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AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR
R E T I F I C AÇ ÃO

Na Consulta Pública nº 94, de 10 de março de 2022, publicada em 11 de março
de 2022 na página 51, da Seção 1 do Diário Oficial da União nº 48, onde se lê: "Fica aberta
Consulta Pública com prazo de 20 (vinte) dias, do dia 11/03/2022 a 20/03/2022", leia-se:
"Fica aberta Consulta Pública com prazo de 20 (vinte) dias, do dia 11/03/2022 a
30/03/2022".

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
DIRETORIA COLEGIADA

DESPACHO N° 28, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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, conforme deliberado em reunião
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD_DN 212/2022, de 2 de março de 2022,
resolve:

Art. 1° Não conceder anuência excepcional para aplicação retroativa de
ampliação de prazo da validade de lote de produto para diagnóstico in vitro registrado,
conforme as disposições da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 348, de 17 de março
de 2020, nos termos da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 445, de 10 de dezembro
de 2020, conforme anexo.

Art. 2° O disposto no presente Despacho entra em vigor na data de sua
publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

NOME DA EMPRESA: ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A
CNPJ: 50.248.780/0013-03
NÚMERO DO PROCESSO: 25351.867457/2020-08
ASSUNTO: 80277 - IVD - Anuência excepcional para aplicação retroativa de

ampliação de prazo de validade
NOME DO PRODUTO: Panbio COVID-19 Ag (Nasal)
NÚMERO DO REGISTRO: 10071770918
LOTES REPROVADOS: 41ADG361A, 41ADG360A, 41ADG358A, 41ADG354A,

41ADG338A, 41ADG335A, 41ADG146A e 41ADG148A

2ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUÇÃO RE Nº 758, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

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

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

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

Relatório de Conferência de Alimentos. Publicação nr.: 400222
NOME DA EMPRESA                                                             CNPJ
 NOME DO PRODUTO                                                             UF
  NUMERO DO PROCESSO                                          NUMERO DE REGISTRO

      E M BA L AG E M                                                                                                         VALIDADE PRODUTO
   CLASS/CAT DESCRIÇÃO                                         VALIDADE REGISTRO
   MARCA DO PRODUTO
   ASSUNTO PETIÇÃO
-----------------------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A                           60.659.463/0029-92
 LIMOSILACTOBACILLUS REUTERI EM GOTAS - BÉLGICA                          
  25351.415340/2014-82                                         5.6381.0334.001-1
   PLASTICA                                                             24 Meses
   VIDRO                                                                24 Meses
   SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGAÇÃO DE PROP. FUNC.
E/OU DE SAUDE. 04/2027
   4103 Revalidação de registro de suplementos contendo enzimas ou probióticos
 LIMOSILACTOBACILLUS REUTERI EM GOTAS - SUÉCIA                           
  25351.415340/2014-82                                         5.6381.0334.002-8
   PLASTICA                                                             24 Meses
   VIDRO                                                                24 Meses
   SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGAÇÃO DE PROP. FUNC.
E/OU DE SAUDE. 04/2027
   4103 Revalidação de registro de suplementos contendo enzimas ou probióticos
-----------------------------------------
ALLBRANDS INDÚSTRIA DE ALIMENTOS LTDA                         03.973.903/0001-47
 CEREAL À BASE DE ARROZ PARA ALIMENTAÇÃO INFANTIL - COM BANANA E MAÇA
  25023.020384/2010-60                                         6.2372.0008.002-9

   METALICA                                                             12 Meses
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS INFANTIS                                                    04/2026
   MARCA INCLUÍDA: CLASSIC
   457 Inclusão de Marca
 CEREAL A BASE DE TRIGO, MILHO, ARROZ, AVEIA E CEVADA PARA ALIMENTAÇÃO
I N FA N T I L
  25023.022092/20-12                                           6.2372.0010.001-1
   METALICA                                                             12 Meses
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS INFANTIS                                                    04/2023
   MARCA INCLUÍDA: CLASSIC
   457 Inclusão de Marca
 CEREAL A BASE DE ARROZ E AVEIA PARA ALIMENTAÇÃO INFANTIL             
  25351.130463/2018-83                                         6.2372.0011.001-7
   METALICA                                                             12 Meses
      P L A S T I CO                                                                                                                   12 Meses
   ALIMENTOS INFANTIS                                                    08/2023
   MARCA INCLUÍDA: CLASSIC
   457 Inclusão de Marca
-----------------------------------------
APSEN FARMACEUTICA S/A                                        62.462.015/0001-29
 SUPLEMENTO ALIMENTAR DE ALFA-GALACTOSIDASE EM COMPRIMIDOS MASTIGÁVEIS
  25351.425786/2017-71                                         6.2274.0600.001-5
   PLASTICA                                                             24 Meses
   METALICA                                                             24 Meses
   Suplementos Alimentares Contendo Probióticos e/ou Enzimas             03/2027
   DIGELIV / DIGESTASE / DIGEST
   4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probióticos e/ou Enzimas
-----------------------------------------
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA                                    49.324.221/0001-04
 FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL - HOLANDA                         
  25004.120425/2006-29                                         6.2047.9960.003-0
      P L A S T I CO                                                                                                                   15 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       11/2026
   4051 Inclusão de Unidade Fabril
 FÓRMULA MODIFICADA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL - HOLANDA - EMBALAGEM 01      
  25004.120768/00                                              6.2047.0012.004-1
   PLASTICA                                                             12 Meses
   METALICA                                                             12 Meses
   ELASTOMERICA                                                         12 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       02/2026
   4051 Inclusão de Unidade Fabril
 FÓRMULA MODIFICADA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL - HOLANDA - EMBALAGEM 02     
  25004.120768/00                                              6.2047.0012.005-8
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       02/2026
   4051 Inclusão de Unidade Fabril
 FÓRMULA MODIFICADA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL - HOLANDA                     
  25004.120780/00                                              6.2047.0007.005-0
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       01/2026
   4051 Inclusão de Unidade Fabril
-----------------------------------------
JGS INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA                    26.691.705/0001-96
 SUPLEMENTO ALIMENTAR A BASE DE L. ACIDOPHILUS NCFM, L. PARACASEI LPC-37,
BIFIDOBACTERIUM LACTIS BL-04 E BIFIDOBACTERIUM LACTIS BI-07 EM CÁPSULAS
  25351.109557/2021-99                                         6.7489.0003.001-3
   PLASTICA                                                             24 Meses
   METALICA                                                             24 Meses
   Suplementos Alimentares Contendo Probióticos e/ou Enzimas             06/2026
   MARCAS INCLUÍDAS: PURABIOTICS / PURAVIDA PROBIOTICS
   457 Inclusão de Marca
-----------------------------------------
LAPON INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - EPP                       35.356.799/0001-38
 SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CÁPSULAS
  25351.290238/2021-09                                         6.2106.0026.001-4
   PLASTICA                                                             24 Meses
   METALICA                                                             24 Meses
   Suplementos Alimentares Contendo Probióticos e/ou Enzimas             03/2027
   FLORAVITAN / FLORADIA / ATIVDAY FLORA
   4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probióticos e/ou Enzimas
-----------------------------------------
MAXINUTRI LABORATORIO NUTRACEUTICO EIRELI - EPP               08.646.787/0001-75
 SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM E LACTASE EM
CÁPSULAS
  25351.362495/2021-41                                         6.5821.0035.001-0
   METALICA                                                             18 Meses
   PLASTICA                                                             18 Meses
   Suplementos Alimentares Contendo Probióticos e/ou Enzimas             03/2027
   MAXINUTRI / BEM NUTRIR / PROBIONUTRI / NUTRIDOPHILUS / LACTONUTRI
   4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probióticos e/ou Enzimas
-----------------------------------------
MEAD JOHNSON DO BRASIL COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS DE NUTRIÇÃO LTDA
10.351.637/0001-86
 FÓRMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - MÉXICO 01               
  25351.469508/2012-70                                         6.6609.0024.001-0
      C E LU LO S I C A                                                                                                               18 Meses
   METALICA                                                             18 Meses
   PLASTICA                                                             18 Meses
   ELASTOMERICA                                                         18 Meses
   ALIMENTOS INFANTIS                                                    12/2026
   4093 Revalidação de registro de fórmulas infantis

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 05152022031400097

97

Nº 49, segunda-feira, 14 de março de 2022ISSN 1677-7042Seção 1

 FÓRMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - MÉXICO 02               
  25351.469508/2012-70                                         6.6609.0024.002-9
   METALICA                                                             18 Meses
   PLASTICA                                                             18 Meses
   ALIMENTOS INFANTIS                                                    12/2026
   4093 Revalidação de registro de fórmulas infantis
 FÓRMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - MÉXICO 03                
  25351.469508/2012-70                                         6.6609.0024.003-7
      C E LU LO S I C A                                                                                                               18 Meses
   METALICA                                                             18 Meses
   PLASTICA                                                             18 Meses
   ELASTOMERICA                                                         18 Meses
   ALIMENTOS INFANTIS                                                    12/2026
   4093 Revalidação de registro de fórmulas infantis
 FÓRMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - MÉXICO 04               
  25351.469508/2012-70                                         6.6609.0024.004-5
   METALICA                                                             18 Meses
   PLASTICA                                                             18 Meses
   ALIMENTOS INFANTIS                                                    12/2026
   4093 Revalidação de registro de fórmulas infantis
 FÓRMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - ARGENTINA 01            
  25351.469508/2012-70                                         6.6609.0024.005-3
   ELASTOMERICA                                                         18 Meses
   PLASTICA                                                             18 Meses
   METALICA                                                             18 Meses
      C E LU LO S I C A                                                                                                               18 Meses
   ALIMENTOS INFANTIS                                                    12/2026
   4093 Revalidação de registro de fórmulas infantis
 FÓRMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - ARGENTINA 02            
  25351.469508/2012-70                                         6.6609.0024.006-1
   METALICA                                                             18 Meses
   PLASTICA                                                             18 Meses
   ALIMENTOS INFANTIS                                                    12/2026
   4093 Revalidação de registro de fórmulas infantis
-----------------------------------------
NESTLE BRASIL LTDA                                            60.409.075/0001-52
 FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL - SÃO JOSÉ DO RIO PARDO/SP
  25351.419119/2009-91                                         4.0076.1870.001-2
      C E LU LO S I C A                                                                                                               12 Meses
      P L A S T I CO                                                                                                                   12 Meses
   METALICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       10/2025
   4082 Alteração de fórmula de fórmulas padrão para nutrição enteral
 FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL - ARAÇATUBA/SP       
  25351.419119/2009-91                                         4.0076.1870.002-0
      C E LU LO S I C A                                                                                                               12 Meses
      P L A S T I CO                                                                                                                   12 Meses
   METALICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       10/2025
   4082 Alteração de fórmula de fórmulas padrão para nutrição enteral
-----------------------------------------
NUTRIMED INDUSTRIAL LTDA                                      72.563.158/0001-80
 FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
  25351.540350/2020-15                                         5.7419.0056.001-1
      C E LU LO S I C A                                                                                                               12 Meses
   METALICA                                                             12 Meses
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       05/2026
   456 Alteração de Rotulagem
 FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL - CASTRO/PR
  25351.692738/2015-73                                         5.7419.0051.001-2
      C E LU LO S I C A                                                                                                               12 Meses
   METALICA                                                             12 Meses
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       09/2026
   456 Alteração de Rotulagem
 FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL - CASTRO/PR
  25351.692746/2015-37                                         5.7419.0050.001-7
      C E LU LO S I C A                                                                                                               12 Meses
   METALICA                                                             12 Meses
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       09/2026
   456 Alteração de Rotulagem
-----------------------------------------
PAPA-RICA PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA ME                       02.682.356/0001-88
 SOPINHA DE CARNE COM LENTILHA E VEGETAIS
  25351.879198/2021-31                                         6.6414.0034.001-1
   PLASTICA                                                             04 Meses
   ALIMENTOS INFANTIS                                                    03/2027
   PAPA RICA
   4065 Registro de alimentos de transição para lactentes e crianças de primeira infância
-----------------------------------------
PEPSICO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA      02.957.518/0001-
43
 AVEIA EM FLOCOS - FLOCOS - MAUÁ DA SERRA/PR                     
  25351.595344/2018-72                                         6.7394.0002.003-6
   PLASTICA                                                             12 Meses
   METALICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS C/ALEGAÇOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE         02/2027
   4102 Revalidação de registro de alimentos com alegação de propriedade funcional ou de
saúde
 AVEIA EM FLOCOS - FLOCOS FINOS - MAUÁ DA SERRA/PR               
  25351.595344/2018-72                                         6.7394.0002.004-4
   METALICA                                                             12 Meses
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS C/ALEGAÇOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE         02/2027
   4102 Revalidação de registro de alimentos com alegação de propriedade funcional ou de
saúde
 AVEIA EM FLOCOS - FLOCOS - CURITIBA/PR                          
  25351.595344/2018-72                                         6.7394.0002.005-2
   METALICA                                                             12 Meses
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS C/ALEGAÇOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE         02/2027
   4102 Revalidação de registro de alimentos com alegação de propriedade funcional ou de
saúde
 AVEIA EM FLOCOS - FLOCOS - SOROCABA/SP                         
  25351.595344/2018-72                                         6.7394.0002.006-0
   METALICA                                                             12 Meses
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS C/ALEGAÇOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE         02/2027
   4102 Revalidação de registro de alimentos com alegação de propriedade funcional ou de
saúde
 AVEIA EM FLOCOS - FLOCOS FINOS - CURITIBA/PR                   
  25351.595344/2018-72                                         6.7394.0002.007-1
   METALICA                                                             12 Meses
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS C/ALEGAÇOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE         02/2027

   4102 Revalidação de registro de alimentos com alegação de propriedade funcional ou de
saúde
 AVEIA EM FLOCOS - FLOCOS FINOS - SOROCOBA/SP                   
  25351.595344/2018-72                                         6.7394.0002.008-2
   METALICA                                                             12 Meses
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS C/ALEGAÇOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE         02/2027
   4102 Revalidação de registro de alimentos com alegação de propriedade funcional ou de
saúde
-----------------------------------------
VIDA FORTE NUTRIENTES INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS NATURAIS
LT DA 0 7 . 4 5 5 . 5 7 6 / 0 0 0 1 - 9 2
 MÓDULO DE PROTEÍNAS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL - LATA 250 G       
  25004.360048/2009-45                                         6.5426.0008.001-3
      P L A S T I CO                                                                                                                   24 Meses
   METALICA                                                             24 Meses
   VIDRO                                                                24 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       01/2025
   456 Alteração de Rotulagem
 MÓDULO DE PROTEÍNAS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL - LATA 450 G       
  25004.360048/2009-45                                         6.5426.0008.002-1
   VIDRO                                                                24 Meses
   METALICA                                                             24 Meses
      P L A S T I CO                                                                                                                   24 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       01/2025
   456 Alteração de Rotulagem
 MÓDULO DE PROTEÍNAS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL - SACHE 6G         
  25004.360048/2009-45                                         6.5426.0008.003-1
   VIDRO                                                                24 Meses
   METALICA                                                             24 Meses
      P L A S T I CO                                                                                                                   24 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       01/2025
   456 Alteração de Rotulagem
 MÓDULO DE PROTEÍNAS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL - SACHE 12 G     
  25004.360048/2009-45                                         6.5426.0008.004-8
   VIDRO                                                                24 Meses
   METALICA                                                             24 Meses
      P L A S T I CO                                                                                                                   24 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       01/2025
   456 Alteração de Rotulagem
 MÓDULO DE PROTEÍNAS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL - SACHE 15 G       
  25004.360048/2009-45                                         6.5426.0008.005-6
   VIDRO                                                                24 Meses
   METALICA                                                             24 Meses
      P L A S T I CO                                                                                                                   24 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       01/2025
   456 Alteração de Rotulagem
 MÓDULO DE PROTEÍNAS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL - SACHE 24 G       
  25004.360048/2009-45                                         6.5426.0008.006-4
   VIDRO                                                                24 Meses
   METALICA                                                             24 Meses
      P L A S T I CO                                                                                                                   24 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       01/2025
   456 Alteração de Rotulagem
 MÓDULO DE PROTEÍNAS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL - SACHE 30 G     
  25004.360048/2009-45                                         6.5426.0008.007-2
   METALICA                                                             24 Meses
   PLASTICA                                                             24 Meses
   VIDRO                                                                24 Meses
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL                                       01/2025
   456 Alteração de Rotulagem

RESOLUÇÃO RE Nº 759, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

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

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

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

Relatório de Conferência de Alimentos. Publicação nr.: 395322
NOME DA EMPRESA                                                             CNPJ
 NOME DO PRODUTO                                                             UF
  NUMERO DO PROCESSO                                          NUMERO DE REGISTRO
      E M BA L AG E M                                                                                                         VALIDADE PRODUTO
   CLASS/CAT DESCRIÇÃO                                         VALIDADE REGISTRO
   MARCA DO PRODUTO
   ASSUNTO PETIÇÃO
-----------------------------------------
ALLBRANDS INDÚSTRIA DE ALIMENTOS LTDA                         03.973.903/0001-47
 CEREAL À BASE DE ARROZ PARA ALIMENTAÇÃO INFANTIL - COM BANANA E MAÇA
  25023.020384/2010-60                                         6.2372.0008.002-9
   METALICA                                                             12 Meses
   PLASTICA                                                             12 Meses
   ALIMENTOS INFANTIS 
   457 Inclusão de Marca
-----------------------------------------
ATTIVOS MAGISTTRAIS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA                 10.769.880/0001-19
 MÓDULO DE FIBRAS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
  25351.020529/2022-12                                                 000000000
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL 
   4061 Registro de módulo para nutrição enteral
 MÓDULO DE MALTODEXTRINA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
  25351.020531/2022-83                                                 000000000
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL 
   4061 Registro de módulo para nutrição enteral
 MÓDULO DE PROTEÍNA CONCENTRADA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
  25351.023447/2022-11                                                 000000000
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL 
   4061 Registro de módulo para nutrição enteral
 FÓRMULA MODIFICADA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
  25351.975869/2021-93                                                 000000000
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL 
   4059 Registro de fórmula modificada para nutrição enteral
-----------------------------------------
FARMOQUÍMICA S/A                                              33.349.473/0001-58
 SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PÓ COM LACTOBACILLUS RHAMNOSUS HN001
  25351.016504/2022-14                                                 000000000
   Suplementos Alimentares Contendo Probióticos e/ou Enzimas 
   4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probióticos e/ou Enzimas
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-----------------------------------------
NESTLE BRASIL LTDA                                            60.409.075/0001-52
 FÓRMULA MODIFICADA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
  25351.072432/2021-04                                                 000000000
   ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL 
   4059 Registro de fórmula modificada para nutrição enteral
-----------------------------------------
ROBERG ALIMENTOS MEDICAMENTOS DA NATUREZA LTDA                68.344.878/0001-88
 CHLORELLA EM COMPRIMIDOS                                          
  25004.230916/2002-11                                         5.6484.0007.001-4
      P L A S T I CO                                                                                                                  02 Ano(s)
   NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 
   457 Inclusão de Marca
-----------------------------------------
UPNUTRI IND E LAB PROD NUTRACEUTICOS LTDA EPP                 23.663.673/0001-27
 EXTRATO AQUOSO DE CHÁ VERDE DESIDRATADO COM ÓLEO DE CÁRTAMO EM
CÁPSULAS
  25351.202422/2016-81                                         6.7321.0015.001-8
   PLASTICA                                                            02 Ano(s)
   METALICA                                                            02 Ano(s)
   NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 
   4101 Revalidação de registro de novos alimentos
 GOJI BERRY COM GUARANÁ, VITAMINAS B6, B12 , E ÓLEO DE CÁRTAMO EM CÁPSULAS
  25351.202461/2016-29                                         6.7321.0005.001-3
   PLASTICA                                                            02 Ano(s)
   METALICA                                                            02 Ano(s)
   NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 
   4101 Revalidação de registro de novos alimentos
 CLORELLA ENRIQUECIDA DE COLINA E SELÊNIO EM CÁPSULAS  
  25351.202469/2016-41                                         6.7321.0006.001-9
   PLASTICA                                                            02 Ano(s)
   METALICA                                                            02 Ano(s)
   NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 
   4101 Revalidação de registro de novos alimentos
 MACA PERUANA E ÓLEO DE CÁRTAMO EM CÁPSULAS              
  25351.279287/2016-39                                         6.7321.0011.001-6
   PLASTICA                                                            02 Ano(s)
   METALICA                                                            02 Ano(s)
   NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 
   4101 Revalidação de registro de novos alimentos

RESOLUÇÃO RE Nº 760, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

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

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

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

RELATÓRIO DE CONFERÊNCIA DE ALIMENTOS. PUBLICAÇÃO NR 398422
NOME DA EMPRESA                                                        CNPJ
NOME DO PRODUTO                                                         
NÚMERO DO PROCESSO                                                      
ASSUNTO PETIÇÃO
---------------------------------------
MARAVILHAS DA TERRA PRODUTOS NATURAIS LTDA                    22.981.209/0001-16
CAVALINHA (EQUISETUM ARVENSE)
25351.171631/2021-96                                                 
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES  
4109 AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA E EFICÁCIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAÚDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIÓTICOS E ENZIMAS
SENE (CASSIA ANGUSTIFOLIA VAHL.)
25351.171676/2021-61                                                 
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 
4109 AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA E EFICÁCIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAÚDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIÓTICOS E ENZIMAS

RESOLUÇÃO RE Nº 761, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Publicar a desistência a pedido das petições de alimentos sob nº de
expedientes constantes do anexo desta Resolução, nos termos do art. 51 da Lei nº. 9.784,
de 1999.

