B.000296
Expediente(s): 0180045/23-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: aciclovir.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: ITF Chemical Ltda CNPJ: 03.928.294/0001-04
Endereço: Rua Beta, 574, Área Industrial Norte
Município: Camaçari UF: BA
Autorização de Funcionamento: 1.00.118-8 Expediente(s): 0204225/23-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química: cloridrato de paroxetina hemi-
hidratado, risedronato sódico, levofloxacino hemi-hidratado, cloridrato de moxifloxacino,
temozolomida, mesilato de doxazosina, succinilato de proteína férrica, pemetrexede,
cloridrato de bendamustina, cloridrato de sevelâmer e ácido risedrônico.
---------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Nectar Lifesciences Limited - Unit II
Endereço: Village Saidpura Tehsil Dera Bassi, Mohali District, Punjab - 140507 - Mohali
País: Índia Código Único: B.000116
Expediente(s): 0147195/23-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por semissíntes: ceftazidima pentaidratada e ceftriaxona
dissódica hemieptaidratada (etapa de síntese química e esterilização).
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Zhejiang Charioteer Pharmaceutical Co., Ltd.
Endereço: Tongyuanxi, Dazhan, Xianju, Zhejiang Province - 317321
País: República Popular da China Código único: B.000078
Expediente(s): 0122797/23-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: aciclovir.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.335, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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 inclusão na certificação de boas práticas de
fabricação, prevista no art. 11 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 1º Incluir o insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química fumarato
de bedaquilina na certificação da empresa PORTON PHARMA SOLUTIONS LTD. (Código
único: B.000847), publicada pela Resolução - RE nº 3.993, de 2 de dezembro de 2022,
publicada no Diário Oficial da União nº 227, de 5 de dezembro de 2022, Seção 1, página
158; conforme os expedientes nº 2694082/22-0 e 0750623/23-3.

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

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.336, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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 SANDOZ GMBH (Código único:
A.000540) para NOVARTIS PHARMACEUTICAL MANUFACTURING GMBH, em todas as
certificações vigentes à data de 4 de setembro de 2023.

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

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.337, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

O Gerente-Geral substituto 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
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.

IHATANDERSON ALVES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: BASAL - INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 36.526.169/0001-27 -
AUTORIZ/MS: Não possui
ENDEREÇO: AV ROSSETTI
MUNICÍPIO: CAXIAS DO SUL - UF: RS - EXPEDIENTE: 0637335/23-6
ASSUNTO: 7329 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA NACIONAL de
PRODUTOS ESTÉREIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso III da RDC nº
497/2021: após agendamento de inspeção, empresa solicitou adiamento na semana
anterior a data que havia sido acordada, constituindo pedido de alteração da data de
inspeção motivado unilateralmente pelo estabelecimento.
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ONCOTEC PHARMA PRODUKTION GMBH
ENDEREÇO: AM PHARMAPARK, 06861, DESSAU-ROSSLAU - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000627
EMPRESA SOLICITANTE: BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACÊUTICA S.A. - CNPJ:
53.359.824/0001-19
AUTORIZ/MS: 1015246 - EXPEDIENTE(s): 0532252/23-3
ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA INTERNACIONAL
de PRODUTOS ESTÉREIS exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao artigo 4º, § 1º, inciso IV da RDC nº
497/2021: Não apresentação de documentação obrigatória, prevista em checklist da
petição, em virtude da ausência, em substituição à Revisão Periódica do Produto (RPP), da
validação de processo e da análise de risco realizada pela empresa fabricante para inserção
do produtos bortezomibe Pó para solução injetável, incluindo os impactos frente à
validação dos procedimentos de limpeza previamente estabelecidos.

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução RE nº 1.536 de 03 de maio de 2023, publicada no Diário Oficial
da União nº. 86, de 08 de maio de 2023, Seção I, pág. 83, referente a certificação da
empresa Bard Reynosa S.A de C.V., solicitada pela Bard Brasil Indústria e Comércio de
Produtos para a Saúde Ltda., CNPJ n.º 10.818.693/0001-88, conforme expedientes nº
4765276/22-8 e 0581009/23-1.

Onde se lê: Boulevard Montebello nº 1, Parque Industrial Colonial, Reynosa,
Tamaulipas, 88680, México.

Leia-se: Boulevard Montebello nº 1, Parque Industrial Colonial, Reynosa,
Tamaulipas, 88787, México.

COORDENAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE
E M P R ES A S

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.288, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

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 Tornar insubsistente a Resolução-RE N° 3.287, de 31 de agosto de 2023,
publicada no DOU Nº 168, de 1° de setembro de 2023, Seção 1, Págs. 108 A 111 .

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

CIRURGICA RECIFE COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 00.236.193/0001-84
25019.000333/2004-00 / 1059061
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70798 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
ENDEREÇO MATRIZ / 0698008235
--------------------------------------
MEDCIA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 24.681.797/0001-06
25351.109277/2017-01 / 8148921
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

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 05152023090400119
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EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0688783236
--------------------------------------
Bruthan Comercial Ltda / 02.625.813/0001-00
25351.011621/2021-01 / 1250361
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70792 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0689004231
--------------------------------------
FARMACIA E PERFUMARIA BOM RETIRO / 13.483.750/0001-03
25351.646940/2014-02 / 7336566
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0710211236
--------------------------------------
DIFALUX TRANSPORTES LTDA EPP / 04.086.814/0001-41
25351.397545/2016-03 / 2089453
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDEREÇO MATRIZ / 0691846235
--------------------------------------
LICI EXPRESS DISTRIBUIDORA LTDA / 40.657.992/0001-49
25351.319609/2023-03 / 1293331
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70798 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
ENDEREÇO MATRIZ / 0709659237
--------------------------------------
INOVAR PROFESSIONAL LTDA / 01.873.721/0001-79
25351.098837/2017-04 / 3072841
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
732 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - RAZÃO SOCIAL /
0698138236
--------------------------------------
CENTRAL FARMA DROGARIA LTDA ME / 07.220.240/0001-40
25351.574923/2020-04 / 7771088
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0703207237
--------------------------------------
CIRÚRGICA SERRA MAR LTDA / 31.908.034/0001-02
25351.040813/2022-05 / 4042624
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDEREÇO MATRIZ / 0695301233
25351.324074/2019-06 / 8182850
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0695302230
--------------------------------------
BRASIL DISTRIBUIDORA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA /
00.735.882/0001-33
25351.722155/2017-06 / 2098926
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0695442236
--------------------------------------
BIOTEC BIOLOGICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. / 10.446.719/0001-04
25351.164547/2014-06 / 1069176
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70798 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
ENDEREÇO MATRIZ / 0695298232
--------------------------------------
VIVA MED DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA-ME /
25.249.213/0001-82
25351.327749/2016-07 / 8141311
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0698147235
--------------------------------------
DROGARIA SOARES MEDICAMENTOS LTDA / 12.291.534/0001-01
25351.675449/2013-08 / 7046682
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PRODUTOS DE
HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0920394230
--------------------------------------
EL MED HOSPITALAR LTDA / 43.547.696/0001-83
25351.124268/2022-09 / 8250951
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0693537230
--------------------------------------
NRS INDÚSTRIA DE PRODUTOS DE HIGIENE E COSMETICOS LTDA / 41.954.854/0001-
94
25351.614216/2022-11 / 4053427

ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0710156235
--------------------------------------
ALK - DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAÚDE LTDA - ME / 08.467.726/0001-40
25025.005029/2007-13 / 8037831
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0693539232
--------------------------------------
ASL LOG LTDA / 39.253.150/0001-42
25351.506196/2022-14 / 3113067
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
732 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - RAZÃO SOCIAL /
0927034239
--------------------------------------
SILVEIRA FARMA LTDA / 47.313.661/0001-30
25351.264645/2023-14 / 7987519
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0700824235
--------------------------------------
ACHEI FARMA 2 REDE DE DROGARIAS LTDA / 06.635.000/0001-44
25351.460718/2014-14 / 7255504
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0710263236
--------------------------------------
VITRO DIAGNOSTICA COMERCIO E SERVICOS DE MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA / 33.878.052/0001-14
25351.661754/2021-14 / 8226470
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0698205235
--------------------------------------
CIRÚRGICA SERRA MAR LTDA / 31.908.034/0001-02
25351.324065/2019-15 / 1189591
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70798 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
ENDEREÇO MATRIZ / 0693918233
--------------------------------------
RODRIGUES MEDICAMENTOS LTDA / 28.942.267/0001-17
25351.333964/2021-15 / 7800621
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0925929239
--------------------------------------
RODOVITOR - TRANSPORTES E LOCAÇÃO DE VEICULOS LTDA / 08.408.736/0001-05
25351.302961/2019-15 / 1188080
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70798 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
ENDEREÇO MATRIZ / 0693627239
--------------------------------------
JJ INACIO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 37.904.808/0001-03
25351.930131/2020-16 / 7752081
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0925861235
--------------------------------------
FARMACIA NILZETE E MARINHO LTDA / 04.176.474/0001-40
25351.018443/2019-16 / 7631895
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0926625233
--------------------------------------
marcela neves de jesus me / 16.723.077/0001-20
25351.794003/2016-16 / 7431475
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0703196235
--------------------------------------
PEDRO MUFFATO E CIA LTDA / 81.433.765/0001-17
25351.434889/2021-17 / 4044474
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0693643234
--------------------------------------
BIOTEC BIOLOGICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. / 10.446.719/0001-04
25351.700341/2010-17 / 2056597
ARMAZENAR: COSMÉTICOS
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS
EXPEDIR: COSMÉTICOS
EXPORTAR: COSMÉTICOS
IMPORTAR: COSMÉTICOS
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS
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751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDEREÇO MATRIZ / 0695296230
--------------------------------------
CIRURGICA RECIFE COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 00.236.193/0001-84
25351.198181/2015-18 / 3063261
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
716 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO
DE ATIVIDADES / 0697926231
--------------------------------------
LUCIANA F DOS SANTOS ME / 28.832.242/0001-60
25351.370394/2019-20 / 7662890
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0716796236
--------------------------------------
VCH - IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA /
10.702.092/0001-05
25351.185088/2020-23 / 8197805
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0690135238
--------------------------------------
FARMACIAS MOREIRA LIDER FARMA LTDA / 05.593.889/0001-81
25351.183588/2017-25 / 7511833
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0716513234
--------------------------------------
FARMÁCIA CENTER FÓRMULA LTDA EPP / 57.884.561/0001-18
25351.220967/2002-27 / 0178222
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0702921238
--------------------------------------
FARMACIA IMPERADOR ALVES LTDA / 44.231.428/0001-10
25351.004893/2022-27 / 7871588
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0925856231
--------------------------------------
MARLEX OPL INDUSTRIA, COMERCIO E OPERACOES LOGISTICAS LTDA / 34.594.057/0001-88
25351.535427/2020-27 / 8202400
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0697943232
25351.535427/2020-27 / 8202400
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0697965236
25351.535427/2020-27 / 8202400
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0698016238
--------------------------------------
FARMACIA EQUILIBRIO VITAL LTDA - ME / 07.639.253/0001-59
25351.704912/2013-28 / 7056522
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0698959230
--------------------------------------
CINTIA P.F. DA CUNHA & CIA LTDA / 00.559.159/0001-40
25351.701446/2013-29 / 7055834
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0921501234
--------------------------------------
LCA FARMACEUTICA LTDA. / 46.592.698/0001-82
25351.346638/2023-30 / 7994124
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0716099233
--------------------------------------
SURGISYS COMERCIO DE IMPLANTES CIRURGICOS LTDA / 22.300.948/0001-03
25351.032487/2016-31 / 8137171
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0710218231
--------------------------------------
ALVES E OLIVEIRA DROGARIA LTDA / 34.257.150/0001-05
25351.391936/2020-31 / 7721865
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0926133233
--------------------------------------
SANGON DO BRASIL SA / 34.338.630/0001-92
25351.007602/2023-33 / 8263204
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 0710188234
--------------------------------------
J B DE ARAUJO LTDA / 05.071.620/0001-35
25351.686510/2013-34 / 7050611
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0926862235
--------------------------------------
RODOVITOR - TRANSPORTES E LOCAÇÃO DE VEICULOS LTDA / 08.408.736/0001-05
25351.858514/2018-35 / 4007518
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDEREÇO MATRIZ / 0695299239
--------------------------------------
OFS RJ LTDA / 04.779.685/0006-81
25351.666203/2013-37 / 7042360
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0715885235
--------------------------------------
COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0520-88
25351.911396/2016-39 / 7441423
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0703419234
--------------------------------------
JUND TRANSPORTES LTDA / 57.970.782/0001-09
25351.388916/2019-40 / 3087845
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
714 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - ENDEREÇO MATRIZ /
0695546236
--------------------------------------
WENSING COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA / 49.368.209/0001-00
25351.100179/2023-40 / 7969304
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0710341237
--------------------------------------
CIRÚRGICA SERRA MAR LTDA / 31.908.034/0001-02
25351.040814/2022-41 / 3111097
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
714 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - ENDEREÇO MATRIZ /
0695304232
--------------------------------------
T M DE C ALMEIDA / 23.992.285/0001-90
25351.178996/2021-41 / 7838333
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0702905232
--------------------------------------
H. & M. FARMACIA LTDA / 48.796.028/0001-03
25351.049210/2023-41 / 7961987
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0926712233
--------------------------------------
DROGARIA ALMEIDA ROLLO LTDA / 22.166.222/0001-11
25351.452529/2015-41 / 7403889
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0702877239
--------------------------------------
Marcio Ricardo Eckert / 20.723.074/0001-63
25351.835010/2021-42 / 4036357
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDEREÇO MATRIZ / 0709357231
--------------------------------------
BIOTEC BIOLOGICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. / 10.446.719/0001-04
25351.432125/2014-43 / 3059483
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
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EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
714 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - ENDEREÇO MATRIZ /
0695297236
--------------------------------------
R JUSTINO INACIO FARMACIA ME / 20.636.471/0001-06
25351.618936/2014-46 / 7305848
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0703186230
--------------------------------------
BIOTEC BIOLOGICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. / 10.446.719/0001-04
25351.700378/2010-50 / 8069571
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0693562234
--------------------------------------
OLIMPIO EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 33.583.026/0001-69
25351.739436/2019-51 / 8193604
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0710026234
--------------------------------------
NC PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 06.370.576/0001-27
25351.215757/2014-51 / 7180574
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0715451235
--------------------------------------
MACIEL E ANDRADE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 10.954.417/0001-47
25351.460772/2014-51 / 7253977
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0925906239
--------------------------------------