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

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

Relatório de Conferência de Alimentos. Publicação nr.: 400122
NESTLE BRASIL LTDA - 60.409.075/0001-52
PROCESSO: 25351.067429/2021-61
EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTÊNCIA: 0702034/22-3
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO / ASSUNTO:
4938226/21-9 / 4069 - REGISTRO DE FÓRMULAS INFANTIS

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLÓGICOS

RESOLUÇÃO RE Nº 776, DE 10 DE MARÇO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, 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 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
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.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

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)
APRESENTAÇÕES                         M.S.
-------------------------------------------------- 
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.
MUCOSOLVAN 25351190493201920
2343617214 NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA
2343882217 NOVO - Mudanças maiores de métodos analíticos
2343612213 NOVO - Inclusão de local de fabricação de medicamento de liberação
convencional
2344003211 NOVO - Inclusão de nova apresentação
7,5 MG/ML SOL CT FR GOT VD AMB X 40 ML + COP  1832603570202  

RESOLUÇÃO RE Nº 777, DE 10 DE MARÇO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, 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 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 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.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

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)
----------------------------------------------- 
Novartis Biociências S.A.
GALVUS MET 25351370389200783
1341492215      NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA
1341568219      NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA
----------------------------------------------- 
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
vildagliptina + cloridrato de metformina             25351101207201706
1610713216      GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Inclusão de novo fabricante do IFA - 1341492215 - 25351370389200783)
1610718217      GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Inclusão de novo fabricante do IFA - 1341568219 - 25351370389200783)
----------------------------------------------- 
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.
CETOCONAZOL + DIPROPRIONATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE NEOMICINA     
25351678006201453
1657767211      GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA
1657769218      GENÉRICO - Alteração maior de produção do IFA
1657775212      GENÉRICO - Mudanças maiores de métodos analíticos
----------------------------------------------- 
ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A
DUTASTERIDA + CLORIDRATO DE TANSULOSINA              25351459399201606
8423087218      GENÉRICO - Substituição de fabricante do IFA
DUTAM 25351363317201751
0256595221      SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Substituição de fabricante do IFA - 8423087218 - 25351459399201606)
----------------------------------------------- 
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
UNI-VIR 250000186949307
3907416211     SIMILAR - Inclusão de local de fabricação de medicamento de liberação
convencional
3907778211      SIMILAR - Mudanças intermediárias de métodos analíticos
3907785213      SIMILAR - Mudanças maiores de métodos analíticos
3907408211      SIMILAR - Substituição de novo DIFA sem CADIFA
ACICLOVIR         25351655883201797
4042978214      GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Inclusão de local de fabricação de medicamento de liberação convencional - 3907416211
- 250000186949307)
4042930210      GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudanças intermediárias de métodos analíticos - 3907778211 - 250000186949307)
4042936219      GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudanças maiores de métodos analíticos - 3907785213 - 250000186949307)
4042932216      GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Substituição de novo DIFA sem CADIFA - 3907408211 - 250000186949307)

RESOLUÇÃO RE Nº 778, DE 10 DE MARÇO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, 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 e
Produtos Biológicos, conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE/ CNPJ: DR. REDDYS FARMACÊUTICA DO BRASIL
LTDA - 03.978.166/0001-75
DENOMINAÇÃO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: Veeda Clinical Research Pvt.
Lt d
EXPEDIENTE: 3141643/21-1 de 11/08/2021
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALÊNCIA PARA AS
ETAPAS:

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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Clínica: (Endereço: Shivalik-Plaza-A, Near I.I.M, Ambawadi, Gujarat, Ahmedabad/ India).
Bioanalítica: (Insignia, Opposite AUDA Garden, Sindhu Bhavan Road, Bodakdev,
Ahmedabad/ India).
VALIDADE: 07/03/2024
---------------------------------------------------
RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE/ CNPJ: WISSEN CONSULTORES ASSOCIADOS LT DA
- 08.472.192/0001-40
DENOMINAÇÃO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: INVESTIGACIÓN
FARMACOLOGICA Y BIOFARMACEUTICA, S.A.P.I. de C.V. (IFaB)
EXPEDIENTE: 3529521/21-3 de 07/09/2021
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALÊNCIA PARA AS
ETAPAS: Clínica e Bioanalítica (Endereço: Periferico Sur, 4927, Arenal Tepepan, Tlalpan,
Cidade do México/ México)
VALIDADE: 09/03/2024
--------------------------------------------------
RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: TORRENT DO BRASIL LTDA -
33.078.528/0001-32
DENOMINAÇÃO DA EMPRESA HABILITADA: Torrent Research Center
EXPEDIENTE: 3163541/21-6 de 12/08/2021
HABILITAÇÃO DE CENTRO DE EQUIVALÊNCIA FARMACÊUTICA PARA O ESCOPO:
Ensaios físico-químicos de formas farmacêuticas: SÓLIDAS.
Endereço: Village Bhat, Gandhinagar, Ahmedabad, Gujarat, Índia
VALIDADE:      12/03/2024.

RESOLUÇÃO RE Nº 779, DE 10 DE MARÇO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, 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 Prorrogar por até 40 dias do prazo original, no caso de petições
prioritárias, e por até 122 dias do prazo original no caso de petições ordinárias, nos termos
do § 5º do art. 17-A da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para
publicação de decisão referente às petições de registro listadas no ANEXO.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA                                                      CNPJ        
NUMERO DE EXPEDIENTE                             DATA DO PROTOCOLO
---------------------------------------------------
NOVO NORDISK FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA            82277955000155             
7601815216        16/12/2021
---------------------------------------------------
CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL
LTDA        05452889000161
1623601217        27/04/2021

RESOLUÇÃO RE Nº 780, DE 10 DE MARÇO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, 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 Prorrogar por até 20 dias do prazo original, no caso de petições
prioritárias, e por até 60 dias do prazo original no caso de petições ordinárias, nos termos
do § 5º do art. 17-A da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para
publicação de decisão referente às petições de pós-registro listadas no ANE X O.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA                               CNPJ       
NUMERO DE EXPEDIENTE                     DATA DO PROTOCOLO
---------------------------------------------------
ABBVIE FARMACÊUTICA LTDA.                 15800545000150             
4359547212        26/10/2021
---------------------------------------------------
ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICO S
DE ADMINISTRACAO                           10284284000149        
4267759219        28/10/2021
---------------------------------------------------
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.         18774815000193        
4340648213        29/10/2021
4340589214        29/10/2021
4340606218        29/10/2021
4340623218        29/10/2021
4340634213        29/10/2021
---------------------------------------------------
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA LTDA                56998982000107        
0502566224        10/02/2022
---------------------------------------------------
CSL BEHRING COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA             62969589000198 
      
4173604214        22/10/2021
4173606211        22/10/2021
---------------------------------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.           61190096000192        
3956125219        07/10/2021
3956316212        07/10/2021
4152679211        21/10/2021
4152715211        21/10/2021
4152708219        21/10/2021
---------------------------------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ                    33781055000135        
0520251225        11/02/2022
3912754211        04/10/2021
3931038218        05/10/2021
3931652211        05/10/2021
4040689210        13/10/2021
4228594211        26/10/2021
4286747219        29/10/2021
---------------------------------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA              33247743000110        
4058576210        13/10/2021
4058746211        13/10/2021
4058884210        13/10/2021
4058563218        13/10/2021
4048725213        13/10/2021
4048568214        13/10/2021

4257238210        27/10/2021
4257261214        27/10/2021
4257328219        27/10/2021
---------------------------------------------------
HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA USP        60448040000122 
      
4171514214        21/10/2021
---------------------------------------------------
INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156        
3879185214        01/10/2021
3880352216        01/10/2021
---------------------------------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA                  51780468000187        
4340295210        29/10/2021
4340545212        29/10/2021
---------------------------------------------------
Laboratórios Bagó do Brasil S/A                04748181000947        
4114670211        18/10/2021
---------------------------------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA       61230314000175        
4211381214        22/10/2021
---------------------------------------------------
MERCK SHARP &DOHME FARMACEUTICA LTDA.             03560974000118        
4225675215        26/10/2021
---------------------------------------------------
NOVO NORDISK FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA            82277955000155        
3875365211        01/10/2021
4267029212        27/10/2021
---------------------------------------------------
OCTAPHARMA BRASIL LTDA       02552927000160        
4063110219        14/10/2021
4127660214        19/10/2021
---------------------------------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.                 33009945000123        
0142919221        11/01/2022
3870933213        01/10/2021
4284331216        29/10/2021
---------------------------------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.                10588595001092             
4075890217        14/10/2021
4142257211        19/10/2021
4156914218        20/10/2021
4156928218        20/10/2021
4156943211        20/10/2021
4157061218        20/10/2021
4157104215        20/10/2021
4157129211        20/10/2021
4156963216        20/10/2021
4157154211        20/10/2021
4173404211        21/10/2021
4173394211        21/10/2021
4345086215        29/10/2021
4345162214        29/10/2021
4345071217        29/10/2021
4345157218        29/10/2021
---------------------------------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA            61072393000133        
4157069213        21/10/2021
4157063214        21/10/2021

RESOLUÇÃO RE Nº 781, DE 10 DE MARÇO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, 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 e
Produtos Biológicos, conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA                                        CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO                 NUMERO DO PROCESSO                VENCIMENTO DO
R EG I S T R O
ASSUNTO DA PETIÇÃO                              EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO                              VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
---------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A                                    60659463002992
DIOSMIN                                           25000.000189/97-40           03/2028
10141 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM PRIMÁRIA                 2358150/21-
6
1.0573.0248.008-1                                                   24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PCTFE TRANS X 30
DIOSMINA + FLAVONÓIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA
P R EG A BA L I N A
DORENE LÍQUIDO                                  25351.748011/2019-09           03/2032
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACÊUTICA NOVA NO
PAÍS        3608451/19-1
1.0573.0794.001-1                                                   15 Meses
25 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 18 ML + ADAPT + SER DOS
1.0573.0794.002-1                                                   24 Meses
25 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 60 ML + ADAPT + SER DOS
1.0573.0794.003-8                                                   24 Meses
25 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 90 ML + ADAPT + SER DOS
---------------------------
Althaia S.A Indústria Farmacêutica                                     48344725000719
telmisartana                                    25351.002499/2015-73           01/2030
11862 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAÇÃO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 3427777/21-3
1.3517.0053.001-1                                                   36 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 10
1.3517.0053.002-8                                                   36 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 20
1.3517.0053.003-6                                                   36 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 30
1.3517.0053.004-4                                                   36 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 60
1.3517.0053.005-2                                                   36 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC)
1.3517.0053.006-0                                                   36 Meses
80 MG COM CT BL AL AL X 10
1.3517.0053.007-9                                                   36 Meses
80 MG COM CT BL AL AL X 20
1.3517.0053.008-7                                                   36 Meses
80 MG COM CT BL AL AL X 30
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1.3517.0053.009-5                                                   36 Meses
80 MG COM CT BL AL AL X 60
1.3517.0053.010-9                                                   36 Meses
80 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC)
---------------------------
BAYER S.A.                                                             18459628000115
DA R O LU T A M I DA
N U B EQ A                                                                                     2 5 3 5 1 . 3 1 7 2 4 0 / 2 0 1 9-18           12/2024
11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO   3630779/21-3
1.7056.0120.001-3                                                   36 Meses
300 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 120
---------------------------
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA                                         49475833000106
BESILATO DE ANLODIPINO
P R ES S AT                                                                                       2 5 0 0 0 . 0 1 8 1 4 1 / 9 5-71           05/2025
11099 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO RESTRITA AO
NÚMERO DE UNIDADES FARMACOTÉCNICAS 4794662/21-8
1.0974.0074.029-8                                                   24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 90 
1.0974.0074.030-1                                                   24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 90
1.0974.0074.031-1                                                   24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 90
---------------------------
CIMED INDUSTRIA S.A                                                    02814497000107
ácido acetilsalicílico                          25351.141852/2006-09           09/2026
11862 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAÇÃO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 3426890/21-1
1.4381.0104.001-4                                                   24 Meses
500 MG COM CT STR X 100 (EMB MULT) 
1.4381.0104.002-2                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100 (EMB MULT)
1.4381.0104.005-7                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 100 (EMB MULT)
1.4381.0104.007-3                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.4381.0104.008-1                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.4381.0104.009-1                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
1.4381.0104.010-3                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
VALERIANA OFFICINALIS L.
VALERIMED                                       25351.165417/2002-38           08/2027
10626 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODO
A N A L Í T I CO   3 5 3 6 0 9 8 / 2 1 - 4
1.4381.0076.003-1                                                   24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL AL X 20
---------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A .                     61082426000207
CAFEÍNA + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + dipirona monoidratada + dipirona
monoidratada
APRACUR DUO                                     25351.133083/2019-81           08/2029
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE                           2683762/20-5
1.7817.0875.001-6                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 50 VERD + 50 AMAR
1.7817.0875.003-2                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 75 VERD + 75 AMAR
1.7817.0875.004-0                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV BL AL PLAS TRANS
X 10 VERD + 10 AMAR
1.7817.0875.005-9                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 4 VERD + 4 AMAR
1.7817.0875.006-7                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 5 VERD + 5 AMAR
1.7817.0875.007-5                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 6 VERD + 6 AMAR
1.7817.0875.008-3                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 8 VERD + 8 AMAR
1.7817.0875.009-1                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 12 VERD + 12 AMAR
1.7817.0875.010-5                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 15 VERD + 15 AMAR
1.7817.0875.011-3                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 60 VERD + 60 AMAR
1.7817.0875.012-1                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 80 VERD + 80 AMAR
1.7817.0875.013-1                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 90 VERD + 90 AMAR
CAFEÍNA + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + dipirona monoidratada + dipirona
monoidratada
B E N EG R I P                                                                                 2 5 3 5 1 . 6 3 7 6 6 3 / 2 0 0 9-37           05/2028
11059 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDICAMENTO 2308584/20-3
1.7817.0092.001-1                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 50 VERD + 50 AMAR
1.7817.0092.003-6                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 75 VERD + 75 AMAR
1.7817.0092.004-4                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV BL AL PLAS TRANS
X 10 VERD + 10 AMAR
1.7817.0092.005-2                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 4 VERD + 4 AMAR
1.7817.0092.006-0                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 5 VERD + 5 AMAR
1.7817.0092.007-9                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 6 VERD + 6 AMAR
1.7817.0092.008-7                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 8 VERD + 8 AMAR

1.7817.0092.009-5                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 12 VERD + 12 AMAR
1.7817.0092.010-9                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 15 VERD + 15 AMAR
1.7817.0092.011-7                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 60 VERD + 60 AMAR
1.7817.0092.012-5                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 80 VERD + 80 AMAR
1.7817.0092.013-3                                                   36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 90 VERD + 90 AMAR
---------------------------
EMS S/A                                                                57507378000365
D I C LO F E N ACO
BEXAI                                           25351.785486/2015-75           07/2029
11098 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO RESTRITA AO NÚMERO
DE UNIDADES FARMACOTÉCNICAS 4760116/21-7
1.0235.1304.004-2                                                   36 Meses
35 MG CAP DURA CT BL AL AL X 10
---------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA                                                  00923140000131
trometamol cetorolaco
T O R AG ES I C                                                                               2 5 3 5 1 . 6 5 2 6 8 9 / 2 0 1 0-02           09/2026
10958 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                         0 9 7 7 7 6 7 / 2 0 - 9
10958 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                         0 9 7 7 7 8 5 / 2 0 - 7
10994 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANÇA MAIOR DE EXCIPIENTE PARA FORMAS
FARMACÊUTICAS SÓLIDAS 0977762/20-8
11063 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVO TIPO DE EMBALAGEM PRIMÁRIA DO
MEDICAMENTO 0977765/20-2
1.3569.0611.027-0                                                   24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 4
1.3569.0611.028-9                                                   24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 5
1.3569.0611.029-7                                                   24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 10
1.3569.0611.030-0                                                   24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 20
1.3569.0611.031-9                                                   24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 30
---------------------------
FARMOQUÍMICA S/A                                                       33349473000158
POLYPODIUM LEUCATOMOS POIR.
INTHOS                                          25351.025841/2013-55           07/2028
10639 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO OU INCLUSÃO DE FABRICANTE
DA MATÉRIA-PRIMA VEGETAL, QUANDO FOREM MANTIDAS AS ESPECIFICAÇÕES
APROVADAS NO DOSSIÊ 3262597/21-9
1.0390.0184.005-4                                                   24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0390.0184.006-2                                                   24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0390.0184.007-0                                                   24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0390.0184.008-9                                                   24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0390.0184.009-7                                                   24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.0390.0184.010-0                                                   24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 120
POLYPODIUM LEUCATOMOS POIR.
HELIORAL                                        25351.083730/2019-05           07/2026
10639 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO OU INCLUSÃO DE FABRICANTE
DA MATÉRIA-PRIMA VEGETAL, QUANDO FOREM MANTIDAS AS ESPECIFICAÇÕES
APROVADAS NO DOSSIÊ 3262710/21-6
1.0390.0202.004-2                                                   24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10 
1.0390.0202.005-0                                                   24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 15
1.0390.0202.006-9                                                   24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.0390.0202.007-7                                                   24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 60
1.0390.0202.008-5                                                   24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 90
1.0390.0202.009-3                                                   24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 120
cloridrato de dapoxetina
P R O S OY                                                                                     2 5 3 5 1 . 7 2 7 2 9 8 / 2 0 1 9-68           03/2032
10775 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO COM MESMO(S) IFA(S) DE
MEDICAMENTO NOVO JÁ REGISTRADO 3493805/19-2
1.0390.0222.001-7                                                   36 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 3
1.0390.0222.002-5                                                   36 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 6
---------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA                                               45992062000165
gabapentina                                     25351.228108/2021-49           03/2032
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE                           3477536/21-6
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 131818/05-7 - 25351.110926/2005-76)
1.0583.1006.001-7                                                   24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 10  
1.0583.1006.002-5                                                   24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.1006.003-3                                                   24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.1006.004-1                                                   24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 40
1.0583.1006.005-1                                                   24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.1006.006-8                                                   24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 500
1.0583.1006.007-6                                                   24 Meses
400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 10   
1.0583.1006.008-4                                                   24 Meses
400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.1006.009-2                                                   24 Meses
400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.1006.010-6                                                   24 Meses
400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 40
1.0583.1006.011-4                                                   24 Meses
400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.1006.012-2                                                   24 Meses
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400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 500
1.0583.1006.013-0                                                   24 Meses
400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 450
1.0583.1006.014-9                                                   24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 450
1.0583.1006.015-7                                                   24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 300
1.0583.1006.016-5                                                   24 Meses
400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 300
---------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA                                            19570720000110
M E T O C LO P R A M I DA
N OV O S I L                                                                                       2 5 0 0 0 . 0 1 3 3 3 5 / 8 8-84           04/2029
10958 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                         3 6 8 6 0 5 1 / 2 0 - 4
11018 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM PRIMÁRIA DO
MEDICAMENTO 3685973/20-7
1.1343.0052.002-2                                                   24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1343.0052.003-0                                                   24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.1343.0052.005-7                                                   24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
---------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA                                        51780468000187
palmitato de paliperidona
I N V EG A                                                                                     2 5 3 5 1 . 5 3 5 6 3 6 / 2 0 0 9-81           05/2026
11071 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERAÇÃO MAIOR DE COMPOSIÇÃO DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA DO MEDICAMENTO 4128343/20-1
11092 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO                   4128336/20-
8
1.1236.3398.020-0                                                   24 Meses
200MG/ML SUS INJ LIB PROL IM CT 1 SER PREENC PLAS COC TRANS + 1 AGU X
3,5ML
1.1236.3398.021-9                                                   24 Meses
200MG/ML SUS INJ LIB PROL IM CT 1 SER PREENC PLAS COC TRANS + 1 AGU X
5,0ML
---------------------------
NATCOFARMA DO BRASIL LTDA                                              08157293000127
apixabana                                       25351.104660/2019-28           03/2031
11106 RDC 73/2016 - GENÉRICO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO 6996729/21-6
1.8261.0009.001-1                                                   48 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 10
1.8261.0009.002-8                                                   48 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
1.8261.0009.003-6                                                   48 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
1.8261.0009.004-4                                                   48 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100
1.8261.0009.005-2                                                   48 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 200
1.8261.0009.006-0                                                   48 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
1.8261.0009.007-9                                                   48 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
1.8261.0009.008-7                                                   48 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100
1.8261.0009.009-5                                                   48 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 200
---------------------------
PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A.                                    02501297000102
S EC N I DA Z O L
D EC N A Z O L                                                                                 2 5 3 5 1 . 7 6 9 7 8 2 / 2 0 2 1-89           03/2032
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE                                2768053/21-3
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 089515/00-6 - 25351.022973/00-
51)
1.4107.0639.001-4                                                   24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 2
1.4107.0639.002-2                                                   24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 4
1.4107.0639.003-0                                                   24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500
---------------------------
PRATI DONADUZZI &CIA LTDA                                             73856593000166
bromidrato de galantamina                       25351.604405/2014-23           10/2025
10941 RDC 73/2016 - GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVO FABRICANTE DO
I FA                     2 8 5 7 4 5 4 / 2 0 - 1
1.2568.0250.016-5                                                   24 Meses
8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 7
1.2568.0250.017-3                                                   24 Meses
8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0250.018-1                                                   24 Meses
8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0250.019-1                                                   24 Meses
8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0250.020-3                                                   24 Meses
8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
1.2568.0250.021-1                                                   24 Meses
16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0250.022-1                                                   24 Meses
16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 60
1.2568.0250.023-8                                                   24 Meses
16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0250.024-6                                                   24 Meses
16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0250.025-4                                                   24 Meses
16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
1.2568.0250.026-2                                                   24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0250.027-0                                                   24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 60
1.2568.0250.028-9                                                   24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0250.029-7                                                   24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0250.030-0                                                   24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
---------------------------
VIDORA FARMACÊUTICA LTDA                                               92762277000170
Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek + JATEORHIZA PALMATA (LAM.) MIERS
TINTURA DE ESPINHEIRA DIVINA COMPOSTA           25351.621770/2009-92           11/2025
10654 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO DA
MATÉRIA-PRIMA VEGETAL 3476253/21-1
1.0473.0038.002-1                                                   18 Meses
0,25 ML/ML + 0,50 ML/ML TINT CT FR PLAS AMB X 100 ML
---------------------------

ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A                                      55980684000127
CLORIDRATO DE TANSULOSINA
T A M S U LO N                                                                                     2 5 0 0 0 . 0 2 6 4 4 1 / 9 7-22           01/2028
10116 SIMILAR - ALTERAÇÃO DA ROTA DE SÍNTESE DO FÁRMACO                   0089847/15-
3
10178 SIMILAR - ALTERAÇÃO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUÇÃO                    0176641/15-
4
10186 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DIFERENTE DESENHO E PRINCÍPIO
DE FUNCIONAMENTO 0176658/15-9
10206 SIMILAR - ALTERAÇÃO MAIOR DE EXCIPIENTE                              0089665/15-9
10261 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE ETAPA DE FABRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE
LIBERAÇÃO MODIFICADA 0089695/15-1
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO                         0565967/12-1
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO                         1204303/17-6
1628 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO FÁRMACO                0089865/15-
1
1.2214.0025.001-3                                                   24 Meses
0,4 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.2214.0025.002-1                                                   24 Meses
0,4 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
---------------------------
1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA                                     48113906000149
ácido acetilsalicílico                          25351.650099/2017-92           04/2028
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE                          3514481/21-5
1.0481.0137.001-6                                                   24 Meses
500 MG COM CT STR X 100 (EMB MULT) 
1.0481.0137.002-4                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100 (EMB MULT)
1.0481.0137.005-9                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 100 (EMB MULT)
1.0481.0137.007-5                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.0481.0137.008-3                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0481.0137.009-1                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
1.0481.0137.010-5                                                   24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
---------------------------
ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICO S
DE ADMINISTRACAO 10284284000149
A L FA S S E B E L I P A S E
Ka n u m a                                                                                     2 5 3 5 1 . 3 8 7 2 1 9 / 2 0 1 6-07           10/2027
1532 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO DE POSOLOGIA                            1678610/20-6
1.9811.0003.001-6                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL DIL INFUS CT 1 FA VD TRANS X 10 ML
---------------------------
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.                                    18774815000193
R O M I P LO S T I M
N P L AT E                                                                                     2 5 3 5 1 . 1 4 2 7 7 6 / 2 0 1 5-29           04/2030
11969 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 77C. AMPLIAÇÃO DE USO                          2100105/21-7
1.0244.0003.001-5                                                   60 Meses
250 MCG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS
1.0244.0003.002-3                                                   60 Meses
500 MCG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS
---------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA                                             60318797000100
D U R V A LU M A B E
IMFINZI                                         25351.112555/2017-08           12/2027
1532 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO DE POSOLOGIA                            3845595/20-1
1.1618.0266.001-4                                                   36 Meses
500 MG/10 ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 10 ML
1.1618.0266.002-2                                                   36 Meses
120 MG/2,4 ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 2,4 ML
---------------------------
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA LTDA                                 56998982000107
A BAT AC E P T E
Orencia                                         25351.370824/2006-99           06/2027
11916 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 30. ALTERAÇÕES DO RECIPIENTE PRIMÁRIO PARA
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DA SUBSTÂNCIA ATIVA - MODERADA 1297827/21-2
1.0180.0390.001-9                                                   36 Meses
250 MG PO LIOF SOL INJ CT 1 FA + SER DESCARTÁVEL
1.0180.0390.002-7                                                   30 Meses
125 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENCHIDA
1.0180.0390.003-5                                                   30 Meses
125 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENCHIDA
1.0180.0390.004-3                                                   30 Meses
125 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENCHIDA + DISPOSITIVO ULTRASAFE
1.0180.0390.005-1                                                   30 Meses
125 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENCHIDA + DISPOSITIVO ULTRASAFE
1.0180.0390.006-1                                                   30 Meses
125 MG/ML SOL INJ SC CT 1 SER PREENC VD TRANS + DISPOSITIVO ULTRASAFE PASSIVE
+ EXTENSORES DE APOIO
1.0180.0390.007-8                                                   30 Meses
125 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENC VD TRANS + DISPOSITIVO ULTRASAFE PASSIVE
+ EXTENSORES DE APOIO
---------------------------
HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
USP                  60448040000122
FLUDESOXIGLICOSE 18F
HC - GLICORAD                                   25351.763812/2020-62           02/2027
11263 RADIOFÁRMACO - INCLUSÃO MAIOR DE PRODUÇÃO DO IFA                     4171514/21-
4
1.1104.0002.001-6                                                   12 Horas
2960 MBQ/ML SOL INJ IV FA VD TRANS X 15 ML
1.1104.0002.002-4                                                   12 Horas
4440 MBQ/ML SOL INJ IV FA VD TRANS X 15 ML
1.1104.0002.003-2                                                   12 Horas
6290 MBQ/ML SOL INJ IV FA VD TRANS X 15 ML
1.1104.0002.004-0                                                   12 Horas
9250 MBQ/ML SOL INJ IV FA VD TRANS X 15 ML
---------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.                                       10588595001092
Toxóide diftérico + Toxóide Tetânico + Toxóide pertussis + Hemaglutinina Filamentosa +
Poliovírus inativados tipo 1 + Poliovírus inativados tipo 2 + Poliovírus inativados tipo 3
TETRAXIM                                        25351.411872/2019-69           11/2025
11933 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1658126/21-1
1.8326.0389.001-0                                                   36 Meses
SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML C/ AGU ACOPLADA 
Toxóide diftérico + Toxóide Tetânico + Toxóide pertussis + Hemaglutinina Filamentosa +
Poliovírus Tipo 1 (Mahoney) + Poliovírus Tipo 2 + Poliovírus Tipo 3 + POLISSACARIDEO DE
HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B
PENTAXIM                                        25351.411880/2019-13           07/2029
11933 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1658099/21-1
1.8326.0391.001-1                                                   36 Meses
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PÓ LIOF INJ X 1 DOSE CT 20 FA VD TRANS + SUS INJ 20 SER PREENC X 0,5 ML
1.8326.0391.002-1                                                   36 Meses
PÓ LIOF INJ X 1 DOSE CT 1 FA VD TRANS + SUS INJ SER PREENC X 0,5 ML
1.8326.0391.003-8                                                   36 Meses
PÓ LIOF INJ X 1 DOSE CT 1 FA VD TRANS + SUS INJ SER PREENC X 0,5 ML + 2
AG U L H A S
1.8326.0391.004-6                                                   36 Meses
PÓ LIOF INJ X 1 DOSE CT 10 FA VD TRANS + SUS INJ 10 SER PREENC X 0,5 ML + 20
AG U L H A S
---------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA                                      61072393000133
VACINA COVID-19
CO M I R N AT Y                                                                               2 5 3 5 1 . 0 2 3 1 7 9 / 2 0 2 1-57           02/2024
11934 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 43. ALTERAÇÃO NOS TESTES DE CONTROLE EM PROCESSO
E/OU CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO APLICADOS DURANTE O PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO OU NOS INTERMEDIÁRIOS - MODERADA 4425209/21-9
1.2110.0481.001-9                                                   9 Meses
225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML
11930 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 41. ALTERAÇÃO DE INSTALAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0594999/22-8
1.2110.0481.002-7                                                   9 Meses
225 MCG SUS INJ CT 5 FA VD INC X 2,25ML
1.2110.0481.003-5                                                   9 Meses
225 MCG SUS INJ CT 10 FA VD INC X 2,25ML
1.2110.0481.004-3                                                   9 Meses
130 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 1,3ML
1.2110.0481.005-1                                                   9 Meses
225 MCG SUS DIL INJ CT 25 FA VD INC X 2,25ML
---------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.                                            61190096000192
ciprofloxacino                                  25351.651463/2020-37           03/2032
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO                                     2226717/20-4
1.0043.1427.001-7                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.002-5                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 14 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.003-3                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 32 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.004-1                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 60 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.005-1                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.006-8                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 14 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.007-6                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 32 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.008-4                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 60 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.009-2                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.010-6                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 14 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.011-4                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 32 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.012-2                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 60 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.013-0                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.014-9                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 14 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.015-7                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 32 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.016-5                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 60 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.017-3                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.018-1                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 14 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.019-1                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 32 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.020-3                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 60 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.021-1                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.022-1                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 14 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.023-8                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 32 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.024-6                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT 60 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.025-4                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.026-2                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 14 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.027-0                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 32 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.028-9                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 60 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.029-7                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.030-0                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 14 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.031-9                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 32 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.032-7                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 60 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
---------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.                                       10588595001092
ibuprofeno                                      25351.706790/2019-08           03/2032
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO                                     3395340/19-6
1.8326.0484.001-7                                                   30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4
1.8326.0484.002-5                                                   30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8
1.8326.0484.003-3                                                   30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.8326.0484.004-1                                                   30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 16
1.8326.0484.005-1                                                   30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24
1.8326.0484.006-8                                                   30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 32
1.8326.0484.007-6                                                   30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.8326.0484.008-4                                                   30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 80
1.8326.0484.009-2                                                   30 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90
1.8326.0484.010-6                                                   30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100
1.8326.0484.011-4                                                   30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 120
1.8326.0484.012-2                                                   30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 160
1.8326.0484.013-0                                                   30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
---------------------------
NOME DA EMPRESA                                        AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
NOME DO INSUMO                                         NUMERO DO PROC ES S O                    
R OT A
VENCIMENTO                      NUMERO DE REGISTRO                            V A L I DA D E
ASSUNTO DESCRIÇÃO
---------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.                        1.00298-1
CABERGOLINA                                       25351.437167/2019-91
001
06/2025                         15.0298.0527.002-7                      24 Meses
10921 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - OUTRAS ALTERAÇÕES PÓS-REGISTRO

RESOLUÇÃO RE Nº 782, DE 10 DE MARÇO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, 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.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA                                        CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO                 NUMERO DO PROCESSO                VENCIMENTO DO
R EG I S T R O
ASSUNTO DA PETIÇÃO                              EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO                              VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA                                             60318797000100
B U D ES O N I DA
P U L M I CO R T                                                                                   2 5 0 0 0 . 0 0 5 7 3 3 / 9 1-54           06/2026
11118 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERAÇÃO DE POSOLOGIA                          0467813/22-3
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVA INDICAÇÃO
TERAPÊUTICA          3414634/21-2
1.1618.0076.004-6                                                   24 Meses
0,25 MG/ML SUS P/ NEBULIZACAO CT 5 FR PLAS X 2 ML
1.1618.0076.005-4                                                   24 Meses
0,25 MG/ML SUS P/ NEBULIZACAO CT 20 FR PLAS X 2 ML
1.1618.0076.006-2                                                   24 Meses
0,5 MG/ML SUS P/ NEBULIZACAO CT 5 FR PLAS X 2 ML
1.1618.0076.007-0                                                   24 Meses
0,5 MG/ML SUS P/ NEBULIZACAO CT 20 FR PLAS X 2 ML
----------------------------
AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
L I M I T A DA                                               0 4 3 0 1 8 8 4 0 0 0 1 7 5
CLORIDRATO DE IRINOTECANO TRI-HIDRATADO
cloridrato de irinotecano                       25351.453820/2020-01           03/2032
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO                                     1610034/20-4
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD AMB X 2 ML
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 10 FA VD AMB X 2 ML
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD AMB X 5 ML
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 10 FA VD AMB X 5 ML
----------------------------
BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACÊUTICA S.A.                               53359824000119
C LO N A Z E P A M
R I V OT R I L                                                                                 2 5 3 5 1 . 5 3 7 3 8 8 / 2 0 2 1-83           08/2026
10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                               0 9 7 5 8 3 8 / 1 8 - 1
1.1524.0011.002-9                                                   24 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1524.0011.004-5                                                   24 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
----------------------------
FARMA VISION IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MEDICAMENTOS
LT DA                             0 9 0 5 8 5 0 2 0 0 0 1 4 8
RISEDRONATO SÓDICO
AC TONEL                                         25351.591197/2020-86           02/2025
11014 RDC 73/2016 - NOVO - SUBSTITUIÇÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM PRIMÁRIA DO
MEDICAMENTO 4243304/20-5
11032 RDC 73/2016 - NOVO - SUBSTITUIÇÃO MAIOR DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DE
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO MODIFICADA 4243202/20-2
11056 RDC 73/2016 - NOVO - SUBSTITUIÇÃO MAIOR DE
EQ U I P A M E N T O                               4 2 4 3 2 1 3 / 2 0 - 8
1.7465.0009.002-3                                                   60 Meses
35 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1
1.7465.0009.003-1                                                   60 Meses
35 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 2
1.7465.0009.004-1                                                   60 Meses
35 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 4
1.7465.0009.005-8                                                   60 Meses
35 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 12
----------------------------
SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA                                        05035244000123
L A M OT R I G I N A                                                                           2 5 3 5 1 . 7 2 1 6 4 8 / 2 0 1 1-73           09/2026
10950 RDC 73/2016 - GENÉRICO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO     4421336/20-1
10950 RDC 73/2016 - GENÉRICO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO     4421338/20-7
10950 RDC 73/2016 - GENÉRICO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO     4421681/20-5
10950 RDC 73/2016 - GENÉRICO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO     4421778/20-1
10950 RDC 73/2016 - GENÉRICO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO     4421780/20-3
10950 RDC 73/2016 - GENÉRICO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO     4421787/20-1
10953 RDC 73/2016 - GENÉRICO - AMPLIAÇÃO DOS LIMITES DE
ES P EC I F I C AÇ ÃO             4 4 2 1 7 6 1 / 2 0 - 7
10956 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                       4 4 2 1 7 6 5 / 2 0 - 0
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10956 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                       4 4 2 1 7 6 7 / 2 0 - 6
10956 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                       4 4 2 1 7 6 9 / 2 0 - 2
10956 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                       4 4 2 1 7 7 5 / 2 0 - 7
10956 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                       4 4 2 1 7 9 3 / 2 0 - 5
11019 RDC 73/2016 - GENÉRICO - SUBSTITUIÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DE
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL 4421795/20-1
11043 RDC 73/2016 - GENÉRICO - ALTERAÇÃO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUÇÃO DO
MEDICAMENTO 4421334/20-4
11726 RDC 73/2016 - GENÉRICO - SUBSTITUIÇÃO DE NOVO DIFA SEM
C A D I FA                 4 4 2 1 2 1 2 / 2 0 - 7
1.4682.0050.001-5                                                   24 Meses
25 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 15
1.4682.0050.002-3                                                   24 Meses
25 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 30
1.4682.0050.003-1                                                   24 Meses
25 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 60
1.4682.0050.004-1                                                   24 Meses
50 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 15
1.4682.0050.005-8                                                   24 Meses
50 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 30
1.4682.0050.006-6                                                   24 Meses
50 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 60
1.4682.0050.007-4                                                   24 Meses
100 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 15
1.4682.0050.008-2                                                   24 Meses
100 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 30
1.4682.0050.009-0                                                   24 Meses
100 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 60
1.4682.0050.010-4                                                   24 Meses
25 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 7
1.4682.0050.011-2                                                   24 Meses
25 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 10
1.4682.0050.012-0                                                   24 Meses
50 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 7
1.4682.0050.013-9                                                   24 Meses
50 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 10
1.4682.0050.014-7                                                   24 Meses
100 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 7
1.4682.0050.015-5                                                   24 Meses
100 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 10