NC PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 06.370.576/0001-27
25351.215757/2014-51 / 7180574
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0715488236
--------------------------------------
JUND TRANSPORTES LTDA / 57.970.782/0001-09
25351.367177/2019-52 / 4011309
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDEREÇO MATRIZ / 0696176238
--------------------------------------
RCMED IMPORTACAO EXPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
/ 26.083.740/0001-22
25351.345633/2017-53 / 8152665
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0693473231
25351.345633/2017-53 / 8152665
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 0693472235
--------------------------------------
BRASIL DISTRIBUIDORA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA /
00.735.882/0001-33
25351.722154/2017-53 / 3078415
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
716 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO
DE ATIVIDADES / 0695704231
--------------------------------------
SEIBEL & TORRES FARMACIA LTDA / 21.127.525/0001-62
25351.011036/2015-54 / 7355992
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0716482231
--------------------------------------
ANGELA C OLIVEIRA & CIA LTDA / 10.523.169/0001-80
25351.457778/2019-56 / 7670530
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0715874233
--------------------------------------
VCH - IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA /
10.702.092/0001-05
25351.185082/2020-56 / 3092966
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
714 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - ENDEREÇO MATRIZ /
0690136234
--------------------------------------
E A N DA SILVA FARMACIA / 32.088.625/0002-24
25351.533811/2022-57 / 7903962
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0716440237
--------------------------------------
R. B. CALIXTO ME / 29.460.976/0001-29
25351.357669/2018-59 / 7594111
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0698798236
--------------------------------------
j r gomes drogarias - me / 09.517.595/0001-21
25351.231433/2014-60 / 7162402
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0716581230
--------------------------------------
DIFALUX TRANSPORTES LTDA EPP / 04.086.814/0001-41
25351.179575/2008-61 / 1074421
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70798 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
ENDEREÇO MATRIZ / 0692059237
--------------------------------------
JMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - ME / 28.251.789/0001-72
25351.674085/2017-64 / 8159828
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0709933231
--------------------------------------
LEANDRO VAZ DE LIMA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS / 24.398.192/0001-
02
25351.230985/2019-65 / 7649101
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0921122233
--------------------------------------
ERFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 35.310.181/0001-37
25351.564936/2020-67 / 7729981
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0698958233
--------------------------------------
farmacia e drogaria santa rita ltda / 40.587.185/0001-05
25351.125967/2022-68 / 7887525
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0699421233
--------------------------------------
JEFERSON DIAS LIMA - ME / 20.247.104/0001-02
25351.298305/2016-68 / 7472493
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0703125231
--------------------------------------
FARMACIA BOA OFERTA LTDA / 40.568.543/0002-05
25351.125360/2023-69 / 7970698
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0715527231
--------------------------------------
Sucessão VD Comercio de Perfumes e Cosmeticos Ltda / 18.287.357/0001-68
25351.046708/2022-71 / 4042396
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDEREÇO MATRIZ / 0697977234
--------------------------------------
M JORDANA ARAUJO LIMA / 30.376.426/0001-05
25351.673745/2018-71 / 7613188
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0920329233
--------------------------------------
ORTOFACE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 50.766.808/0001-52
25351.423724/2023-73 / 1295700
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70792 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0689962231
--------------------------------------
TSG LOG TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO LTDA / 28.545.604/0001-32
25351.237361/2022-74 / 4048812
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0693543230
--------------------------------------
FARMA POPULAR MEDICAMENTOS LTDA / 39.754.301/0001-46
25351.028984/2021-77 / 7784570
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0703111230
--------------------------------------
FARMACIA NUNES TURBANO LTDA / 01.674.877/0001-20
25351.004690/2003-78 / 0253051
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COMÉRCIO: CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0926154231
--------------------------------------
PEDRO MUFFATO E CIA LTDA / 81.433.765/0001-17
25351.435061/2021-78 / 3104681
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
716 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO
DE ATIVIDADES / 0693645237
--------------------------------------
DROGARIA YUNG LTDA / 04.706.828/0001-10
25351.295008/2015-80 / 7387320
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0920458238
--------------------------------------
DK OLIVEIRA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 24.361.275/0003-80
25351.675715/2019-80 / 7693894
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0698948238
--------------------------------------
BLUE DENT DENTAL INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
05.753.434/0001-86
25351.024754/2007-81 / 8036011
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 0926235231
--------------------------------------
ELEV PRODUTOS ESTETICOS E HOSPITALARES LTDA / 06.246.178/0001-01
25351.054347/2012-81 / 8083949
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 0698213238
--------------------------------------
LUCIANO JOSE GOES TRANSPORTES LTDA / 11.205.206/0001-74
25351.593761/2018-81 / 1180376
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70800 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS - RAZÃO
SOCIAL / 0694381233
25351.593761/2018-81 / 1180376
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70798 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
ENDEREÇO MATRIZ / 0694642231
--------------------------------------
FARMACIA MAIS POPULAR DOM PEDRO LTDA / 49.927.749/0001-78
25351.288626/2023-83 / 7990244
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0717308235
--------------------------------------
CIRURGICA RECIFE COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 00.236.193/0001-84
25351.198178/2015-83 / 2079994
ARMAZENAR: COSMÉTICOS
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS
EXPEDIR: COSMÉTICOS
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0698085230
--------------------------------------
GC MEDICAL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS PARA
SAUDE LTDA / 10.824.547/0001-65
25351.003939/2010-91 / 8061638
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 0693874236
--------------------------------------
DIFALUX TRANSPORTES LTDA EPP / 04.086.814/0001-41
25351.102072/2009-92 / 8050870
TRANSPORTAR: CORRELATOS
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0692060235
--------------------------------------
LIVIA DA COSTA LUZ / 14.049.955/0001-48
25351.022620/2012-92 / 0839359
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0715859234
--------------------------------------
GOOT DA SILVA LTDA / 08.148.685/0001-20
25351.550174/2013-92 / 7025133
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0703446231
--------------------------------------
DROGARIA Y-JF LTDA / 27.485.184/0001-83
25351.135866/2014-95 / 7132266
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0920396232
--------------------------------------
DROGASILIA DROGARIA DA RODOVIARIA LTDA / 15.238.974/0001-85
25351.511787/2014-95 / 7278687
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0715595237
--------------------------------------
M.A BORGES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 09.085.717/0009-05
25351.011078/2015-95 / 7356723
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0703215230
--------------------------------------
CIASAÚDE - COMÉRCIO, REPRESENTAÇÕES E SERVIÇOS LTDA. - EPP / 07.580.887/0001-83
25351.039833/2010-96 / 8060754
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0689403232
--------------------------------------
FARMATEC FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 10.763.640/0001-07
25351.622070/2013-97 / 7020397
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0699312230
--------------------------------------
FARMACIAS MOREIRA LIDER FARMA LTDA / 05.593.889/0002-62
25351.384075/2014-97 / 7228668
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0716422239
--------------------------------------
FARMATEC FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 10.763.640/0001-07
25351.622070/2013-97 / 7020397
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0698794231
--------------------------------------
BELO DENTE IND. COM. IMP. E EXP. DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LTDA. ME /
14.811.019/0001-22
25351.681698/2012-98 / 8091287
ARMAZENAR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0697839231
--------------------------------------
ESSITY DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 72.899.016/0001-99
25000.009643/99-62 / 2028216
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0693554231