RESOLUÇÃO RE Nº 783, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Cancelar o registro sanitário de medicamentos e produtos biológicos,
ou de apresentações, conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA                                        CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO                 NUMERO DO PROCESSO                VENCIMENTO DO
R EG I S T R O
ASSUNTO DA PETIÇÃO                              EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO                              VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
----------------------------
LABORATÓRIOS PFIZER LTDA                                               46070868003699
ALPRAZOLAM
FRONTAL                                         25351.422726/2019-69           03/2025
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 4534069/21-9
1.0216.0272.001-8                                                   36 Meses
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0216.0272.002-6                                                   36 Meses
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0216.0272.003-4                                                   36 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0216.0272.004-2                                                   36 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0216.0272.005-0                                                   36 Meses
1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0216.0272.006-9                                                   36 Meses
1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30  
1.0216.0272.007-7                                                   24 Meses
2 MG COM CT FR VD AMB X 30 + 1 PORTA COMPRIMIDO
1.0216.0272.008-5                                                   24 Meses
0,5 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30
1.0216.0272.009-3                                                   24 Meses
1 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30
1.0216.0272.010-7                                                   24 Meses
2 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A                                               56994502000130
E X E LO N                                                                                         2 5 0 0 0 . 0 1 3 6 0 6 / 9 7-88           02/2028
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 7237888/21-8
1.0068.0099.006-9                                                   36 Meses
2 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 120 ML + SER DOS
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.0068.0099.011-5                                                   24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 14
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.0068.0099.012-3                                                   24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.0068.0099.013-1                                                   24 Meses
3,0 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.0068.0099.014-1                                                   24 Meses
3,0 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 56
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.0068.0099.015-8                                                   24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.0068.0099.016-6                                                   24 Meses

6,0 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.0068.0099.022-0                                                   24 Meses
9MG ADES CT SACHE X 3 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.0068.0099.023-9                                                   24 Meses
9MG ADES CT SACHE X 7 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.0068.0099.024-7                                                   24 Meses
9MG ADES CT SACHE X 15 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.0068.0099.025-5                                                   24 Meses
9MG ADES CT SACHE X 30 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.0068.0099.026-3                                                   24 Meses
9MG ADES CT SACHE X 60 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.0068.0099.027-1                                                   24 Meses
18MG ADES CT SACHE X 15 (9,5MG / 24H) 
RIVASTIGMINA
1.0068.0099.028-1                                                   24 Meses
18MG ADES CT SACHE X 30 (9,5MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.0068.0099.029-8                                                   24 Meses
18MG ADES CT SACHE X 60 (9,5MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.0068.0099.030-1                                                   24 Meses
27MG ADES CT SACHE X 15 (13,3MG / 24H) 
RIVASTIGMINA
1.0068.0099.031-1                                                   24 Meses
27MG ADES CT SACHE X 30 (13,3MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.0068.0099.032-8                                                   24 Meses
27MG ADES CT SACHE X 60 (13,3MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.0068.0099.036-0                                                   24 Meses
18MG ADES CT SACHE X 7 (9,5MG / 24H) 
RIVASTIGMINA
1.0068.0099.037-9                                                   24 Meses
27MG ADES CT SACHE X 7 (13,3MG / 24H) 
RIVASTIGMINA
----------------------------
SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA                                       61068755000112
sinvastatina                                    25351.138874/2018-17           08/2028
1429 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 8435738/21-3
1.0714.0256.001-3                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0714.0256.002-1                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0714.0256.003-1                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0714.0256.004-8                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0714.0256.005-6                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 750
1.0714.0256.006-4                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 750
1.0714.0256.007-2                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 
1.0714.0256.008-0                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0714.0256.009-9                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0714.0256.010-2                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0714.0256.011-0                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0714.0256.012-9                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0714.0256.013-7                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0714.0256.014-5                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0714.0256.015-3                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0714.0256.016-1                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0714.0256.017-1                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0714.0256.018-8                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0714.0256.019-6                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1.0714.0256.020-1                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
1.0714.0256.021-8                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
1.0714.0256.022-6                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
1.0714.0256.023-4                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 750
1.0714.0256.024-2                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1.0714.0256.025-0                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
1.0714.0256.026-9                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
1.0714.0256.027-7                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
1.0714.0256.028-5                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 750
1.0714.0256.029-3                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1.0714.0256.030-7                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
1.0714.0256.031-5                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
1.0714.0256.032-3                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
1.0714.0256.033-1                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1.0714.0256.034-1                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
1.0714.0256.035-8                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
1.0714.0256.036-6                                                   24 Meses
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80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
1.0714.0256.037-4                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0714.0256.038-2                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 28
1.0714.0256.039-0                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 28
1.0714.0256.040-4                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0714.0256.041-2                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 600
C A R BA M A Z E P I N A                                                                       2 5 3 5 1 . 2 0 9 6 4 1 / 2 0 0 6-72           06/2028
1429 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 8424620/21-6
1.0714.0247.001-4                                                   24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 
1.0714.0247.002-2                                                   24 Meses
200 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 500
captopril                                       25351.455166/2012-01           12/2028
1429 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 8438862/21-7
1.0714.0267.001-3                                                   24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.0714.0267.002-1                                                   24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0714.0267.003-1                                                   24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500
----------------------------
TAKEDA PHARMA LTDA.                                                    60397775000174
FIBRINOGÊNIO + TROMBINA
T AC H O S I L                                                                                 2 5 3 5 1 . 8 0 0 3 1 8 / 2 0 0 8-51           12/2029
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 5072846/21-1
1.0639.0253.001-5                                                   36 Meses
5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 1 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHÊ AL (9,5CM X
4,8CM)
1.0639.0253.002-3                                                   36 Meses
5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 2 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHÊ AL (4,8CM X
4,8CM)
1.0639.0253.003-1                                                   36 Meses
5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 1 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHÊ AL (3,0CM X
2,5CM)
1.0639.0253.004-1                                                   36 Meses
5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 5 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHÊ AL (3,0CM X
2,5CM) 

RESOLUÇÃO RE Nº 784, DE 10 DE MARÇO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, 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.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA                                        CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO                 NUMERO DO PROCESSO                VENCIMENTO DO
R EG I S T R O
ASSUNTO DA PETIÇÃO                              EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO                              VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA                                            19570720000110
C A R BA M A Z E P I N A                                                                       2 5 3 5 1 . 0 0 5 4 8 6 / 2 0 2 2-37           06/2028
11198 GENÉRICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERAÇÃO COMERCIAL) 0057418/22-5
1.1343.0208.001-1                                                   24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 
1.1343.0208.002-1                                                   24 Meses
200 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 500
sinvastatina                                    25351.024397/2021-17           08/2028
11198 GENÉRICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERAÇÃO COMERCIAL) 8452987/21-8
1.1343.0206.001-0                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1343.0206.002-9                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1343.0206.003-7                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1343.0206.004-5                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1343.0206.005-3                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 750
1.1343.0206.006-1                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 750
1.1343.0206.007-1                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 
1.1343.0206.008-8                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.1343.0206.009-6                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1343.0206.010-1                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1343.0206.011-8                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1343.0206.012-6                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1343.0206.013-4                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1343.0206.014-2                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.1343.0206.015-0                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1343.0206.016-9                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1343.0206.017-7                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.1343.0206.018-5                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.1343.0206.019-3                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1.1343.0206.020-7                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
1.1343.0206.021-5                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
1.1343.0206.022-3                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
1.1343.0206.023-1                                                   24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 750
1.1343.0206.024-1                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1.1343.0206.025-8                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
1.1343.0206.026-6                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
1.1343.0206.027-4                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
1.1343.0206.028-2                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 750
1.1343.0206.029-0                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1.1343.0206.030-4                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
1.1343.0206.031-2                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
1.1343.0206.032-0                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
1.1343.0206.033-9                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1.1343.0206.034-7                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
1.1343.0206.035-5                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
1.1343.0206.036-3                                                   24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
1.1343.0206.037-1                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.1343.0206.038-1                                                   24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 28
1.1343.0206.039-8                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 28
1.1343.0206.040-1                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.1343.0206.041-1                                                   24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 600
captopril                                       25351.024510/2021-56           12/2028
11198 GENÉRICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERAÇÃO COMERCIAL) 8453179/21-2
1.1343.0207.001-6                                                   24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.1343.0207.002-4                                                   24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.1343.0207.003-2                                                   24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500
----------------------------
MYLAN LABORATORIOS LTDA                                                11643096000122
ALPRAZOLAM
FRONTAL                                         25351.821901/2021-11           03/2025
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAÇÃO COMERCIAL) 4631842/21-1
1.8830.0091.001-4                                                   36 Meses
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.8830.0091.002-2                                                   36 Meses
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8830.0091.003-0                                                   36 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.8830.0091.004-9                                                   36 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8830.0091.005-7                                                   36 Meses
1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.8830.0091.006-5                                                   36 Meses
1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30  
1.8830.0091.007-3                                                   24 Meses
2 MG COM CT FR VD AMB X 30 + 1 PORTA COMPRIMIDO
1.8830.0091.008-1                                                   24 Meses
0,5 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30
1.8830.0091.009-1                                                   24 Meses
1 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30
1.8830.0091.010-3                                                   24 Meses
2 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30
----------------------------
UNITED MEDICAL LTDA                                                    68949239000146
E X E LO N                                                                                     2 5 3 5 1 . 0 1 4 5 3 6 / 2 0 2 1-96           02/2028
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAÇÃO COMERCIAL) 8429053/21-2
1.2576.0034.001-7                                                   36 Meses
2 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 120 ML + SER DOS
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.2576.0034.002-5                                                   24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 14
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.2576.0034.003-3                                                   24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.2576.0034.004-1                                                   24 Meses
3,0 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.2576.0034.005-1                                                   24 Meses
3,0 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 56
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.2576.0034.006-8                                                   24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.2576.0034.007-6                                                   24 Meses
6,0 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.2576.0034.008-4                                                   24 Meses
9MG ADES CT SACHE X 3 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.2576.0034.009-2                                                   24 Meses
9MG ADES CT SACHE X 7 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.2576.0034.010-6                                                   24 Meses
9MG ADES CT SACHE X 15 (4,6MG / 24H)
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RIVASTIGMINA
1.2576.0034.011-4                                                   24 Meses
9MG ADES CT SACHE X 30 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.2576.0034.012-2                                                   24 Meses
9MG ADES CT SACHE X 60 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.2576.0034.013-0                                                   24 Meses
18MG ADES CT SACHE X 7 (9,5MG / 24H) 
RIVASTIGMINA
1.2576.0034.014-9                                                   24 Meses
18MG ADES CT SACHE X 15 (9,5MG / 24H) 
RIVASTIGMINA
1.2576.0034.015-7                                                   24 Meses
18MG ADES CT SACHE X 30 (9,5MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.2576.0034.016-5                                                   24 Meses
18MG ADES CT SACHE X 60 (9,5MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.2576.0034.017-3                                                   24 Meses
27MG ADES CT SACHE X 7 (13,3MG / 24H) 
RIVASTIGMINA
1.2576.0034.018-1                                                   24 Meses
27MG ADES CT SACHE X 15 (13,3MG / 24H) 
RIVASTIGMINA
1.2576.0034.019-1                                                   24 Meses
27MG ADES CT SACHE X 30 (13,3MG / 24H)
RIVASTIGMINA
1.2576.0034.020-3                                                   24 Meses
27MG ADES CT SACHE X 60 (13,3MG / 24H)
RIVASTIGMINA
----------------------------
MANDALA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTO MÉDICO HOSPITALAR
LT DA   0 9 1 1 7 4 7 6 0 0 0 1 8 1
FIBRINOGÊNIO + TROMBINA
T AC H O S I L                                                                                 2 5 3 5 1 . 7 1 1 5 2 7 / 2 0 2 1-47           12/2029
11201 PRODUTO BIOLÓGICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAÇÃO COMERCIAL) 6182103/21-3
1.0965.0005.001-5                                                   36 Meses
5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 1 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHÊ AL (9,5CM X
4,8CM)
1.0965.0005.002-3                                                   36 Meses
5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 2 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHÊ AL (4,8CM X
4,8CM)
1.0965.0005.003-1                                                   36 Meses
5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 1 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHÊ AL (3,0CM X
2,5CM)
1.0965.0005.004-1                                                   36 Meses
5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 5 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHÊ AL (3,0CM X
2,5CM)

RESOLUÇÃO RE Nº 785, DE 10 DE MARÇO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, 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, produtos biológicos e
insumos farmacêuticos, ou de apresentações, conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA                                        CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO                 NUMERO DO PROCESSO                VENCIMENTO DO
R EG I S T R O
ASSUNTO DA PETIÇÃO                              EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO                              VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
----------------------------
PRATI DONADUZZI &CIA LTDA                                             73856593000166
BROMIDRATO DE GALANTAMINA
E L AT I U M                                                                                   2 5 3 5 1 . 2 4 0 7 2 7 / 2 0 1 9-97           07/2029
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO -
ANVISA         0812215/22-6
1.2568.0286.001-3                                                   24 Meses
8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 7
1.2568.0286.002-1                                                   24 Meses
8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0286.003-1                                                   24 Meses
8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0286.004-8                                                   24 Meses
8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0286.005-6                                                   24 Meses
8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
1.2568.0286.006-4                                                   24 Meses
16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0286.007-2                                                   24 Meses
16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 60
1.2568.0286.008-0                                                   24 Meses
16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0286.009-9                                                   24 Meses
16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0286.010-2                                                   24 Meses
16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
1.2568.0286.011-0                                                   24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0286.012-9                                                   24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 60
1.2568.0286.013-7                                                   24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0286.014-5                                                   24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0286.015-3                                                   24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
----------------------------
UCI - FARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA                                48396378000182
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
UCIBETA                                         25351.005162/2017-31           02/2027

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO -
ANVISA         0651502/22-9
1.0550.0187.006-0                                                   24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0550.0187.007-9                                                   24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0550.0187.008-7                                                   24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0550.0187.009-5                                                   24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0550.0187.010-9                                                   24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0550.0187.011-7                                                   24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0550.0187.012-5                                                   24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0550.0187.013-3                                                   24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0550.0187.014-1                                                   24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0550.0187.015-1                                                   24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0550.0187.016-8                                                   24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTÁSSIO
U C I C L AV                                                                                   2 5 3 5 1 . 0 3 8 5 0 2 / 2 0 1 6-20           08/2026
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO -
ANVISA         0652912/22-7
1.0550.0184.001-3                                                   24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 4 
1.0550.0184.002-1                                                   24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 6
1.0550.0184.003-1                                                   24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 12
1.0550.0184.004-8                                                   24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14
1.0550.0184.005-6                                                   24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTÁSSIO
U C I C L AV                                                                                   2 5 3 5 1 . 0 3 8 5 2 1 / 2 0 1 6-56           08/2026
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO -
ANVISA         0656874/22-2
1.0550.0185.001-9                                                   24 Meses
80 MG/ML + 11,4 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 70 ML + SER DOS
1.0550.0185.004-3                                                   24 Meses
80 MG/ML + 11,4 MG/ML PO SUS OR CT 2 FR VD AMB X 70 ML + SER DOS
----------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.                                       10588595001092
Cepa influenza tipo A (H1N1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO B
VAXIGRIP                                        25351.189747/2019-67           08/2029
11985 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 85. CANCELAMENTO DE REGISTRO                   7773384/21-
3
1.8326.0340.003-1                                                   12 Meses
SUS INJ CT 1 FA VD TRANS X 5 ML
1.8326.0340.004-8                                                   12 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 5 ML 
1.8326.0340.005-6                                                   12 Meses
SUS INJ CT 20 FA VD TRANS X 5 ML 
Toxóide pertussis + Hemaglutinina Filamentosa + AGLUTINÓGENOS FIMBRIAIS DE
BORDETELLA PERTUSSIS DOS SOROTIPOS 2 E 3 + Pertactina + Toxóide diftérico + Toxóide
Tetânico + Poliovírus inativados tipo 1 + Poliovírus inativados tipo 2 + Poliovírus inativados
tipo 3
ADACEL Polio                                    25351.412006/2019-95           03/2026
11985 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 85. CANCELAMENTO DE REGISTRO                   4075890/21-
7
1.8326.0399.002-3                                                   36 Meses
SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 2 AGU

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE no. 29, de 06 de janeiro de 2022, publicada no Diário Oficial
da União no. 6, de 10 de janeiro de 2022, Seção 1 pág. 1172, referente ao processo
25351.362099/2021-14.

Onde se lê:
ORGANON FARMACÊUTICA LTDA. 45987013000134
EZ E T I M I BA
ZETIA 25351.362099/2021-14 09/2027
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE

TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA) 3746625/21-9
1.0029.0214.001-0 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 4
1.0029.0214.002-9 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10
1.0029.0214.003-7 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 20
1.0029.0214.004-5 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.0029.0214.005-3 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60
Leia-se:
ORGANON FARMACÊUTICA LTDA. 45987013000134
EZ E T I M I BA
ZETIA 25351.362099/2021-14 09/2027
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE

TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA) 3746625/21-9
1.0029.0214.002-9 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10
1.0029.0214.004-5 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.0029.0214.005-3 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE no. 34, de 6 de janeiro de 2022, publicada no Diário
Oficial da União no. 6, de 10 de janeiro de 2022, Seção 1 pág. 174, referente ao
processo 25351.441269/2021-26.

Onde se lê:
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 44734671000151
sugamadex sódico
REVERSO 25351.441269/2021-26 01/2027
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 1762867/21-9
1.0298.0570.001-7 18 Meses
100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX FA VD TRANS X 2 ML
1.0298.0570.002-5 18 Meses
100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX 10 FA VD TRANS X 2 ML

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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1.0298.0570.003-3 18 Meses
100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX 20 FA VD TRANS X 2 ML
1.0298.0570.004-1 18 Meses
100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX 50 FA VD TRANS X 2 ML
Leia-se:
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 44734671000151
sugamadex sódico
REVERSO 25351.441269/2021-26 01/2032
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 1762867/21-9
1.0298.0570.001-7 18 Meses
100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX FA VD TRANS X 2 ML
1.0298.0570.002-5 18 Meses
100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX 10 FA VD TRANS X 2 ML
1.0298.0570.003-3 18 Meses
100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX 20 FA VD TRANS X 2 ML
1.0298.0570.004-1 18 Meses
100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX 50 FA VD TRANS X 2 ML

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE no. 102, de 13 de janeiro de 2022, publicada no Diário Oficial
da União no. 11, de 17 de janeiro de 2022, Seção 1 pág. 62, referente ao processo
25351.564484/2021-02.

Onde se lê:
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A 72593791000111
cloridrato de naratriptana 25351.564484/2021-02 01/2022
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2132192/21-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 276072/10-0 -

25351.208981/2010-20)
1.2675.0406.001-4 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
1.2675.0406.002-2 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.2675.0406.003-0 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6
1.2675.0406.004-9 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.2675.0406.005-7 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12
1.2675.0406.006-5 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.2675.0406.007-3 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 40 (EMB FRAC)
1.2675.0406.008-1 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
Leia-se:
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A 72593791000111
cloridrato de naratriptana 25351.564484/2021-02 01/2032
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2132192/21-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 276072/10-0 -

25351.208981/2010-20)
1.2675.0406.001-4 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
1.2675.0406.002-2 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.2675.0406.003-0 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6
1.2675.0406.004-9 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.2675.0406.005-7 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12
1.2675.0406.006-5 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.2675.0406.007-3 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 40 (EMB FRAC)
1.2675.0406.008-1 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE no. 3.321, de 6 de dezembro de 2018, publicada no Diário
Oficial da União no.236, de 10 de dezembro de 2018, Seção 1 pág. 106 e em Suplemento
pág. 22, referente ao processo 25351.098033/2017-05.

Onde se lê:
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - 61.072.393/0001-33
Caverject 25351098033201705
0979005185 MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de Novo Acondicionamento
10 MCG PO LIOF SOL INJ IC CT FA VD TRANS TP BRBU + DIL AMP X 1 ML
1211004070058
20 MCG PO LIOF SOL INJ IC CT FA VD TRANS TP BRBU + DIL AMP X 1 ML
1211004070066
10 MCG PO LIOF SOL INJ IC EST PLAS FA VD TRANS TP BRBU + DIL SER VD

TRANS X 1 ML + 2 AG + 2 COMPRES ANTIS
1211004070074
20 MCG PO LIOF SOL INJ IC EST PLAS FA VD TRANS TP BRBU + DIL SER VD

TRANS X 1 ML + 2 AG + 2 COMPRES ANTIS
1211004070082
Leia-se:
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - 61.072.393/0001-33
Caverject 25351098033201705
0979005185 MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de Novo Acondicionamento
10 MCG PO LIOF SOL INJ IC CT FA VD TRANS TP BRBU + DIL AMP X 1 ML
1211004070058
20 MCG PO LIOF SOL INJ IC CT FA VD TRANS TP BRBU + DIL AMP X 1 ML
1211004070066
10 MCG PO LIOF SOL INJ IC CT PLAS FA VD TRANS TP BRBU + DIL SER VD TRANS

X 1 ML + 2 AG + 2 COMPRES ANTIS
1211004070074
20 MCG PO LIOF SOL INJ IC CT PLAS FA VD TRANS TP BRBU + DIL SER VD TRANS

X 1 ML + 2 AG + 2 COMPRES ANTIS
1211004070082

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE no. 3.647, de 23 de setembro de 2021, publicada no
Diário Oficial da União no. 183, de 27 de setembro de 2021, Seção 1 pág. 115,
referente ao processo 25351.322772/2021-83.

Onde se lê:
SUPERA FARMA LABORATÓRIOS S.A 43312503000105
Bilastina
TYNNA 25351.322772/2021-83 09/2031
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1409674/21-9
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2259443/20-4 -

25351.660984/2020- 85)
1.0372.0307.001-6 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 4
1.0372.0307.002-4 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 8
1.0372.0307.003-2 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0372.0307.004-0 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 15
1.0372.0307.005-9 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 20
1.0372.0307.006-7 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0372.0307.007-5 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 4
1.0372.0307.008-3 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 8
1.0372.0307.009-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 10
1.0372.0307.010-5 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 15
1.0372.0307.011-3 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 20
1.0372.0307.012-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 30
Leia-se:
SUPERA FARMA LABORATÓRIOS S.A 43312503000105
Bilastina
TYNNA 25351.322772/2021-83 09/2031
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1409674/21-9
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2259443/20-4 -

25351.660984/2020- 85)
1.0372.0307.001-6 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 4
1.0372.0307.002-4 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 8
1.0372.0307.003-2 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0372.0307.004-0 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 15
1.0372.0307.005-9 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 20
1.0372.0307.006-7 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0372.0307.007-5 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE-EVOH-PE/PCTFE/PVC TRANS X 4
1.0372.0307.008-3 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE-EVOH-PE/PCTFE/PVC TRANS X 8
1.0372.0307.009-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE-EVOH-PE/PCTFE/PVC TRANS X 10
1.0372.0307.010-5 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE-EVOH-PE/PCTFE/PVC TRANS X 15
1.0372.0307.011-3 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE-EVOH-PE/PCTFE/PVC TRANS X 20
1.0372.0307.012-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE-EVOH-PE/PCTFE/PVC TRANS X 30

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE no 4.176, de 4 de novembro de 2021 (página 89) e na
Resolução - RE nº 4.177, de 4 de novembro de 2021(página 90), publicadas no Diário
Oficial da União no. 209, de 8 de novembro de 2021, Seção 1 Pág. 89 e 90, referente ao
processo 25351.732249/2021-61

Onde se lê:
Página 89
CELLERA FARMACÊUTICA S.A. 33173097000274 CARISOPRODOL + DICLOFENACO

DE SÓDIO + PARACETAMOL + CAFEÍNA carisoprodol + diclofenaco sódico + paracetamol +
cafeína 25351.732249/2021- 61 06/2028

10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2652552/21-6 (11203
SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (OPERAÇ ÃO
COMERCIAL) - 0369518/17-8 - 25351.125988/2017-07)

1.0440.0225.001-1 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0440.0225.002-8 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0440.0225.003-6 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.0440.0225.004-4 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB

F R AC )
1.0440.0225.005-2 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
Página 90
CELLERA FARMACÊUTICA S.A. 33173097000274 CARISOPRODOL + DICLOFENACO

DE SÓDIO + PARACETAMOL + CAFEÍNA carisoprodol + diclofenaco sódico + paracetamol +
cafeína 25351.732249/2021- 61 06/2028

10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2652552/21-6 (11203
SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (OPERAÇ ÃO
COMERCIAL) - 0369518/17-8 - 25351.125988/2017-07)

1.0440.0225.001-1 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0440.0225.002-8 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0440.0225.003-6 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.0440.0225.004-4 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB

F R AC )
1.0440.0225.005-2 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
Leia-se:
Página 89
CELLERA FARMACÊUTICA S.A. 33173097000274 CARISOPRODOL + DICLOFENACO

DE SÓDIO + PARACETAMOL + CAFEÍNA carisoprodol + diclofenaco sódico + paracetamol +
cafeína 25351.732249/2021- 61 11/2031

10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2652552/21-6 (11203
SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (OPERAÇ ÃO
COMERCIAL) - 0369518/17-8 - 25351.125988/2017-07)

1.0440.0225.001-1 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0440.0225.002-8 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0440.0225.003-6 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.0440.0225.004-4 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB

F R AC )
1.0440.0225.005-2 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
Página 90
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CELLERA FARMACÊUTICA S.A. 33173097000274 CARISOPRODOL + DICLOFENACO
DE SÓDIO + PARACETAMOL + CAFEÍNA carisoprodol + diclofenaco sódico + paracetamol +
cafeína 25351.732249/2021- 61 11/2031

10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2652552/21-6 (11203
SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (OPERAÇ ÃO
COMERCIAL) - 0369518/17-8 - 25351.125988/2017-07)

1.0440.0225.001-1 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0440.0225.002-8 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0440.0225.003-6 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.0440.0225.004-4 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB

F R AC )
1.0440.0225.005-2 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE no. 4.442, de 25 de novembro de 2021, publicada no Diário
Oficial da União no. 223, de 29 de novembro de 2021, Seção 1 pág. 440, referente ao processo
25351.111765/2021-58.

Onde se lê:
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTÁSSIO
ATAK CLAV 25351.111765/2021-58 08/2025
1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO

( C I S ÃO
DE EMPRESA) 3249350/21-9
1.0043.1385.001-1 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 4
1.0043.1385.002-8 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 6
1.0043.1385.003-6 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 12
1.0043.1385.004-4 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14
1.0043.1385.005-2 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20
Leia-se:
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTÁSSIO
ATAK CLAV 25351.111765/2021-58 08/2025
1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO

( C I S ÃO
DE EMPRESA) 3249350/21-9
1.0043.1385.001-1 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 4
1.0043.1385.002-8 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 6
1.0043.1385.003-6 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 12
1.0043.1385.004-4 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14
1.0043.1385.005-2 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20
1.0043.1385.006-0 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4

1.0043.1385.007-9 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6

1.0043.1385.008-7 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 12

1.0043.1385.009-5 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1.0043.1385.010-9 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE no. 4.443, de 25 de novembro de 2021, publicada no Diário
Oficial da União no. 223, de 29 de novembro de 2021, Seção 1 pág. 442, referente ao
processo 25351.724174/2014-16.

Onde se lê:
MOMENTA FARMACÊUTICA LTDA. 14806008000154
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTÁSSIO
ATAK CLAV 25351.724174/2014-16 08/2025
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR

TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 3246117/21-8
1.9427.0017.001-2 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 4
1.9427.0017.002-0 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 6
1.9427.0017.003-9 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 12
1.9427.0017.004-7 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14
1.9427.0017.005-5 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20
Leia-se:
MOMENTA FARMACÊUTICA LTDA. 14806008000154
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTÁSSIO
ATAK CLAV 25351.724174/2014-16 08/2025
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR

TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 3246117/21-8
1.9427.0017.001-2 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 4
1.9427.0017.002-0 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 6
1.9427.0017.003-9 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 12
1.9427.0017.004-7 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14
1.9427.0017.005-5 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20
1.9427.0017.006-3 2 4 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4
1.9427.0017.007-1 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.9427.0017.008-1 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 12
1.9427.0017.009-8 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1.9427.0017.010-1 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE No 4.504, de 2 de dezembro de 2021, publicada no Diário
Oficial da União nº 228, de 6 de dezembro de 2021, Seção 01, pág. 91, referente ao
processo n° 25351.657408/2020-51

Onde se lê:
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA LTDA 56998982000107
LU S P AT E R C E P T E
R E B LOZ Y L 2 5 3 5 1 . 6 5 7 4 0 8 / 2 0 2 0-51 12/2031
1528 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 4418873/20-1
1.0180.0411.001-1 36 Meses
25 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 0,5 ML
1.0180.0411.002-1 36 Meses
75 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 1,5 ML
Leia-se:
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA LTDA 56998982000107
LU S P AT E R C E P T E
R E B LOZ Y L 2 5 3 5 1 . 6 5 7 4 0 8 / 2 0 2 0-51 12/2031
1528 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 4418873/20-1
1.0180.0411.001-1 36 Meses
25 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS
1.0180.0411.002-1 36 Meses
75 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE no. 4.789, de 23 de dezembro de 2021, publicada no Diário
Oficial da União no. 243, de 27 de dezembro de 2021, Seção 1 pág. 160, referente ao
processo 25351.451225/2016-47.

Onde se lê:
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 05044984000126
DICLORIDRATO DE LEVOCETIRIZINA
ZINLERG 25351.451225/2016-47 12/2021
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2429281/16-8
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2014492/16-0 -

25351.180957/2016-67)
1.6773.0672.001-0 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 4
1.6773.0672.002-9 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 7
1.6773.0672.003-7 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.6773.0672.004-5 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 14
1.6773.0672.005-3 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 21
1.6773.0672.006-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB FRAC)
1.6773.0672.007-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 200
1.6773.0672.008-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 500
Leia-se:
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 05044984000126
DICLORIDRATO DE LEVOCETIRIZINA
ZINLERG 25351.451225/2016-47 12/2031
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2429281/16-8
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2014492/16-0 -

25351.180957/2016-67)
1.6773.0672.001-0 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 4
1.6773.0672.002-9 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 7
1.6773.0672.003-7 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.6773.0672.004-5 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 14
1.6773.0672.005-3 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 21
1.6773.0672.006-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB FRAC)
1.6773.0672.007-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 200
1.6773.0672.008-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 500

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE no. 4.861, de 30 de dezembro de 2021, publicada no
Diário Oficial da União no 247, de 31 de dezembro de 2021, Seção 1 pág. 632,
referente ao processo 25351.073359/2020-07.

Onde se lê:
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA

92265552000140
PARACETAMOL + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE

FENILEFRINA
MULTIGRIP 25351.073359/2020-07 01/2027
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0339699/20-1
1.1819.0230.001-4 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.1819.0230.002-2 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.1819.0230.003-0 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100
1.1819.0230.004-9 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
Leia-se:
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA

92265552000140
PARACETAMOL + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE

FENILEFRINA
MULTIGRIP 25351.073359/2020-07 12/2031
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0339699/20-1
1.1819.0230.001-4 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.1819.0230.002-2 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.1819.0230.003-0 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100
1.1819.0230.004-9 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE no. 4.861, de 30 de dezembro de 2021, publicada no
Diário Oficial da União no 247, de 31 de dezembro de 2021, Seção 1 pág. 632,
referente ao processo 25351.073195/2020-18.

Onde se lê:
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
92265552000140
PARACETAMOL + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE

FENILEFRINA
MULTIGRIP 25351.073195/2020-18 01/2027
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0339143/20-4
1.1819.0229.001-9 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CT ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR

L A R A N JA )
1.1819.0229.002-7 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CT 5 ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR

L A R A N JA )
1.1819.0229.003-5 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CT 10 ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR

L A R A N JA )
1.1819.0229.004-3 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CX 50 ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR

L A R A N JA )
Leia-se:
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
92265552000140
PARACETAMOL + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE

FENILEFRINA
MULTIGRIP 25351.073195/2020-18 12/2031
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0339143/20-4
1.1819.0229.001-9 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CT ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR

L A R A N JA )
1.1819.0229.002-7 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CT 5 ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR

L A R A N JA )
1.1819.0229.003-5 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CT 10 ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR

L A R A N JA )
1.1819.0229.004-3 24 Meses
(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CX 50 ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR

L A R A N JA )

3ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE

RESOLUÇÃO RE Nº 788, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

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

Art. 2º 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. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
SISTEMA ULTRASÔNICO PARA CIRURGIA PROCISION 1000
25351.026282/2022-30 / 80102512788
80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0214080222

RESOLUÇÃO-RE Nº 789, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1° Declarar o cancelamento de registro ou notificação de produtos para a saúde a pedido da empresa sob os números de registro/notificação constantes do anexo desta
Resolução.