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.338, DE 1° DE SETEMBRO DE 2023

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

IDEALLIZE LTDA / 15.177.131/0001-16
25351.191971/2023-03 / 1290430
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0694472239
--------------------------------------
VIVRE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 15.229.287/0001-01
25351.602766/2012-66 / 1233685
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70803 - AE - ALTERAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 0702888231
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RESOLUÇÃO-RE Nº 3.339, DE 1° DE SETEMBRO DE 2023

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

ATHUS HOSPITALAR LTDA / 09.173.411/0001-53
25351.502317/2023-21 /
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0811199231
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação do Relatório de Inspeção descrevendo a capacidade da empresa para
executar a atividade de relacionada a substâncias sujeitas ao controle especial, emitidos
pela autoridade sanitária local competente, conforme disposto no artigo 15, § 4º e artigo
18 da RDC nº 16/2014.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.344, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

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

RAFAEL DOS SANTOS LEITAO / 37.845.672/0001-08
25351.511423/2023-04 / 7617358
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826488234
--------------------------------------
MAISON ORALCARE LTDA / 39.810.607/0001-72
25351.502166/2023-10 / 4060046
ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: PRODUTOS DE HIGIENE
722 - AFE - CONCESSÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0811037231
--------------------------------------
DROGARIA LIDER POPULAR LTDA / 51.080.641/0001-34
25351.512381/2023-11 / 7628025
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827537239
--------------------------------------
M F DA S COSTA FARMACIA / 51.229.662/0001-79
25351.512506/2023-11 / 7628758
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827683235
--------------------------------------
M A FARMÁCIA DE MEDICAMENTOS LTDA / 49.986.841/0001-09
25351.512092/2023-11 / 7621456
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827214235
--------------------------------------
DROGARIA SANTA CRUZ RJ LTDA / 42.950.547/0003-60
25351.511502/2023-15 / 7618782
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826577237
--------------------------------------
drogaria e perfumaria primeiro imperio ltda / 51.267.651/0001-83
25351.512023/2023-16 / 7620893
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827143231
--------------------------------------
VICTOR MANOEL AVELINO DOS SANTOS / 40.500.382/0001-37
25351.512303/2023-16 / 7625839
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE ESP EC I A L

DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827441231
--------------------------------------
DROGARIA ARAUJO S.A. / 17.256.512/0317-71
25351.513970/2023-16 / 7629142
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0830497234
--------------------------------------
REAL SAUDE - COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS, MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA / 48.554.920/0001-88
25351.502286/2023-17 / 8275215
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIR / 0811166236
--------------------------------------
GIDELMO DOS SANTOS FONSECA FARMACIA FONSECA / 49.310.522/0001-89
25351.511446/2023-19 / 7618461
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826515231
--------------------------------------
DROGARIA CECILIA LTDA / 51.061.051/0001-64
25351.511435/2023-21 / 7618398
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826502237
--------------------------------------
drogaria joselaine ltda / 51.273.999/0001-83
25351.510417/2023-21 / 7617085
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0824575237
--------------------------------------
FARMACIA DROGASOL LTDA / 43.000.515/0001-02
25351.512439/2023-26 / 7628713
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827606231
--------------------------------------
BELA FARMACIA E PERFUMARIA LTDA / 51.317.950/0001-85
25351.511930/2023-30 / 7619393
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827045239
--------------------------------------
PAULA EBLING MENEZES LTDA / 91.009.761/0002-40
25351.513991/2023-31 / 7629295
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0830564233
--------------------------------------
M P DE OLIVEIRA FARMACIA / 49.134.759/0001-56
25351.513536/2023-36 / 7629082
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0829842233
--------------------------------------
joao izaias da silva comercio farmaceutico ltda / 51.536.105/0001-09
25351.512356/2023-37 / 7627982
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827503237
--------------------------------------
E MARIA DA SILVA FARMACIA / 47.941.854/0001-36
25351.511419/2023-38 / 7617327
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826483232
--------------------------------------
SERRA FOODS DISTRIBUIDORA LTDA / 44.265.405/0001-27
25351.503238/2023-38 / 3124405
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0812690231
--------------------------------------
e. goetz & cia ltda / 51.607.640/0001-03
25351.512900/2023-41 / 7628849
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE ESP EC I A L
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DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0828653232
--------------------------------------
DELBONE E SOUZA LTDA / 45.861.329/0001-85
25351.511431/2023-42 / 7617530
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826498230
--------------------------------------
FARMACIA TRES LTDA / 03.784.801/0005-07
25351.512121/2023-45 / 7621578
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827246234
--------------------------------------
DROGARIA FARMAFIT LTDA / 50.955.468/0001-08
25351.512151/2023-51 / 7623076
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827279230
--------------------------------------
ATHUS HOSPITALAR LTDA / 09.173.411/0001-53
25351.501910/2023-51 / 8275190
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIR / 0810756234
--------------------------------------
FLASH WAY AGENCIAMENTOS E DESPACHOS LTDA / 04.318.995/0001-94
25351.502142/2023-52 / 1296921
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
701 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - TRANSPORTAR
(SOMENTE MATRIZ) / 0811012239
--------------------------------------
drogaria biofarma / 50.879.388/0001-10
25351.513268/2023-52 / 7628943
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0829391231
--------------------------------------
FARMACIA FARMA SEMPRE LTDA / 41.214.161/0001-65
25351.512546/2023-54 / 7628835
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827733232
--------------------------------------
drogaria bbs ltda / 51.459.564/0001-28
25351.511655/2023-54 / 7618811
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826745237
--------------------------------------
DROGARIA J M DRUGSTORE LTDA / 51.314.475/0001-93
25351.512183/2023-57 / 7623227
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827311231
--------------------------------------
DROGARIA SOARES MEDICAMENTOS LTDA / 12.291.534/0002-84
25351.512329/2023-64 / 7625902
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827473231
--------------------------------------
Fernandez Comercio de Medicamentos SA / 93.641.710/0075-18
25351.511942/2023-64 / 7619419
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827057237
--------------------------------------
Surgitec Comércio e Fabricação de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda /
24.684.423/0004-89
25351.457957/2023-70 / 8275229
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS
861 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - FABRICAR / 0740539230
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/3025-90
25351.511676/2023-70 / 7618856
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826767231
--------------------------------------
ATHUS HOSPITALAR LTDA / 09.173.411/0001-53
25351.501522/2023-70 / 1296949
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
702 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0810333236
--------------------------------------
INSIGHT COMERCIAL LTDA / 12.952.331/0001-00
25351.502043/2023-71 / 3124393
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0810900238
--------------------------------------
G L DOS SANTOS DROGARIA ME / 17.426.218/0001-05
25351.511443/2023-77 / 7618444
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826511236
--------------------------------------
DROGARIA SOARES MEDICAMENTOS LTDA / 12.291.534/0003-65
25351.512334/2023-77 / 7627519
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827478232
--------------------------------------
Farmácia da Economia Nacional Ltda / 16.672.967/0027-99
25351.511588/2023-78 / 7618808
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826670237
--------------------------------------
M. L. COSTA AMARO & CIA LTDA / 48.617.903/0001-42
25351.511427/2023-84 / 7617526
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826493238
--------------------------------------
CATARINA MARIA BORGES COSTA / 03.355.501/0001-89
25351.511480/2023-85 / 7618751
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826554237
--------------------------------------
D. DE SOUZA COSTA LTDA / 47.827.347/0001-76
25351.511434/2023-86 / 7618245
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826501231
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/3231-63
25351.511875/2023-88 / 7618920
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826984231
--------------------------------------
crescerfarma ltda / 08.663.039/0006-05
25351.512122/2023-90 / 7621595
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827247231
--------------------------------------
ARAUJO FARMA LTDA / 50.293.060/0001-18
25351.512429/2023-91 / 7628350
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827594232
--------------------------------------
DROGARIA ARAUJO S.A. / 17.256.512/0320-77
25351.513969/2023-91 / 7629111
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ES P EC I A L
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0830496238
--------------------------------------
e sampaio rodrigues / 50.837.813/0001-09
25351.511986/2023-94 / 7619973
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0827106238
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RESOLUÇÃO-RE Nº 3.345, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

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

DROGARIA BBN LTDA / 11.544.571/0001-03
25351.521106/2014-05 / 7278119
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0709432232
--------------------------------------
HOSPEC HOSPITALAR LTDA / 27.885.491/0001-51
25351.060831/2019-08 / 8178077
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0698629230
--------------------------------------
MAISON ORALCARE LTDA / 39.810.607/0001-72
25351.502166/2023-10 / 4060046
ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0826930239
--------------------------------------
Drogaria LVD LTDA / 03.610.682/0014-67
25351.526938/2022-10 / 7902572
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0709738234
--------------------------------------
EMPREENDIMENTOS FARMACÊUTICOS GLOBO LTDA / 63.503.007/0016-22
25351.490791/2014-11 / 7269581
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0709359233
--------------------------------------
AXIOS BRASIL PRODUTOS CIENTÍFICOS LTDA / 40.860.034/0001-70
25351.387578/2023-13 / 8272452
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0623902231
--------------------------------------
BELA FARMA DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 28.281.184/0001-24
25351.553159/2021-14 / 7854058
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0707003237
--------------------------------------
MERCANTE FENICIOS LTDA - ME / 16.104.369/0001-84
25351.078083/2022-15 / 3111681
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
716 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO
DE ATIVIDADES / 0698810236
--------------------------------------
F DA SILVA E SILVA & CIA LTDA ME / 04.637.531/0001-40
25351.355166/2014-15 / 7213417
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0709417233
--------------------------------------
LAMBERG & LAMBERG LTDA / 12.433.810/0003-82
25351.137563/2022-17 / 7885905
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0709619235
--------------------------------------
SOCINTER SUL COMERCIO INTERNACIONAL LTDA / 39.323.886/0001-40
25351.448226/2010-18 / 2054950
IMPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7187 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE CLASSE / 0698855230
--------------------------------------
CIRURGICA RECIFE COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 00.236.193/0001-84
25351.198181/2015-18 / 3063261
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
714 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - ENDEREÇO MATRIZ /
0699307236
--------------------------------------
texlusk e fixa ltda / 11.838.187/0001-13
25351.298812/2023-21 / 1292413
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
70792 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0487985231
--------------------------------------
DROGARIA BEM VIVER LTDA - ME / 23.674.108/0001-65
25351.553790/2017-29 / 7546749
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0705277232
--------------------------------------
COOPERATIVA DE FARMACIAS DO SUL DO BRASIL LTDA - COOFARSUL /
28.165.764/0001-56
25351.653072/2018-32 / 1181294
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70798 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
ENDEREÇO MATRIZ / 0699310237
--------------------------------------
HYGIELINE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 16.754.226/0001-18
25351.500828/2013-32 / 2070319
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0694172235
--------------------------------------
IDEALLIZE LTDA / 15.177.131/0001-16
25351.068981/2023-38 / 1287613
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70792 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0694022233
--------------------------------------
sd implant distribuidora de produtos medicos e hospitalares LTDA / 23.600.897/0001-90
25351.960102/2016-38 / 8136204
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0694598232
--------------------------------------
Leslie da cruz lima / 21.771.677/0001-01
25351.192565/2015-40 / 7378025
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0708055231
--------------------------------------
ANDRE GREGATE BRAGA INSTRUMENTOS - ME / 26.161.820/0001-59
25351.665108/2017-40 / 8160842
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0694618233
--------------------------------------
M&L COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 04.720.411/0001-02
25351.018036/2003-41 / 0301437
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0709836236
--------------------------------------
Drogaria T F Tonsin LTDA / 09.438.519/0001-20
25351.062175/2009-41 / 0585019
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0703937235
--------------------------------------
COSTA E SILVA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 14.868.903/0001-01
25351.066567/2020-41 / 7706280
COMÉRCIO: CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0709660235
--------------------------------------
EURODONTO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA / 08.639.512/0001-04
25351.729955/2020-45 / 4023190
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0624733238
--------------------------------------
EMPREENDIMENTOS FARMACEUTICOS GLOBO LTDA / 63.503.007/0033-23
25351.717375/2015-48 / 7425181
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
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PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0709391234
--------------------------------------
MODELO DENTAL COMERCIO DE ARTIGOS ODONTOLOGICOS / 41.228.034/0001-15
25351.423358/2023-52 / 8273566
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0683885235
--------------------------------------
COOPERATIVA DE FARMACIAS DO SUL DO BRASIL LTDA - COOFARSUL /
28.165.764/0001-56
25351.653103/2018-55 / 4009215
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDEREÇO MATRIZ / 0698327233
--------------------------------------
TAPUZ IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 30.107.450/0001-49
25351.334434/2023-56 / 4057736
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0539924237
--------------------------------------
LIMPA TUDO LTDA / 03.041.725/0001-16
25351.582590/2010-59 / 3045008
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
714 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - ENDEREÇO MATRIZ /
0698497236
--------------------------------------
SAFESURG PRODUTOS MEDICOS LTDA / 29.473.902/0001-27
25351.702634/2019-60 / 8192796
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0698628233
--------------------------------------
DROGARIA SOUZA E SANCHES LTDA / 30.689.919/0002-86
25351.231135/2023-61 / 7982801
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0709760230
--------------------------------------
FIGUEIREDO & GUEDES FARMACIA LTDA / 07.310.870/0001-06
25351.361323/2009-64 / 0608056
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0709386231
--------------------------------------
PLANDATA HOSPITALARES LTDA-ME / 05.366.659/0001-80
25351.018430/2018-66 / 8161500
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0702903230
--------------------------------------
camila aparecida orlandi andreta-me / 25.319.968/0001-06
25351.326908/2016-67 / 7475822
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0709520239
--------------------------------------
drogaria drogacenter express ltda / 18.824.134/0002-73
25351.253401/2017-68 / 7516889
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0710046235
--------------------------------------
CEBEX COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 31.343.931/0001-16
25351.349695/2023-71 / 8271412
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0565744232
--------------------------------------
HOSPEC HOSPITALAR LTDA / 27.885.491/0001-51
25351.060805/2019-71 / 1185387
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70792 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0698630238
--------------------------------------
DROGARIA FAZ BEM POPULAR LTDA / 24.087.049/0001-91
25351.150617/2017-72 / 7509705
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0928384233
--------------------------------------
RAMOS COMERCIO DE ARTIGOS ORTOPEDICOS LTDA / 09.575.782/0001-61
25351.578669/2022-77 / 8260347

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0702827231
--------------------------------------
FARMACIA E DROGARIA PREÇO MELHOR LTDA ME / 13.730.568/0002-90
25351.707988/2015-77 / 7424933
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0703825232
--------------------------------------
FARMACIA RODRIGUES E FRANCA LTDA - ME / 29.387.257/0001-20
25351.039053/2019-80 / 7633635
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0709405235
--------------------------------------
ELEV PRODUTOS ESTETICOS E HOSPITALARES LTDA / 06.246.178/0001-01
25351.048186/2020-81 / 1199770
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70800 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS - RAZÃO
SOCIAL / 0699309239
--------------------------------------
CIRURGICA RECIFE COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 00.236.193/0001-84
25351.198178/2015-83 / 2079994
ARMAZENAR: COSMÉTICOS
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS
EXPEDIR: COSMÉTICOS
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDEREÇO MATRIZ / 0699306230
--------------------------------------
HOSPEC HOSPITALAR LTDA / 27.885.491/0001-51
25351.060828/2019-86 / 3085191
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
EXPORTAR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
716 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO
DE ATIVIDADES / 0698596234
--------------------------------------
INTERSURGICAL COMERCIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA / 46.892.210/0001-32
25351.426554/2023-89 / 8273765
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0698690231
25351.426554/2023-89 / 8273765
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0698625234
--------------------------------------
TATIANE TAVARES CHAVES E CIA LTDA / 11.970.326/0001-68
25351.748598/2013-95 / 7073563
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0709749236
--------------------------------------
DROGARIA RAINHA DA BARRA LTDA / 45.015.155/0001-30
25351.572159/2022-96 / 7946748
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0703928236
--------------------------------------
HJJ COSMETICOS LTDA / 48.348.424/0001-78
25351.423142/2023-97 / 4059130
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0694049239