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

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

. CNPJ Razão Social Nº do Processo Nº do
Expediente

Nome Comercial Nº do
Registro

. 56998701000116 ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 25351012940201112 0887878221 ARCHITECT 25-OH Vitamin D Controls 80146501725

. 56998701000116 ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 25351012941201141 0887690228 ARCHITECT 25-OH Vitamin D Calibrators 80146501724

. 56998701000116 ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 25351012960201156 0887905222 ARCHITECT 25-OH Vitamin D Reagent Kit 80146501726

. 49351786000180 BAXTER HOSPITALAR LTDA 25351130782201540 0969821223 EQUIPO PRISMA TPE 2000 80145240419

. 49351786000180 BAXTER HOSPITALAR LTDA 25351131093201526 0965664222 KIT MARS 80145240421

. 49351786000180 BAXTER HOSPITALAR LTDA 25351132230201554 0969309222 BOLSA DE DRENAGEM PARA HEMODIÁLISE SP 354 80145240432

. 49351786000180 BAXTER HOSPITALAR LTDA 25351132378201559 0965672223 EQUIPO PRISMA COM FILTRO PRÉ-CONECTADO CAPILAR
PARA HEMOFILTRACAO E HEMODIALISE

80145240428

. 29375441000150 BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA 253510003790117 0961341222 SOLUÇÃO DE CALIBRAÇÃO 1 S1545 10301160082

. 29375441000150 BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA 253510004560166 0961544220 SOLUÇÃO DE LIMPEZA S5384 10301160075

. 29375441000150 BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA 25351494557200906 0961327227 FAMÍLIA LQC MultiCHECK 10301160198

. 10220940000140 CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE

25351097223201702 0965674220 Coletor de Urina com Diurese Horária Urobar Meter 80670160059

. 10220940000140 CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE

25351165657201139 0965670227 COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO UROBAR 80670160008

. 10220940000140 CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE

25351177308201719 0965650222 Kit Cirúrgico Universal com Reforço e Fita Adesiva 80670160063

. 10220940000140 CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE

25351201635201522 0965648221 Kit Cirúrgico Parto Normal 80670160036

. 10220940000140 CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE

25351201647201510 0965660220 Kit Cirúrgico Universal com Campo para Mesa Auxiliar 80670160037

. 10220940000140 CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE

25351260803201591 0965656221 Kit Parto Cesárea II 80670160038

. 10220940000140 CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE

25351260892201529 0965654225 Kit Parto Cesárea I 80670160039

. 10220940000140 CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE

25351330054201488 0965666229 Avental Cirúrgico Camahe 80670160025

. 10220940000140 CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE

25351342874201541 0965668225 Kit Artroscopia I 80670160040

. 10220940000140 CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE

25351342883201533 0965662226 Kit Artroscopia II 80670160041

. 10220940000140 CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE

25351342915201573 0965658228 Kit Artroscopia de Ombro 80670160042

. 10220940000140 CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE

25351511202201432 0965652229 Kit Cirúrgico Universal com Campo para Mesa de Mayo 80670160028

. 15140854000140 INBRAS - INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS PARA SAUDE LTDA - ME

25351626424202000 0889852229 Família - BANHO SECO 80929400017

. 15140854000140 INBRAS - INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS PARA SAUDE LTDA - ME

25351751380201527 0889864222 autoclave inbras 80929400008

. 19739452000118 OPTME IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS
LTDA - ME

25351400586202192 0965360221 sistema de monitorização digital sentec - sdms 81118630009

. 00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000260839611 0961904226 FAMÍLIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA T4 TIROXINA 10298910008

. 00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000261119647 0963269227 FAMÍLIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA ULTRA TSH
T I R OT R O P I N A

10298910031

. 00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000261179623 0962594221 FAMÍLIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA LH ESPECÍFICO -
HORMÔNIO LUTEINIZANTE

10298910029

. 00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000262829630 0962079226 FAMÍLIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA hCG
GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMANA

10298910017

. 00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000262869691 0968662222 FAMÍLIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA T3 LIVRE TRI-IODO-
TIRONINA LIVRE

10298910023

. 00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000262879653 0969113228 FAMÍLIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA T3 TRI-IODO-
TIRONINA

10298910027

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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. 00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000262889616 0961944225 KIT DELFIA AUTODELFIA FSH HORMONIO
FO L I C U LO ES T I M U L A N T E

10298910014

. 00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000294479634 0963501227 FAMÍLIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA ESTRIOL NÃO
CONJUGADO (uE3)

10298910037

. 02881877000164 POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA

25351005191201529 0818708228 Curativo de Espuma Trilaminado Wound Care P 8003400083

. 30280358000186 ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA 25351676215200921 0816000227 MicroTest M4RT® 10287410853

. 60883741000190 SALVAPE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA 25351201724200451 0831123224 Órteses de membros para quadril 10222460048

. 54446810000103 Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. 253510310110164 0890097223 MICROSCOPIO BIOLOGICO 10318399001

. 54446810000103 Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. 25351230034200591 0889854225 F R E EZ E R S 10318390041

. 54446810000103 Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. 25351332480200539 0889999221 CONGELADOR PROGRAMAVEL CRYOMED 10318390044

. 54446810000103 Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. 25351058579200300 0889993222 TYRODE'S SOLUTION ACIDULADA 10318390030

. 54446810000103 Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. 25351058593200303 0889981229 MEIO PARA USO EM BIOPSIA DE EMBRIOES 10318390025

. 54446810000103 Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. 25351190548200253 0889750226 KIT MEIO PARA CONGELAMENTO E DESCONGELAMENTO
DE EMBRIÕES

10318390020

. 54446810000103 Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. 25351215671200537 0889955220 MEIO MULTIBLAST 10318390038

. 14456754000165 VITA LIFE COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA

25351341288201456 0970891220 Juturna-Vq 80841960001

. 14456754000165 VITA LIFE COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA

25351359500201417 0971440225 Juturna-Vq - 0,035 80841960002

. 14456754000165 VITA LIFE COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA

25351735516201439 0971895228 Navalis 80841960008

. 14456754000165 VITA LIFE COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA

25351767678201545 0971703220 LITUSxi- 5F 80841960014

. 04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS MÉDICOS LTDA

25351398558200669 0836378221 VENTILADOR PULMONAR 3100A 80102510481

RESOLUÇÃO RE Nº 801, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

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

Art. 2º 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. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16
Família Alinity s Anti-HCV II
25351.998001/2021-61 / 80146502355
8017 - IVD - Registro de produtos importados em família / 0430883212
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BALT BRASIL PRODUTOS MEDICOS LTDA / 12.236.355/0002-44
MICROCATETER GAMA ARAMADO FLEXIVEL
25351.049961/2021-04 / 81936210026
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 3127893211
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BLAU FARMACÊUTICA S.A. / 58.430.828/0001-60
Preservativo SAÚDE MULHER
25351.018610/2021-43 / 80146940031
8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 8436918213
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Cepheid Brasil Importação, Exportação e Comércio de Produtos de Diagnósticos ltda /
18.628.083/0001-23
Xpert MTB/XDR
25351.892588/2021-04 / 81062710046
8433 - IVD - Registro de produto / 4742137211
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DERIG INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS MEDICO - ODONTOLOGICOS LTDA EPP /
00.013.609/0001-03
UCLA CoCr
25351.728096/2021-58 / 80165910021
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 6996816211
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Hortron Indústria e Comercio de Produtos Eletrônicos LTDA-ME / 13.459.890/0001-46
CANULA DISSECTORA EASY FLEX
25351.071924/2022-55 / 81288540039
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0508770228
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
IMPLANEW MATERIAIS ODONTOLOGICOS LTDA - ME / 04.682.046/0001-99
UCLAS
25351.100543/2021-18 / 80315820016
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 3230464211
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02
Quadril Não Cimentado Aesculap
25351.467054/2020-54 / 80136990967
80093 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável em Ortopedia /
4048395209
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LANG ELETRO MEDICINA LTDA - EPP / 31.600.471/0001-64
BIPOLAR PLASMA DESCARTÁVE BI-ASP LANG
25351.068480/2022-71 / 80123900068
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0492658227
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
lotus industria e comercio ltda / 02.799.882/0001-22
M A M O G R A FO
25351.060230/2022-92 / 80123860013
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0447539229

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
M &LIMA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA - ME / 10.499.969/0001-02
Família de parafusos para extremidade mm fast
25351.334234/2021-31 / 81038850010
80093 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável em Ortopedia /
1443303216
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MANDALA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTO MÉDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.476/0001-81
TRIHA+
25351.475941/2020-04 / 80686360346
80093 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável em Ortopedia /
4063911208
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nexxmed Equipamentos Ltda / 09.135.326/0001-09
Kit Cânula para Artroscopia de Ombro Nexxarthro
25351.077366/2022-31 / 80743230080
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0543524222
Kit Cânula para Artroscopia de Joelho Nexxarthro
25351.077365/2022-97 / 80743230079
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0543521228
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NL COMÉRCIO EXTERIOR LTDA / 52.541.273/0001-47
COVID-19 Antigen Saliva Rapid Test
25351.032222/2022-56 / 10230730158
8433 - IVD - Registro de produto / 0256149222
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA ME / 00.638.390/0001-20
Pinça Bipolar Micro para Base de Crânio
25351.614007/2021-97 / 80071910099
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 4230635213
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PARTS IMPORT COMÉRCIO DE IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA. / 02.322.453/0001-
60
COVID-19 Ag Test
25351.049868/2022-72 / 80882270007
8433 - IVD - Registro de produto / 0395577220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PASSROD IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10
Sistema de Raios-X Diagnóstico
25351.077902/2022-07 / 81504790310
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0549523227
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Penumbra Latin America Distribuidora de Equipamentos e Produtos Médicos Ltda /
21.873.761/0001-28
Cateter de Reperfusão Penumbra - RED
25351.014427/2021-79 / 81248520033
8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 8426544212
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PHENOX DO BRASIL COMERCIO DE MATERIAS MEDICOS LTDA / 33.038.158/0001-00
DISPOSITIVO DE TROMBECTOMIA pRESET
25351.076267/2021-51 / 81836600001
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 0669592212
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PROSURGERY- IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO DE MATERIAL CIRÚRGICO LTDA ME /
13.179.728/0001-74
Prótese Biliar Não Revestida Niti-S™
25351.030542/2021-91 / 81040530087
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 4971401215
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. / 03.129.105/0001-33
Progreat Lambda Micro Cateter
25351.801449/2021-71 / 80012280213
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 2856644211
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total Life comercio de produtos Medico-Hospitalar LTDA-EPP / 21.310.535/0001-39
Sistema Gerador Ultrassônico e Acessórios
25351.019200/2022-09 / 81231550080
80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saúde, de Médio
e Pequeno Porte / 0154470225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TOTAL MEDICAL BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA / 18.747.319/0001-40
Sistema de Acesso Vascular - Port
25351.014377/2021-20 / 81158510041
80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico /
8426456210
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TRANSFORM TECNOLOGIA DE PONTA LTDA / 05.495.281/0002-03
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desfibrilador/cardioversor mdf-04
25351.657228/2021-50 / 80332620016
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 4319272216
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
UNA MEDIC IMPORTAÇAO E EXPORTAÇAO LTDA / 32.247.380/0001-50
GeneFinder COVID-19 Antigeno test
25351.378789/2021-95 / 81914040010
8433 - IVD - Registro de produto / 3777942217
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VISION LINE IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MÉDICOS
LTDA-ME / 05.187.817/0001-34
LENTES INTRAOCULARES ACRÍLICAS HIDROFÍLICAS DOBRÁVEIS OCUFLEX
25351.014379/2021-19 / 80420200114
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 8426462214
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VK DRILLER EQUIPAMENTOS ELÉTRICOS LTDA / 68.996.560/0001-81
FIBRA ÓPTICA DIOLUX ENDOLUMINAL
25351.093601/2022-12 / 10383700068
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0633477226
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. / 00.904.728/0012-09
Smart Test COV Ag Combo II
25351.052656/2022-72 / 81692610256
8433 - IVD - Registro de produto / 0412277221

RESOLUÇÃO RE Nº 802, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

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

Art. 2º 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. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ANDRE GREGATE BRAGA INSTRUMENTOS - ME / 26.161.820/0001-59
Cânula de aspiração - SUPREMO
25351.106508/2022-85 / 81608420041
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0941664221
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOMÉDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA / 01.299.509/0001-
40
ANAX OCT
25351.111996/2020-81 / 10355870409
80244 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão do método de esterilização / 4971346219
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14
Gerador de Radiofrequência G4 Cosman
25351.666809/2020-00 / 10341350980
80220 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão
de local de fabricação (unidade fabril) / 0423994226
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CEPALAB LABORATÓRIOS LTDA / 02.248.312/0001-44
Influenza/2019-nCoV Antigen Combo Test
25351.542699/2021-64 / 80258020123
8420 - IVD - Retificação - Correção pela ANVISA / 0598423228
Influenza/2019-nCoV Antigen Combo Test
25351.542699/2021-64 / 80258020123
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 / 0216031225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CML- Centro Médico Logístico Ltda / 23.378.089/0001-20
MicroPure 123 Physiol Lentes Intraoculares
25351.541838/2021-32 / 81346500056
80237 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão de
apresentação comercial / 3719879213
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DENTSPLY IND.COM. LTDA / 31.116.239/0001-55
Sistema de Pilares Attachment Bola com Matriz
25351.382880/2018-18 / 80196880378
80237 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão de
apresentação comercial / 3829190218
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EDWARDS LIFESCIENCES COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICO-CIRÚRGICOS LTDA /
05.944.604/0001-00
Conduto Aórtico Valvulado KONECT RESILIA
25351.774937/2020-18 / 80219050182
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0652150229
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98
Família de Solução de controle de glicose NoCoding1
25351.286167/2017-08 / 80117580584
8411 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Inclusão do local de fabricação
(unidade fabril) / 8524642215
Família de tiras de teste de glicose no sangue
25351.120816/2017-06 / 80117580545
8411 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Inclusão do local de fabricação
(unidade fabril) / 8524640219
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

ENDOTEC PRODUTOS MÉDICOS LTDA / 09.586.279/0001-01
V-GRIP-CONTROLADOR DE DESTACAMENTO
25351.594707/2018-52 / 80583400023
80218 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração técnica
/ 0812665228
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04
Família de Bombas Agilia SP
25351.614564/2017-21 / 80145110240
80218 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração técnica
/ 0674883220
FAMÍLIA DE BOMBAS AGILIA VP
25351.157749/2018-14 / 80145110241
80217 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração de
software (novas indicações e funcionalidades) / 0394066227
FAMÍLIA DE BOMBAS AGILIA VP
25351.157749/2018-14 / 80145110241
80218 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração técnica
/ 0394060228
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GE HEALTHCARE DO BRASIL COMÉRCIO E SERVIÇOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40
Sistema de Tomografia por Emissão de Pósitrons e Tomografia Computadorizada
25351.695836/2014-63 / 80071260344
80218 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração técnica
/ 0395714224
Sistema de Tomografia por Emissão de Pósitrons e Tomografia Computadorizada
25351.695836/2014-63 / 80071260344
80221 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão
de partes e acessórios / 0395582226
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
HECADI EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI / 11.603.319/0001-28
SENSORES PARA OXIMETRIA
25351.092212/2020-16 / 81569430007
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação - Correção pela ANVISA / 0830999220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAIS DENTÁRIOS S.A. / 00.489.050/0001-84
PARAFUSO DE COBERTURA
25351.007193/2006-74 / 10344420049
80233 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de material
em família / 4043210216
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JOHNSON &JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE
LTDA / 54.516.661/0001-01
REDE CIRURGICA SEMI-ABSORVIVEL PARA HERNIA ULTRAPRO
25351.069005/2007-82 / 80145900970
80240 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condições de armazenamento ou transporte do produto / 3213751216
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
/ 71.256.283/0001-85
Mamógrafo
25351.681864/2014-71 / 80101380010
80215 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de
equipamento em família de equipamentos de médio e pequeno portes / 0395628228
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
KOPP INDUSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LTDA / 02.967.738/0001-
58
COMPONENTES KOPP
25351.281948/2007-81 / 80204110009
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0673984229
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02
Infusomat® Compact Plus
25351.608078/2018-55 / 80136990902
80221 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão
de partes e acessórios / 0433273223
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. / 04.187.384/0001-54
VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG LUFT 3
25351.186943/2014-12 / 80203470012
80218 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração técnica
/ 0633427220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LIFE COMPANY COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME / 08.595.291/0001-
10
RESTRITORES LIFE COMPANY
25351.505746/2013-16 / 80923420003
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0795502222
POSICIONADOR EM FAIXAS PARA CIRURGIA LIFE COMPANY
25351.565032/2016-04 / 80923429001
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0832641220
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LINE LIFE CARDIOVASCULAR COM DE PROD MED E HOSP LTDA / 01.197.835/0001-46
Eletrodo eletrocirúrgico
25351.096071/2021-83 / 10350530222
80215 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de
equipamento em família de equipamentos de médio e pequeno portes / 0778948223
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38
Cânula de Debridação Mini Marden
25351.044849/2022-50 / 82209529013
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 0816090222
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MERZ FARMACÊUTICA COMERCIAL LTDA / 11.681.446/0001-45
Belotero Lidocaine
25351.128860/2019-76 / 80829430010
80235 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração de
informações do dossiê técnico / 3618144217
Belotero Intense
25351.128914/2019-01 / 80829430007
80235 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração de
informações do dossiê técnico / 3618140214
Belotero Balance
25351.128875/2019-34 / 80829430006
80235 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração de
informações do dossiê técnico / 3618138212
Belotero Volume
25351.128888/2019-11 / 80829430005
80235 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração de
informações do dossiê técnico / 3618136216
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 48.240.709/0001-90
HASTE INTRAMEDULAR FLEXÍVEL ORTOSINTESE
25351.704219/2012-99 / 10223710110
80245 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Composição química/matéria prima / 5198398212
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_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PASSROD IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10
Tesoura Ultrassônica Descartável
25351.550303/2020-71 / 81504790208
80216 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão
da indicação e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilização
/ 0447470228
TESOURAS ULTRASSÔNICAS DESCARTÁVEIS
25351.550277/2020-81 / 81504790209
80216 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão
da indicação e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilização
/ 0447472224
SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS DELPHOS
25351.160450/2021-34 / 81504790305
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0679679226
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SEEGENE DO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA. /
27.870.531/0001-91
COVID-19 Ag Detection Kit (Colloidal Gold Immunochromaography)
25351.421816/2021-57 / 81597710003
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 / 0154768222
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90
N LATEX ADNASE B
25351.179596/2009-16 / 10345161611
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 / 8550509219
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLÓGICOS EIRELI / 03.717.757/0001-99
SISTEMA PARA OSTEOSSÍNTESE DE PLACAS E PARAFUSOS
25351.874671/2008-66 / 80389000007
80245 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Composição química/matéria prima / 4798119219
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42
PROCLAIM™ XR
25351.422767/2017-21 / 10332340422
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação - Correção pela ANVISA / 0719197229
Penta MRI
25351.755316/2015-68 / 10332340385
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação - Correção pela ANVISA / 0719151221
Prodigy IPG
25351.388569/2015-01 / 10332340363
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação - Correção pela ANVISA / 0718959221
Adaptador 8 Canais
25351.562486/2015-28 / 10332340375
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação - Correção pela ANVISA / 0719056225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VARIAN MEDICAL SYSTEMS BRASIL LTDA / 03.009.915/0001-56
Gating Respiratório para Scanners - RGSC
25351.568459/2016-08 / 10405410031
80218 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração técnica
/ 0778950225
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
SOLUÇÃO ESTÉRIL PARA LENTES DE CONTATO
25351.480641/2016-02 / 80102511827
80233 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de material
em família / 4452027211

RESOLUÇÃO RE Nº 803, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

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

Art. 2º O motivo do indeferimento do processo/petição será disponibilizado
por meio de ofício eletrônico, encaminhado para a caixa postal da empresa solicitante no
sistema Solicita, que pode ser acessado por meio do link: https://solicita.anvisa.gov.br/.