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.346, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

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

REGINA S. DE SOUSA ME / 11.130.954/0001-35
25351.511416/2023-02 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826480233
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A declaração do Anexo I da RDC nº 275/2019 apresentada não contém a razão social
e o CNPJ da empresa, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019.
--------------------------------------
RAD EMPREENDIMENTOS SAUDE LTDA / 12.219.083/0001-93
25351.501987/2023-21 /
859 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - IMPORTAR / 0810840235
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
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O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitária local competente, não
atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas,
conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC nº 16/2014.
--------------------------------------
RODRIGUES ARARAQUARA TRANSPORTES LTDA - ME / 09.257.170/0001-20
25351.563397/2023-91 /
862 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - TRANSPORTAR / 0306420236
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 JACAUNA LTDA - EPP / 10.573.639/0001-10
25351.511520/2023-99 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0826596231
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A empresa já possui AFE vigente, nº 7.26762-3, contrariando o disposto na RDC nº
222/2006 e Lei nº 9782/99.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.347, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

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

R.F FABIANO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 20.617.161/0001-36
25351.145180/2023-01 / 7973221
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0709383231
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A declaração do Anexo I da RDC nº 275/2019 apresentada não contém a razão social e o
CNPJ da empresa, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019.
--------------------------------------
NATURATIVA FARMÁCIA LTDA / 40.336.752/0001-42
25351.192745/2014-41 / 7311353
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0719178231
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A declaração do Anexo I da RDC nº 275/2019 apresentada não contém o CNPJ da empresa,
contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019. Ademais, o CNPJ informado não é válido.
--------------------------------------
FARINA & GRANDO LTDA / 05.092.328/0001-07
25351.017293/2003-66 / 0295547
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0702887234
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Petição em desacordo com a RDC 222/2006. A empresa não possui Autorização Especial
para a qual a alteração possa ser migrada. Deverá ser protocolada alteração de endereço
para farmácias e drogarias, código de assunto 7113, conforme RDC nº 275/2019.
--------------------------------------
DROGARIA POPULAR LTDA - ME / 23.602.886/0001-49
25351.026668/2017-84 / 7496527
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0709819234
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019, contrariando o
art. 11 da RDC nº 275/2019. O documento apresentado não apresenta as assinaturas.
--------------------------------------
TRAUMINAS DISTRIBUIDORA DE MAT. CIRURG. HOSPITALARES S.A / 41.721.051/0001-90
25000.028660/99-07 / 1044651
7427 - AFE/AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO, POR ATO PÚBLICO / 0701070234
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação de declaração emitida pela autoridade competente ou a cópia do ato público
que originou a alteração, conforme o disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC nº 16/2014.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.348, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

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

ANEXO

NTM LOG EXPRESS TRANSPORTES LTDA ME / 27.752.626/0001-00
25351.501598/2023-03 / 1296935
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
7176 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL /
0810417235
--------------------------------------
SINGULAR PHARMA SERGIPE LTDA / 48.677.211/0001-90
25351.511791/2023-44 / 1296966
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 0826892230
--------------------------------------
TERAPEUTICA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 47.545.371/0016-07
25351.512320/2023-53 / 1296983
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 0827462239
--------------------------------------
UNIFARMA FARMACIA E MANIPULACAO LTDA / 05.843.015/0002-16
25351.511969/2023-57 / 1296970
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 0827089236
--------------------------------------
NATIVA FORMULA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 49.166.431/0001-11
25351.511452/2023-68 / 1296952
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 0826523234

GERÊNCIA DE LABORATÓRIOS DE SAÚDE PÚBLICA
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.318, DE 31 DE AGOSTO DE 2023

A Gerente de Laboratórios de Saúde Pública, no uso das atribuições que lhe
confere o art. 138 aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o
disposto na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 390, de 26 de maio de 2020,
resolve:

Art. 1º Cancelar a habilitação na Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos em
Saúde (REBLAS) do(s) laboratório(s) constante(s) no anexo.

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

GRAZIELA COSTA ARAÚJO

ANEXO

ASSUNTO PETIÇÃO EXPEDIENTE
LABORATÓRIO CNPJ
ENDEREÇO CIDADE UF
MOTIVAÇÃO CANCELAMENTO
-------------------------------------------------------------------------------------------------------
70680 - REBLAS - Cancelamento de Habilitação. 0878883/23-1
Corbion Produtos Renováveis Ltda. 13.190.609/0005-46
Av. das Araucárias, 4826 - Industrial. Araucária/PR
Cancelamento a pedido do laboratório

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

RECINTOS ALFANDEGADOS
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.340, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

A Gerente-Geral substituta 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 amparada pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 61 de 2004, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento de Empresas prestadoras
de serviços de importação procedida por intermediação predeterminada em
conformidade com o disposto no anexo.

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

GABRIELA DE LIMA VIEIRA

ANEXO

TURIN TRADING IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 33.389.328/0001-09
25351.464101/2023-51 / 9.10216-9
9701 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE IMPORTAÇÃO POR CONTA E ORDEM
DE TERCEIRO DE SANEANTES DOMISSANITÁRIOS. / 0750596/23-6
--------------------
VILUX VITORIA LUX INDUSTRIAL LTDA / 31.494.990/0001-95
25351.486747/2023-99 / 9.10220-1
9714 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE IMPORTAÇÃO POR CONTA E ORDEM
DE TERCEIRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE / 0786828/23-4
--------------------
VILUX VITORIA LUX INDUSTRIAL LTDA / 31.494.990/0001-95
25351.486912/2023-11 / 9.10221-5
9688 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE IMPORTAÇÃO POR CONTA E ORDEM
DE TERCEIRO DE COSMÉTICOS, PRODUTOS DE HIGIENE E PERFUMES / 0787039/23-3
--------------------
ALBA TRADING S.A/44.586.799/0001-15
25351.494233/2023-15/ 9.10225-0
9714 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE IMPORTAÇÃO POR CONTA E ORDEM DE
TERCEIRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE E PARA DIAGNOSTICO IN VITRO/ 079889923-9
--------------------
ALBA TRADING S.A/44.586.799/0001-15
25351.494235/2023-04/ 9.10224-6
9688 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE IMPORTAÇÃO POR CONTA E ORDEM
DE TERCEIRO DE COSMÉTICOS, PRODUTOS DE HIGIENE E PERFUMES/ 079890123-3

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.341, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

A Gerente-Geral substituta 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 amparada pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC
nº 345 de 2002, resolve:

Art. 1º Indeferir o pedido de Autorização de Funcionamento de Empresas
Prestadoras de Serviços de Interesse da Saúde Pública constantes no anexo desta
Resolução.

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

GABRIELA DE LIMA VIEIRA

ANEXO

ORGANIZA SOLUÇÕES EM GERENCIAMENTO DE RESÍDUOS LTDA / 35.568.066/0001-67
25351.479468/2023-79
9069 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE ESGOTAMENTO E TRATAMENTO DE
EFLUENTES SANITÁRIOS DE AERONAVES, EMBARCAÇÕES E VEÍCULOS TERRESTRES EM
TRÂNSITO POR ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA EM TERMINAIS AEROPORTUÁRIOS,
PORTUÁRIO E ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA. / 0775282/23-5
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NÃO FOI ANEXADO CÓPIA DO CERTIFICADO DE
REGULARIDADE OU TERMO DE RESPONSABILIDADE OU DECLARAÇÃO DE VINCULAÇÃO DO
RESPONSÁVEL TÉCNICO, EMITIDO PELA ENTIDADE REGULADORA DA ATIVIDADE DO
EXERCÍCIO PROFISSIONAL, EXIGIDO NO ITEM 08 DO ANEXO III DA RDC 345,
CONSIDERANDO OS INCISOS E PARÁGRAFOS DO ARTIGO 2° DA RDC N° 204/2005.
--------------------
KIOTO AMBIENTAL LTDA / 09.423.108/0001-61
25351.372970/2023-50
9083 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE SEGREGAÇÃO, COLETA,
ACONDICIONAMENTO, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSIÇÃO
FINAL DE RESÍDUOS SÓLIDOS RESULTANTES DE AERONAVES, VEÍCULOS TERRESTRES EM
TRÂNSITO POR ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS
PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ALFANDEGADOS
DE USO PÚBLICO E ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA. / 0601109/23-6
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OTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NÃO ATENDEU OS ITENS 5 E 7 DA EXIGÊNCIA
ELETRÔNICA 0858156/23-8. NÃO APRESENTOU CERTIFICADO DE REGULARIDADE OU
TERMO DE RESPONSABILIDADE OU DECLARAÇÃO DE VINCULAÇÃO DO RESPONSÁVEL
TÉCNICO, EMITIDO PELA ENTIDADE REGULADORA DA ATIVIDADE DO EXERCÍCIO
PROFISSIONAL, COMPROVANDO SEU VÍNCULO COM O ESTABELECIMENTO SOLICITANTE E
ESPECIFICANDO AS ATIVIDADES PLEITEADAS NEM LICENÇA AMBIENTAL VÁLIDA,
DEIXANDO DE ATENDER OS ITENS 08 E 12, DO ANEXO III, DA RDC 345/02.
--------------------
ALESSANDRO DE SIQUEIRA SANTOS - ME / 12.839.383/0001-75
25351.380696/2023-92
9041 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE LIMPEZA, DESINFECÇÃO E
DESCONTAMINAÇÃO DE SUPERFÍCIES DE AERONAVES, VEÍCULOS TERRESTRES EM
TRÂNSITO POR ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS
PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE
USO PÚBLICO E ESTAÇÃO E PASSAGEM DE FRONTEIRAS. / 0613540/23-9
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NÃO ATENDEU OS ITENS 03, 04 E 08 DA
EXIGÊNCIA ELETRÔNICA 0719144/23-8. A EMPRESA APRESENTOU FORMULÁRIO DE
PETIÇÃO COM INCORREÇÕES DE PREENCHIMENTO E NÃO APRESENTOU CERTIFICADO DE
REGULARIDADE OU TERMO DE RESPONSABILIDADE OU DECLARAÇÃO DE VINCULAÇÃO DO
RESPONSÁVEL TÉCNICO, EMITIDO PELA ENTIDADE REGULADORA DA ATIVIDADE DO
EXERCÍCIO PROFISSIONAL, COMPROVANDO SEU VÍNCULO COM O ESTABELECIMENTO
SOLICITANTE E ESPECIFICANDO AS ATIVIDADES PLEITEADAS, DEIXANDO DE ATENDER OS
ITENS 01 E 08, DO ANEXO III, DA RDC 345/02.
--------------------
M S MANSO LOPES / 17.585.385/0001-07
25351.237796/2023-08
9013 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE DESINSETIZAÇÃO OU DESRATIZAÇÃO
EM EMBARCAÇÕES, VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR ESTAÇÕES E PASSAGENS
DE FRONTEIRA, AERONAVES, TERMINAIS PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E
VIAJANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE USO PÚBLICO E ESTAÇÕES E PASSAGENS DE
FRONTEIRA. / 0386834/23-7
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA APRESENTOU FORMULÁRIO DE PETIÇÃO SEM
ASSINATURA DIGITAL VÁLIDA DE SEU RESPONSÁVEL TÉCNICO E NÃO APRESENTOU
CERTIFICADO DE REGULARIDADE OU TERMO DE RESPONSABILIDADE OU DECLARAÇÃO DE
VINCULAÇÃO DO RESPONSÁVEL TÉCNICO, EMITIDO PELA ENTIDADE REGULADORA DA
ATIVIDADE DO EXERCÍCIO PROFISSIONAL, COMPROVANDO SEU VÍNCULO COM O
ESTABELECIMENTO SOLICITANTE E ESPECIFICANDO AS ATIVIDADES PLEITEADAS, DEIXANDO
DE ATENDER OS ITENS 01 E 08, DO ANEXO III, DA RDC 345/02 C/C ARTIGO 10, DA RDC
470/21 C/C ART. 2º - A, §8º, DA LEI Nº 12.682/2012 C/C O ART. 5º, § 2º, VI, E §5º, DA
LEI Nº 14.063/2020 (CONVERSÃO DA MP Nº 983/20), ART. 7º DA LEI Nº 14.129/2021 E
O ART. 2º, II, 'A', C/C O ART. 5º, I, DO DECRETO Nº 10.278/20.
---------------------
COOPERATIVA DE TRABALHO E ATENDIMENTO PRÉ-HOSPITALAR LTDA - COAPH /
11.768.319/0001-88
25351.353954/2023-68
90436 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE ATENDIMENTO MÉDICO NAS ÁREAS
PORTUÁRIAS, AEROPORTUÁRIAS E PONTOS DE PASSAGEM DE FRONTEIRAS. /
0571389/23-6
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NÃO ATENDEU O ITEM 04 DA EXIGÊNCIA
ELETRÔNICA 0690929/23-9. A EMPRESA NÃO APRESENTOU CERTIFICADO DE
REGULARIDADE OU TERMO DE RESPONSABILIDADE OU DECLARAÇÃO DE VINCULAÇÃO DO
RESPONSÁVEL TÉCNICO, EMITIDO PELA ENTIDADE REGULADORA DA ATIVIDADE DO
EXERCÍCIO PROFISSIONAL, COMPROVANDO SEU VÍNCULO COM O ESTABELECIMENTO
SOLICITANTE E ESPECIFICANDO AS ATIVIDADES PLEITEADAS, DEIXANDO DE ATENDER O
ITEM 08, DO ANEXO III, DA RDC 345/02.
--------------------
SERVILIT ADMINISTRACAO DE MAO DE OBRA LTDA / 93.277.408/0001-96
25351.472942/2023-31
9041 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE LIMPEZA, DESINFECÇÃO E
DESCONTAMINAÇÃO DE SUPERFÍCIES DE AERONAVES, VEÍCULOS TERRESTRES EM
TRÂNSITO POR ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS
PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE
USO PÚBLICO E ESTAÇÃO E PASSAGEM DE FRONTEIRAS / 0764076/23-0
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NÃO FOI ANEXADO DOCUMENTO COMPROVANDO
VINCULAÇÃO DE RESPONSÁVEL TÉCNICO COM A EMPRESA, EMITIDO POR ENTIDADE
REGULADORA DA ATIVIDADE DO EXERCÍCIO PROFISSIONAL, EXIGIDO NO ITEM 08, DO
ANEXO III, DA RDC 345/02, CONSIDERANDO OS INCISOS E PARÁGRAFOS DO ARTIGO 2º
DA RDC Nº 204/2005.
--------------------
ESSENCIAS SERVIÇOS E SOLUÇÕES EM FACILITIES LTDA / 37.913.393/0001-34
25351.235290/2023-56
9083 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE SEGREGAÇÃO, COLETA,
ACONDICIONAMENTO, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSIÇÃO
FINAL DE RESÍDUOS SÓLIDOS RESULTANTES DE AERONAVES, VEÍCULOS TERRESTRES EM
TRÂNSITO POR ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS
PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ALFANDEGADOS
DE USO PÚBLICO E ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA / 0382330/23-4
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: EM CONFORMIDADE COM ART. 6° E 11, DA RESOLUÇÃO
RDC Nº 204/2005. A EMPRESA NÃO CUMPRIU INTEGRALMENTE A NOTIFICAÇÃO DE
EXIGÊNCIA 0677238/23-2. A DOCUMENTAÇÃO DE INSTRUÇÃO DOS AUTOS NÃO ATENDE
AS EXIGÊNCIAS DO ANEXO III E DO DISPOSTO NO CAPUT DO ARTIGO 16, DA RDC Nº
345/2002. NÃO FOI APRESENTADA DOCUMENTAÇÃO SATISFATÓRIA ATENDENDO AOS
ITENS 01 E 09 DO ANEXO III DA RDC Nº 345/2002.
--------------------
BRASIL JET DESENTUPIDORA LTDA / 41.491.773/0001-03
25351.129973/2023-75
9069 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE ESGOTAMENTO E TRATAMENTO DE
EFLUENTES SANITÁRIOS DE AERONAVES, EMBARCAÇÕES E VEÍCULOS TERRESTRES EM
TRÂNSITO POR ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA EM TERMINAIS AEROPORTUÁRIOS,
PORTUÁRIO E ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA / 0211988/23-5
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NÃO PROTOCOLOU O CUMPRIMENTO DA
NOTIFICAÇÃO DE EXIGÊNCIA Nº 0246052/23-1, EM DESACORDO COM O ARTIGO 11 DA
RDC Nº 204/2005.
---------------------
SANTA ROSA COMERCIO E INDUSTRIA DE METAIS LTDA / 49.088.875/0001-86
25351.084719/2023-31
9083 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE SEGREGAÇÃO, COLETA,
ACONDICIONAMENTO, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSIÇÃO
FINAL DE RESÍDUOS SÓLIDOS RESULTANTES DE AERONAVES, VEÍCULOS TERRESTRES EM
TRÂNSITO POR ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS
PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ALFANDEGADOS
DE USO PÚBLICO E ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA / 0135437/23-7
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NÃO PROTOCOLOU O CUMPRIMENTO DA
NOTIFICAÇÃO DE EXIGÊNCIA Nº 0171263/23-2 NO PRAZO DE 120 DIAS, EM DESACORDO
COM O ARTIGO 11 DA DA RDC Nº 204/2005.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.342, DE 1º DE SETEMBRO DE 2023