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

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA /
18.272.616/0001-87
Parafusos PEEK
25351.677860/2021-10 /
80093 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável em Ortopedia /
4356830211
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ARTMÉDICA - PRODUTOS MÉDICOS E HOSPITALARES LTDA / 03.950.712/0001-60
OMEGA LAA Occluder
25351.023788/2021-14 /
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 8451815214
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Cimtech Indústria, Comércio, Importação e Exportação de Produtos Ortopédicos Ltda. /
11.134.261/0001-10
Cimento Ósseo com Antibiótico GT-MAXX
25351.752959/2021-16 /
80095 - MATERIAL - Registro de Material Implantável em Ortopedia / 2720114217
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Concept usinagens especiais ltda - me / 12.520.258/0001-06
OV E R D E N T U R E
25351.728099/2021-91 /
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 6996822215
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DSP INDUSTRIAL EIRELLI EPP / 03.960.018/0001-23
DSP HEMOSTATIC GEL
25351.008533/2021-13 /
8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 8423312215

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06
Standard Q COVID-19 Ag Home Test
25351.063632/2022-49 /
8433 - IVD - Registro de produto / 0472932223
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GF MEDIKA IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA / 20.503.395/0001-52
Stents Perifeìricos Falcor Flex Qmedics
25351.418252/2021-75 /
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 1696218214
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38
Lab Rapid Dengue NS1
25351.643259/2021-23 /
8433 - IVD - Registro de produto / 4283980217
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MicroPort Brasil Produtos Médicos Ltda / 19.062.556/0001-30
Cabeças Femorais MicroPort
25351.406649/2021-14 /
80093 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável em Ortopedia /
1660002219
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
OYSTER IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - ME / 13.197.391/0001-28
CIENTIFIC HYAL MOISTURIZING SYSTEM LIDOCAINE 12
25351.215232/2021-44 /
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 7633203219
Cimento Cirurgico Para Cifoplastia VTP Subiton
25351.743350/2021-48 /
80095 - MATERIAL - Registro de Material Implantável em Ortopedia / 4488491215
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SUPLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 00.071.799/0001-07
Sistema de Diodo Laser
25351.101946/2022-57 /
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0674928223
Sistema de Fotocoagulação
25351.101945/2022-11 /
8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saúde, de Médio e Pequeno Porte
/ 0674925229
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
SISTEMA DE OMBRO ANATÔMICO NÃO CIMENTADO MEDACTA
25351.511289/2021-71 /
80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantável em Ortopedia /
4028488213

GERÊNCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUÇÃO RE Nº 790, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de agrotóxicos e afins,
sob os nºs. de expedientes constantes do anexo desta Resolução, nos termos do art. 51
da Lei nº. 9.784, de 1999.

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO DESISTIDA; EXPEDIENTE DESISTIDO; EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTÊNCIA
-----------------------------
ADAMA BRASIL S/A - 02.290.510/0001-76
AMETRINA TÉCNICO MIL
25351.498013/2013-44
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE; 0710482/13-1; 0561804/22-2
-----------------------------
FÊNIX AGRO-PECUS INDUSTRIAL LTDA. - 67.533.778/0001-37
QUIMIFOL ENXOFRE 800 SC
25351.112142/2009-31
5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JÁ REGISTRADO NO PAÍS; 143836/09-1; 0719863/22-8 E 0720841/22-
4
QUIMIFOL KUPRUS
25351.775909/2010-40
5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JÁ REGISTRADO NO PAÍS; 976323/10-6; 0720000/22-0 E 0720696/22-
4
QUIMIFOL ÓLEO
25351.103149/2009-32
5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JÁ REGISTRADO NO PAÍS; 130953/09-6; 0719994/22-5 E 0720790/22-
1
-----------------------------
JB BIOTECNOLOGIA LTDA. - 22.175.316/0001-57
PALM-VIT
25351.634648/2021-68
5064 - PRODUTO FITOSSANITÁRIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGÂNICA -
AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICAÇÃO DE REFERÊNCIA;
4265077/21-8; 0888135/22-0
-----------------------------
PHYTOREG ASSESSORIA LTDA - 42.606.049/0001-32
INCITE
25351.049206/2022-01
5064 - PRODUTO FITOSSANITÁRIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGÂNICA -
AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICAÇÃO DE REFERÊNCIA;
0391898/22-1; 0700491/22-8
TRILLUM DS
25351.042027/2021-53
5064 - PRODUTO FITOSSANITÁRIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGÂNICA -
AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICAÇÃO DE REFERÊNCIA;
8504407/21-7; 0700481/22-2
TRILLUM WP
25351.042056/2021-15
5064 - PRODUTO FITOSSANITÁRIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGÂNICA -
AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICAÇÃO DE REFERÊNCIA;
8504431/21-5; 0700485/22-8
-----------------------------
SYNCROS ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRÍCOLAS LTDA - 06.876.953/0001-
02
TIAMETOXAM TÉCNICO SYNCROM
25351.103180/2016-24
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5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE; 1860723/16-3; 0601921/22-4
-----------------------------
TRADECORP DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA - 04.997.059/0001-
57
CLORIMURON ETÍLICO TRADECORP TÉCNICO 980
25351.291043/2012-75
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE; 0416611/12-6; 0703649/22-1
GLIFOSATO TRADECORP TÉCNICO
25351.156779/2011-42
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE; 218137/11-1; 0703637/22-3
MELTAN (FLUTRIAFOL TRADECORP 125 SC)
25351.398055/2012-29
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE;
0567805/12-6; 0703549/22-7
MONTANA 480
25351.257205/2012-15
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE;
0369566/12-2; 0703406/22-1

RESOLUÇÃO RE Nº 791, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Aprovar 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

E M P R ES A / C N P J
P R O C ES S O                                                                                
FASE DO EXPERIMENTO
-----------------------------
BASF S.A. - 48.539.407/0001-18
25351.062974/2022-41
FASE II
25351.063016/2022-98
FASE II
25351.063025/2022-89
FASE II
25351.062898/2022-74
FASE III
-----------------------------
BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15
25351.057155/2022-82
FASE I
25351.057156/2022-27
FASE I
-----------------------------
SINON DO BRASIL LTDA. - 03.417.347/0001-22
25351.054452/2022-76
ANEXO III
-----------------------------
SIPCAM NICHINO BRASIL S.A. - 23.361.306/0001-79
25351.164877/2021-10
FASE III
-----------------------------
UPL DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSUMOS AGROPECUÁRIOS S.A. -
 02.974.733/0001-52
25351.026351/2022-13
FASE III

RESOLUÇÃO RE Nº 792, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

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

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

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
P E T I Ç ÃO ( Õ ES ) / E X P E D I E N T E ( S )
-----------------------------
ADAMA BRASIL S/A / 02.290.510/0001-76
CHANCELLA
25351.343381/2009-31
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 3362097/21-9
CO M I S S A R I O
25351.299571/2016-76
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 3361793/21-1
KESHET 25 CE
25351.009913/00-24
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 3361688/21-3
RIMON SUPRA
25351.384573/2008-91
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 3361767/21-1
-----------------------------
BASF S/A / 48.539.407/0001-18
BASAGRAN 600
25000.016630/91-83
5021 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA ALTERAÇÃO DE DOSE PARA MAIOR NA
APLICAÇÃO, 7612209/21-7
-----------------------------
OXON BRASIL DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA / 07.224.503/0001-90
YETI GOLD
25351.093344/2015-51
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 3430516/21-8
-----------------------------
ROTAM DO BRASIL AGROQUÍMICA E PRODUTOS AGRICOLAS / 05.772.606/0001-69
JAMBTRIN 120 EC
25351.135211/2009-43
5021 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA ALTERAÇÃO DE DOSE PARA MAIOR NA
APLICAÇÃO, 6980026/21-6

-----------------------------
SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A. / 07.467.822/0001-26
SNIPER
25351.286412/2012-35
5000 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CULTURAS, 3347086/21-0
-----------------------------
SYNGENTA PROTEÇÃO DE CULTIVOS LTDA / 60.744.463/0001-90
P O LY T R I N
25351.201919/2002-30
5078 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA INCLUSÃO DE CSFI (CULTURAS COM SUPORTE
FITOSSANITÁRIO INSUFICIENTE) - MINOR CROPS, 0057380/22-8

RESOLUÇÃO RE Nº 793, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Divulgar a reclassificação toxicológica de acordo com o disposto
na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 294, de 29 de julho de 2019, conforme
anexo.

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

EMPRESA / CNPJ
MARCA COMERCIAL
P R O C ES S O
EXPEDIENTE
NOVA CATEGORIA TOXICOLÓGICA
-----------------------------
ROTAM DO BRASIL AGROQUÍMICA E PRODUTOS AGRICOLAS / 05.772.606/0001-69
ROMETSOL 600WG
25351.753434/2008-61
2328161/21-9
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

RESOLUÇÃO RE Nº 794, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

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

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

EMPRESA / CNPJ
MARCA COMERCIAL
P R O C ES S O
5008 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA ALTERAÇÃO DE FORMULAÇÃO, EXPEDIENTE
NOVA CATEGORIA TOXICOLÓGICA
-----------------------------
TRADECORP DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA / 04.997.059/0001-57
CERIMÔNIA
25351.319849/2011-05
5008 - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA PARA ALTERAÇÃO DE FORMULAÇÃO, 0696037/22-0
CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TÓXICO

RESOLUÇÃO RE Nº 795, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

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

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

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
P E T I Ç ÃO ( Õ ES ) / E X P E D I E N T E ( S )
C L A S S I F I C AÇ ÃO   T OX I CO LÓ G I C A
-----------------------------
ADAMA BRASIL S/A / 02.290.510/0001-76
CARBENDAZIM TÉCNICO ADAMA BR
25351.854505/2016-80
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 1245656/16-0
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
EPOXICONAZOLE TÉCNICO ADAMA
25351.539116/2015-09
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 0784105/15-1
CLASSE O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO
TÉCNICO DE REFERÊNCIA.
-----------------------------
ALBAUGH AGRO BRASIL LTDA. / 01.789.121/0001-27
CARBENDAZIM TÉCNICO CONSAGRO
25351.607280/2014-15
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 0901387/14-3
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
ALLIERBRASIL AGRO LTDA / 02.850.049/0001-69
EPOXICONAZOL TÉCNICO SH
25351.754816/2013-87
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 1085594/13-7
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
BIORISK- ASSESSORIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS AGRÍCOLAS LTDA. - 08.911.564/0001-98
ACETAMIPRID TÉCNICO SAU
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25351.140628/2020-40
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
CAC QUIMICA DO BRASIL LTDA / 30.068.724/0001-38
PICLORAM TÉCNICO AGRISOR
25351.510835/2014-25
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 0711997/14-6
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
CCAB AGRO S.A. - 08.938.255/0001-01
CARBENDAZIM TÉCNICO CCAB
25351.111838/2018-04
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
GENICA INOVAÇÃO BIOTECNOLOGICA S.A. - 23.255.514/0003-55
GNC 006-3
25351.976646/2021-00
5064 - PRODUTO FITOSSANITÁRIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGÂNICA -
AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICAÇÃO DE REFERÊNCIA,
4855863/21-1
PRODUTO NÃO CLASSIFICADO
-----------------------------
HB INDUSTRIA E COMÉRCIO DE INSUMOS AGRÍCOLAS E FERTILIZANTES EIRELI /
04.468.204/0001-02
T R I C H O BAC
25351.867298/2021-14
5064 - PRODUTO FITOSSANITÁRIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGÂNICA -
AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICAÇÃO DE REFERÊNCIA,
4695999/21-8
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
KOPPERT DO BRASIL HOLDING LTDA / 11.074.190/0001-08
TRICHODERMIL EVO WP
25351.778806/2021-91
5086 - PRODUTO MICROBIOLÓGICO - AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO MICROBIOLÓGICO JÁ REGISTRADO NO PAÍS, 4570625/21-5
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
NORTOX S/A / 75.263.400/0001-99
DICAMBA TÉCNICO NORTOX V
25351.888684/2020-69
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 2939264/20-1
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
EPOXICONAZOLE TÉCNICO NORTOX
25351.444902/2015-51
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 0645285/15-0
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
OURO FINO QUIMICA LTDA / 09.100.671/0001-07
CARBENDAZIM TÉCNICO OF
25351.777342/2014-58
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 1143984/14-0
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
PROREGISTROS CONSULTORIA LTDA / 05.617.846/0001-99
DICAMBA TÉCNICO SA
25351.314053/2018-93
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 0448012/18-1
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
FORWARD ATRAZINE TÉCNICO
25351.524536/2021-08
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
-----------------------------
RAINBOW DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA / 10.486.463/0001-69
CARBENDAZIM TÉCNICO RAINBOW
25351.559756/2012-12
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 0801962/12-2
O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TÉCNICO DE
REFERÊNCIA .
RAINVEL
25351.547675/2015-12
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
0797244/15-0
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
RAWELL AGRO LTDA / 12.913.692/0001-48
ORUS
25351.482525/2021-35
5064 - PRODUTO FITOSSANITÁRIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGÂNICA -
AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICAÇÃO DE REFERÊNCIA,
3973894/21-3
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO
-----------------------------
SYNCROS ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRÍCOLAS LTDA / 06.876.953/0001-
02
DICAMBA TÉCNICO NGC
25351.475207/2020-37
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 4063676/20-0
CLASSE O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO
TÉCNICO DE REFERÊNCIA.
-----------------------------
SYNGENTA PROTEÇÃO DE CULTIVOS LTDA / 60.744.463/0001-90
DICAMBA TÉCNICO SYN
25351.330703/2016-58
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 2251623/16-9
CLASSE O PERFIL TOXICOLÓGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO
TÉCNICO DE REFERÊNCIA.

RESOLUÇÃO RE Nº 796, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica de produtos agrotóxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da análise, em
cumprimento a Decisão Judicial  (Processo Judicial nº 1071787-57.2021.4.01.3400 - 14ª Vara
Federal Cível da SJDF - Autor(a): ALBAUGH AGRO BRASIL LTDA. E OUTROS -
 NUP: 00424.163480/2021-71) que determinou que a Anvisa procedesse a avaliação
toxicológica do produto TRINEXAPAQUE-ETÍLICO EC ALBAUGH 01.

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

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
P E T I Ç ÃO ( Õ ES ) / E X P E D I E N T E ( S )
C L A S S I F I C AÇ ÃO   T OX I CO LÓ G I C A
-----------------------------
ALBAUGH AGRO BRASIL LTDA. / 01.789.121/0001-27
TRINEXAPAQUE-ETÍLICO EC ALBAUGH 01
25351.515281/2020-01
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
4143899/20-5
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar dano Agudo

RESOLUÇÃO RE Nº 797, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica de produtos agrotóxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da análise,
em cumprimento a Decisão Judicial  (Processo Judicial nº 1065653-14.2021.4.01.3400 -
16ª Vara Federal Cível da SJDF - NUP:00424.150107/2021-50) que determinou que a
Anvisa procedesse a avaliação toxicológica do produto WINOUT XTRA e em
cumprimento a decisão judicial  (Processo Judicial nº 1056495-32.2021.4.01.3400 - 7ª
VARA FEDERAL CÍVEL DA SJDF (TRF1) - Autor(a):  RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS
LTDA E OUTROS - NUP: 00774.000910/2021-74) que determinou que a Anvisa
procedesse a avaliação toxicológica do produto CONFERIN.

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

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
P E T I Ç ÃO ( Õ ES ) / E X P E D I E N T E ( S )
C L A S S I F I C AÇ ÃO   T OX I CO LÓ G I C A
-----------------------------
RAINBOW DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA / 10.486.463/0001-69
CO N F E R I N
25351.287193/2019-62
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
0435967/19-4
Categoria 3 - Produto Moderadamente Tóxico
WINOUT XTRA
25351.164335/2019-14
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
0251351/19-0
Categoria 4 - Produto Pouco Tóxico

RESOLUÇÃO RE Nº 798, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica de produtos agrotóxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da análise,
em cumprimento a Decisão Judicial  (Processo Judicial nº 1074679-36.2021.4.01.3400 -
Autor(a): PERTERRA INSUMOS AGROPECUARIOS S.A. - NUP: 00424.177115/2021-43) que
determinou que a Anvisa procedesse a avaliação toxicológica do produto
CLOROTALONIL C 720 SC PERTERRA.

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

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
P E T I Ç ÃO ( Õ ES ) / E X P E D I E N T E ( S )
C L A S S I F I C AÇ ÃO   T OX I CO LÓ G I C A
-----------------------------
PERTERRA INSUMOS AGROPECUÁRIOS SA / 33.824.613/0001-00
CLOROTALONIL C 720 SC PERTERRA
25351.567282/2020-23
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
4240668/20-4
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar dano Agudo
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RESOLUÇÃO RE Nº 799, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica de produtos agrotóxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da análise, em
cumprimento a Decisão Judicial  (Processo Judicial nº 1084734-46.2021.4.01.3400 - 6ª VARA
FEDERAL CÍVEL DA SJDF - Autor(a): OURO FINO QUIMICA LTDA - NUP 00424.211912/2021-67)
que determinou que a Anvisa procedesse a avaliação toxicológica do produto G A R R OT E B R .

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

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
P E T I Ç ÃO ( Õ ES ) / E X P E D I E N T E ( S )
C L A S S I F I C AÇ ÃO   T OX I CO LÓ G I C A
-----------------------------
OURO FINO QUIMICA LTDA / 09.100.671/0001-07
G A R R OT E B R
25351.586966/2017-29
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE,
2116128/17-3
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar dano Agudo

RESOLUÇÃO RE Nº 800, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica de produtos agrotóxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da análise, em
cumprimento a Decisão Judicial  (Processo Judicial nº 1043676-63.2021.4.01.3400 - Seção
Judiciária do Distrito Federal 8ª Vara Federal (Cível) - NUP 00774.000738/2021-5) que
determinou que a Anvisa procedesse a avaliação toxicológica do produto ACARIGEN.