A Gerente-Geral substituta 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 amparada pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº346
de 2002, resolve:

Art. 1º Indeferir o pedido de Autorização de Funcionamento de Empresas
prestadoras de serviços de armazenagem de mercadorias sob vigilância sanitária em
Terminais Aquaviários, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos
Alfandegados em conformidade com o disposto no anexo.

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

GABRIELA DE LIMA VIEIRA

ANEXO

PS SERVICOS DE LIMPEZA LTDA / 18.804.276/0001-98
25351.479820/2023-76
9301 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE ARMAZENAGEM DE SANEANTES
DOMISSANITÁRIOS E MATÉRIAS-PRIMAS QUE OS INTEGRAM EM RECINTOS ALFANDEGADOS.
/ 0775671/23-1
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NÃO FORAM ANEXADOS CERTIFICADO DE REGULARIDADE
OU TERMO DE RESPONSABILIDADE OU DECLARAÇÃO DE VINCULAÇÃO DE TÉCNICOS,
EMITIDO PELO CONSELHO REGIONAL RESPECTIVO DO RESPONSÁVEL TÉCNICO DA EMPRESA;
RELATÓRIO DESCRITIVO DAS INSTALAÇÕES, APARELHAGEM, MAQUINÁRIOS E
EQUIPAMENTOS E PLANTA FÍSICA DO ESTABELECIMENTO (CROQUI), EXIGIDOS NOS ITENS
05, 07 E 08 DO ANEXO II, DO ANEXO I, DA RDC 346/02, CONSIDERANDO OS INCISOS E
PARÁGRAFOS DO ARTIGO 2° DA RDC N° 204/2005.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.343, DE 1 DE SETEMBRO DE 2023

A Gerente-Geral substituta 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 amparada pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº345
de 2002, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento de Empresas Prestadoras de
Serviços de Interesse da Saúde Pública constantes no anexo desta Resolução.

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

GABRIELA DE LIMA VIEIRA

ANEXO

VIX OFFSHORE AGENCIA MARITIMA E OPERADORA PORTUARIA LTDA / 45.450.915/0001-37
25351.427338/2023-51 / 9.10217-2
9000 - PAF - AFE DE PRESTADORA 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. /
0690117/23-0
--------------------
MJ SERVICOS DE CARGA E DESCARGA LTDA / 33.014.468/0001-94
25351.446395/2023-39 / 9.10218-6
9041 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE LIMPEZA, DESINFECÇÃO E
DESCONTAMINAÇÃO DE SUPERFÍCIES DE AERONAVES, VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO
POR ESTAÇÕES E PASSAGENS DE FRONTEIRA, EMBARCAÇÕES, TERMINAIS PORTUÁRIOS E
AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE USO PÚBLICO E
ESTAÇÃO E PASSAGEM DE FRONTEIRAS. / 0721282/23-7
--------------------
VEDSSON CANCIO DOS SANTOS DEDETIZADORA LTDA / 15.017.880/0001-86
25351.310026/2023-17 / 9.10219-0
9013 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE DESINSETIZAÇÃO OU DESRATIZAÇÃO EM
EMBARCAÇÕES, VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR ESTAÇÕES E PASSAGENS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, TERMINAIS PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E
VIAJANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE USO PÚBLICO E ESTAÇÕES E PASSAGENS DE
FRONTEIRA / 0499393/23-6
--------------------
JLM SERVICOS DE DEDETIZACAO E LIMPEZA DE CAIXAS DE AGUA LTDA / 26.614.095/0001-27
25351.211551/2023-42 / 9.10222-9
9013 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE DESINSETIZAÇÃO OU DESRATIZAÇÃO EM
EMBARCAÇÕES, VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR ESTAÇÕES E PASSAGENS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, TERMINAIS PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E
VIAJANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE USO PÚBLICO E ESTAÇÕES E PASSAGENS DE
FRONTEIRA / 0345912-23/3
--------------------
GO TRATCH HUB AMBIENTAL AÇU S.A / 40.505.419/0001-10
25351.194394/2023-01 / 9.10226-3
9027 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE ABASTECIMENTO DE ÁGUA POTÁVEL
PARA CONSUMO HUMANO A BORDO DE AERONAVES, EMBARCAÇÕES E VEÍCULOS
TERRESTRES QUE OPERAM TRANSPORTE COLETIVO INTERNACIONAL DE PASSAGEIROS /
0318163/23-3
--------------------
ANCORA LOGISTICA PORTUARIA LTDA/47.909.493/0001-40
25351.519598/2023-51/ 9.10223-2
9000 - PAF - AFE DE PRESTADORA 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
N AC I O N A L / 0 8 3 8 3 5 2 2 3 - 5

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