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

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
P E T I Ç ÃO ( Õ ES ) / E X P E D I E N T E ( S )
C L A S S I F I C AÇ ÃO   T OX I CO LÓ G I C A
-----------------------------
Tecnomyl Brasil Distribuidora de Produtos Agrícolas Ltda. - 05.280.269/0001-92
AC A R I G E N
25351.588562/2016-34
5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2641623/16-9
Categoria 4 - Produto Pouco Tóxico

GERÊNCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMÉTICOS
E SANEANTES

RESOLUÇÃO RE Nº 747, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

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

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

KARLA ALVES LACERDA

ANEXO

NOME DA EMPRESA: BOLTZ INDUSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS QUÍMICOS LTDA -
ME

AUTORIZAÇÃO: 3.05402-6
NOME DO PRODUTO E MARCA: DESINFETANTE PARA USO GERAL BOLTZ
VERSÃO: LAVANDA
NUMERO DE PROCESSO: 25351.314187/2018-12
NUMERO DE REGISTRO: 3.5402.0011.001-1
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 01/2024
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 390 REG. SANEANTES - Mudança de Nome de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 4711546/21-9
NOME DO PRODUTO E MARCA: DESINFETANTE PARA USO GERAL BOLTZ
VERSÃO: FLORAL
NUMERO DE PROCESSO: 25351.314187/2018-12
NUMERO DE REGISTRO: 3.5402.0011.002-8
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 01/2024
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 390 REG. SANEANTES - Mudança de Nome de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 4711546/21-9
NOME DO PRODUTO E MARCA: DESINFETANTE PARA USO GERAL BOLTZ
VERSÃO: DALIA
NUMERO DE PROCESSO: 25351.314187/2018-12
NUMERO DE REGISTRO: 3.5402.0011.003-6
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 01/2024
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 390 REG. SANEANTES - Mudança de Nome de Produto

EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 4711546/21-9
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: BRASCOM DO NORDESTE INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA.
AUTORIZAÇÃO: 3.02603-1
NOME DO PRODUTO E MARCA: BRASCIL
NUMERO DE PROCESSO: 25351.004299/2022-36
NUMERO DE REGISTRO: 3.2603.0021.001-1
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: Desinfetante para Indústria Alimentícia + BALDE PLASTICO + PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205053 DESINFETANTE PARA INDÚSTRIA ALIMENTÍCIA E AFINS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: BRASCIL
NUMERO DE PROCESSO: 25351.004299/2022-36
NUMERO DE REGISTRO: 3.2603.0021.002-1
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: Desinfetante para Indústria Alimentícia + BOMBONA PLASTICA +
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205053 DESINFETANTE PARA INDÚSTRIA ALIMENTÍCIA E AFINS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: DE SANGOSSE AGROQUÍMICA LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.02233-3
NOME DO PRODUTO E MARCA: DDVP 1000 - DE SANGOSSE
NUMERO DE PROCESSO: 25351.275559/2021-75
NUMERO DE REGISTRO: 3.2233.0125.001-2
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3206025 INSETICIDA PARA EMPRESAS ESPECIALIZADAS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: Essenza Indústria Química Eireli
AUTORIZAÇÃO: 3.07837-2
NOME DO PRODUTO E MARCA: LIMPADOR SANITÁRIO ABILITY
NUMERO DE PROCESSO: 25351.004305/2022-55
NUMERO DE REGISTRO: 3.7837.0023.001-0
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: LIMPADOR SANITÁRIO ABILITY + GALAO PLASTICO + PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3222021 LIMPADOR DE USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: LIMPADOR SANITÁRIO ABILITY
NUMERO DE PROCESSO: 25351.004305/2022-55
NUMERO DE REGISTRO: 3.7837.0023.002-9
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: LIMPADOR SANITÁRIO ABILITY + FRASCO DE PLASTICO OPACO
SQUEEZE + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3222021 LIMPADOR DE USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: JIMO QUÍMICA INDUSTRIAL LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.00067-8
NOME DO PRODUTO E MARCA: JIMO GAS FUMIGANTE
NUMERO DE PROCESSO: 25001.006002/86
NUMERO DE REGISTRO: 3.0067.0025.001-3
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 12/2025
APRESENTAÇÃO: TUBO DE PAPELÃO COM TAMPA E FUNDO METÁLICO + CAIXA DE
P A P E L ÃO
VALIDADE DO PRODUTO: 3 Ano(s)
CATEGORIA: 3206017 INSETICIDA DE VENDA LIVRE
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 3691240/21-6
NOME DO PRODUTO E MARCA: JIMO GAS FUMIGANTE
NUMERO DE PROCESSO: 25001.006002/86
NUMERO DE REGISTRO: 3.0067.0025.002-1
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 12/2025
APRESENTAÇÃO: TUBO DE PAPELÃO COM TAMPA E FUNDO METÁLICO
VALIDADE DO PRODUTO: 3 Ano(s)
CATEGORIA: 3206017 INSETICIDA DE VENDA LIVRE
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 3691240/21-6
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: LK PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.10156-2
NOME DO PRODUTO E MARCA: ÁGUA SANITÁRIA VÓ DOCIA
NUMERO DE PROCESSO: 25351.378088/2021-56
NUMERO DE REGISTRO: 3.0156.0013.001-5
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 6 Meses
CATEGORIA: 3103033 ÁGUA SANITÁRIA
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: ÁGUA SANITÁRIA VÓ DOCIA
NUMERO DE PROCESSO: 25351.378088/2021-56
NUMERO DE REGISTRO: 3.0156.0013.002-3
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM
PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 6 Meses
CATEGORIA: 3103033 ÁGUA SANITÁRIA
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: LOWEST INDUSTRIA QUIMICA EIRELI - EPP
AUTORIZAÇÃO: 3.06188-4
NOME DO PRODUTO E MARCA: LACTO PLUS 400
NUMERO DE PROCESSO: 25351.356739/2021-57
NUMERO DE REGISTRO: 3.6188.0005.001-8
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: ÚNICA + GALAO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM
PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 4300213 DETERGENTE PARA USO ESPECÍFICO
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ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: LACTO PLUS 400
NUMERO DE PROCESSO: 25351.356739/2021-57
NUMERO DE REGISTRO: 3.6188.0005.002-6
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: ÚNICA + BOMBONA PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 4300213 DETERGENTE PARA USO ESPECÍFICO
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: MACKERDUZ INDUSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.02769-6
NOME DO PRODUTO E MARCA: SUPERFÍCIES MULTIUSO ESFREBOM
VERSÃO: SUPERFÍCIES MULTIUSO ESFREBOM
NUMERO DE PROCESSO: 25351.291649/2018-16
NUMERO DE REGISTRO: 3.2769.0011.001-4
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 12/2028
APRESENTAÇÃO: FRASCO DE PLASTICO OPACO SPRAY + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 335 REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto
a Pedido
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 4877651/21-7
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: NEOGEN DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.00425-4
NOME DO PRODUTO E MARCA: SYNERGIZE A
NUMERO DE PROCESSO: 25351.016865/2021-71
NUMERO DE REGISTRO: 3.0425.0184.001-1
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: SYNERGIZE A + FRASCO + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: SYNERGIZE A
NUMERO DE PROCESSO: 25351.016865/2021-71
NUMERO DE REGISTRO: 3.0425.0184.002-1
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: SYNERGIZE A + BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: SYNERGIZE A
NUMERO DE PROCESSO: 25351.016865/2021-71
NUMERO DE REGISTRO: 3.0425.0184.003-8
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: SYNERGIZE A + BOMBONA PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: QUIMIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A
AUTORIZAÇÃO: 3.03144-2
NOME DO PRODUTO E MARCA: OXI 65%
NUMERO DE PROCESSO: 25351.420799/2008-63
NUMERO DE REGISTRO: 3.3144.0005.001-9
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 07/2028
APRESENTAÇÃO: BALDE PLASTICO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3205045 DESINFETANTE PARA PISCINAS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 7037999/21-1
NOME DO PRODUTO E MARCA: OXI 65%
NUMERO DE PROCESSO: 25351.420799/2008-63
NUMERO DE REGISTRO: 3.3144.0005.002-7
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 07/2028
APRESENTAÇÃO: FRASCO DE PLASTICO OPACO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3205045 DESINFETANTE PARA PISCINAS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 7037999/21-1
NOME DO PRODUTO E MARCA: OXI 65%
NUMERO DE PROCESSO: 25351.420799/2008-63
NUMERO DE REGISTRO: 3.3144.0005.003-5
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 07/2028
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLÁSTICA
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3205045 DESINFETANTE PARA PISCINAS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 7037999/21-1
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: Quimilub produtos e serviços ltda
AUTORIZAÇÃO: 3.10152-8
NOME DO PRODUTO E MARCA: ALC CIP
NUMERO DE PROCESSO: 25351.057000/2021-65
NUMERO DE REGISTRO: 3.0152.0005.001-4
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: VERSÃO 1 + GALAO PLASTICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3211042 DETERGENTE DESENGORDURANTE
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: ALC CIP
NUMERO DE PROCESSO: 25351.057000/2021-65
NUMERO DE REGISTRO: 3.0152.0005.002-2
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: VERSÃO 1 + BOMBONA PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3211042 DETERGENTE DESENGORDURANTE
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: HP AT FOAM
NUMERO DE PROCESSO: 25351.227496/2021-41
NUMERO DE REGISTRO: 3.0152.0004.001-9
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: GALAO PLASTICO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3222025 LIMPADOR DESENGORDURANTE
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: HP AT FOAM
NUMERO DE PROCESSO: 25351.227496/2021-41
NUMERO DE REGISTRO: 3.0152.0004.002-7
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLASTICA
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3222025 LIMPADOR DESENGORDURANTE
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: Raridade Indústria Química Ltda.
AUTORIZAÇÃO: 3.02282-2
NOME DO PRODUTO E MARCA: Água Sanitária Raridade
NUMERO DE PROCESSO: 25351.389632/2020-12
NUMERO DE REGISTRO: 3.2282.0009.001-0
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 02/2031
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLASTICA OPACA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3103033 ÁGUA SANITÁRIA
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 392 REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 3732702/21-9
NOME DO PRODUTO E MARCA: Água Sanitária Raridade
NUMERO DE PROCESSO: 25351.389632/2020-12
NUMERO DE REGISTRO: 3.2282.0009.002-9
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 02/2031
APRESENTAÇÃO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3103033 ÁGUA SANITÁRIA
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 392 REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 3732702/21-9
NOME DO PRODUTO E MARCA: Água Sanitária Raridade
NUMERO DE PROCESSO: 25351.389632/2020-12
NUMERO DE REGISTRO: 3.2282.0009.003-7
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 02/2031
APRESENTAÇÃO: GALAO PLASTICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM
PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3103033 ÁGUA SANITÁRIA
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 392 REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 3732702/21-9
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: TRADING CARE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
AUTOMOTIVOS E PRODUTOS PARA ANIMAIS EIRELI
AUTORIZAÇÃO: 3.06739-8
NOME DO PRODUTO E MARCA: LIMPADOR MULTIUSO BACTERICIDA PROAUTO
NUMERO DE PROCESSO: 25351.399964/2021-88
NUMERO DE REGISTRO: 3.6739.0003.001-1
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2032
APRESENTAÇÃO: FRASCO DE PLÁSTICO TRANSLÚCIDO COM GATILHO + PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes

RESOLUÇÃO RE Nº 748, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes,
Substituta, 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 saneantes,
conforme relação anexa.

Art. 2º O motivo do indeferimento do processo/petição deverá ser
consultado no site: http://www.anvisa.gov.br.

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

KARLA ALVES LACERDA

ANEXO

NOME DA EMPRESA: BRASQUIL QUIMICA BRASILEIRA LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.02428-8
NOME DO PRODUTO E MARCA: DESINFETANTE USO GERAL - CLORO BRASQUIL
NUMERO DE PROCESSO: 25351.093929/2022-39
NUMERO DE REGISTRO: 000
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
APRESENTAÇÃO: DESINFETANTE USO GERAL CLORO BRASQUIL + FRASCO DE PLASTICO
OPACO + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 6 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: CRUZEIRO ELABORACAO DE PRODUTOS DIVERSIFICADOS LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.10754-8
NOME DO PRODUTO E MARCA: HIPOCLORITO DE SÓDIO CONCENTRADO CRUZEIRO
NUMERO DE PROCESSO: 25351.093975/2022-38
NUMERO DE REGISTRO: 000
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
APRESENTAÇÃO: HIPOCLORITO DE SÓDIO CONCENTRADO CRUZEIRO + FRASCO DE
PLASTICO OPACO + FILME PLASTICO
VALIDADE DO PRODUTO: 2 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE
NOME DO PRODUTO E MARCA: HIPOCLORITO DE SÓDIO CONCENTRADO CRUZEIRO
NUMERO DE PROCESSO: 25351.093975/2022-38
NUMERO DE REGISTRO: 000
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
APRESENTAÇÃO: HIPOCLORITO DE SÓDIO CONCENTRADO CRUZEIRO + BOMBONA
PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 2 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE
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_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: Indústria de Cosméticos Vale Petro Eireli
AUTORIZAÇÃO: 3.10908-1
NOME DO PRODUTO E MARCA: Álcool Facílite Uso Assistencial à Saúde 70º INPM
NUMERO DE PROCESSO: 25351.080719/2022-81
NUMERO DE REGISTRO: 000
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
APRESENTAÇÃO: FRASCO + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 36 Meses
CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFÍCIES FIXAS E ARTIGOS
NÃO CRÍTICOS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: LGR INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.04175-6
NOME DO PRODUTO E MARCA: MULTIBAC BP
NUMERO DE PROCESSO: 25351.474231/2011-33
NUMERO DE REGISTRO: 3.4175.0004.001-6
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2022
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLASTICA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFÍCIES FIXAS E ARTIGOS
NÃO CRÍTICOS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 2878092/20-1
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE
NOME DO PRODUTO E MARCA: MULTIBAC BP
NUMERO DE PROCESSO: 25351.474231/2011-33
NUMERO DE REGISTRO: 3.4175.0004.002-4
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2022
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLÁSTICA TRANSLÚCIDA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFÍCIES FIXAS E ARTIGOS
NÃO CRÍTICOS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 2878092/20-1
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE
NOME DO PRODUTO E MARCA: MULTIBAC BP
NUMERO DE PROCESSO: 25351.474231/2011-33
NUMERO DE REGISTRO: 3.4175.0004.003-2
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2022
APRESENTAÇÃO: FRASCO DE PLÁSTICO TRANSLÚCIDO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFÍCIES FIXAS E ARTIGOS
NÃO CRÍTICOS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 2878092/20-1
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE
NOME DO PRODUTO E MARCA: MULTIBAC BP
NUMERO DE PROCESSO: 25351.474231/2011-33
NUMERO DE REGISTRO: 3.4175.0004.004-0
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2022
APRESENTAÇÃO: BALDE PLASTICO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFÍCIES FIXAS E ARTIGOS
NÃO CRÍTICOS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 2878092/20-1
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: SOLINT INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.05800-1
NOME DO PRODUTO E MARCA: COFFEELAV
VERSÃO: [SEM NOME]
NUMERO DE PROCESSO: 25351.536305/2016-71
NUMERO DE REGISTRO: 000
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
APRESENTAÇÃO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Ano(s)
CATEGORIA: 3211042 DETERGENTE DESENGORDURANTE
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 1606814/21-4
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.02066-7
NOME DO PRODUTO E MARCA: BRILHANTE ANTIBAC SANITIZANTE PARA TECIDOS E
ROUPAS
NUMERO DE PROCESSO: 25351.758580/2021-10
NUMERO DE REGISTRO: 3.2066.0535.001-7
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 11/2031
APRESENTAÇÃO: 1 + FILME DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3222047 SANITIZANTE PARA TECIDOS E ROUPAS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 0399345/22-1
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE
NOME DO PRODUTO E MARCA: BRILHANTE ANTIBAC SANITIZANTE PARA TECIDOS E
ROUPAS
NUMERO DE PROCESSO: 25351.758580/2021-10
NUMERO DE REGISTRO: 3.2066.0535.002-5
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 11/2031
APRESENTAÇÃO: 1 + FILME PLASTICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM
PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3222047 SANITIZANTE PARA TECIDOS E ROUPAS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 0399345/22-1
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE
NOME DO PRODUTO E MARCA: BRILHANTE ANTIBAC SANITIZANTE PARA TECIDOS E
ROUPAS
NUMERO DE PROCESSO: 25351.758580/2021-10
NUMERO DE REGISTRO: 3.2066.0535.003-3
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 11/2031
APRESENTAÇÃO: 1 + CAIXA DE CARTOLINA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3222047 SANITIZANTE PARA TECIDOS E ROUPAS

ASSUNTO DA PETIÇÃO: 389 REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 0399345/22-1
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: Vk Indústria Detergentes ltda
AUTORIZAÇÃO: 3.11020-8
NOME DO PRODUTO E MARCA: DESINFETANTE LIEX PREMIUM -VK
NUMERO DE PROCESSO: 25351.080701/2022-89
NUMERO DE REGISTRO: 000
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLASTICA + BOMBONA PLÁSTICA TRANSLÚCIDA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLAÇÃO VIGENTE

RESOLUÇÃO RE Nº 749, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes,
Substituta, 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 saneantes de risco 2, conforme relação
anexa.

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

KARLA ALVES LACERDA

ANEXO

NOME DA EMPRESA: AMVAC DO BRASIL 3P LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.10398-9
NOME DO PRODUTO E MARCA: SPOREKILL
NUMERO DE PROCESSO: 25351.661830/2021-91
NUMERO DE REGISTRO: 3.0398.0003.001-1
VENDA E EMPREGO:
VENCIMENTO: 03/2025
APRESENTAÇÃO: FRASCO DE PLASTICO OPACO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 333 REG. SANEANTES - Transferência de Titularidade de Produto
de Risco 2
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: BOM TOQUE INDUSTRIA QUIMICA LTDA.
AUTORIZAÇÃO: 3.10226-4
NOME DO PRODUTO E MARCA: BLUE LINE HEALTH BT901
NUMERO DE PROCESSO: 25351.247285/2021-24
NUMERO DE REGISTRO: 3.0226.0014.001-3
VENDA E EMPREGO:
VENCIMENTO: 10/2026
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFÍCIES FIXAS E ARTIGOS
NÃO CRÍTICOS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 333 REG. SANEANTES - Transferência de Titularidade de Produto
de Risco 2
NOME DO PRODUTO E MARCA: BLUE LINE HEALTH BT947
NUMERO DE PROCESSO: 25351.247331/2021-95
NUMERO DE REGISTRO: 3.0226.0015.001-9
VENDA E EMPREGO:
VENCIMENTO: 08/2028
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFÍCIES FIXAS E ARTIGOS
NÃO CRÍTICOS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 333 REG. SANEANTES - Transferência de Titularidade de Produto
de Risco 2
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: DEFENSIVE COMÉRCIO E REPRESENTAÇÃO COMERCIAL LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.02987-9
NOME DO PRODUTO E MARCA: SPOREKILL
NUMERO DE PROCESSO: 25351.043622/2005-96
NUMERO DE REGISTRO: 3.2987.0001.001-7
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE
VENCIMENTO: 03/2025
APRESENTAÇÃO: FRASCO DE PLASTICO OPACO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses
CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 391 REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto
de Risco 2 por Transferência de Titularidade
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 2368389/21-1
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: GAMA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA
LT DA
AUTORIZAÇÃO: 3.02235-0
NOME DO PRODUTO E MARCA: BLUE LINE HEALTH BT947
NUMERO DE PROCESSO: 25351.177327/2013-71
NUMERO DE REGISTRO: 3.2235.0060.001-3
VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 08/2028
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFÍCIES FIXAS E ARTIGOS
NÃO CRÍTICOS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 391 REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto
de Risco 2 por Transferência de Titularidade
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 3320667/21-1
NOME DO PRODUTO E MARCA: BLUE LINE HEALTH BT901
NUMERO DE PROCESSO: 25351.281522/2016-18
NUMERO DE REGISTRO: 3.2235.0089.001-1
VENDA E EMPREGO:
VENCIMENTO: 10/2026
APRESENTAÇÃO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses
CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFÍCIES FIXAS E ARTIGOS
NÃO CRÍTICOS
ASSUNTO DA PETIÇÃO: 391 REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto
de Risco 2 por Transferência de Titularidade
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO: 3320587/21-8
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RESOLUÇÃO RE Nº 752, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes - Substituta, 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 as petições de Inclusão/Autorização de Uso Domissanitário na
Monografia do Ingrediente Ativo, conforme relação anexa.

Art. 2º O motivo do indeferimento do processo/petição deverá ser consultado
no site: http://www.anvisa.gov.br.

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

KARLA ALVES LACERDA

ANEXO

NOME DA EMPRESA: ADAMA BRASIL S/A
AUTORIZAÇÃO: 3.05331-1
NUMERO DE PROCESSO: 25351.067038/2021-46
ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteração de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitário
 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: ADAMA BRASIL S/A 
AUTORIZAÇÃO: 3.05331-1
NUMERO DE PROCESSO: 25351.067777/2021-38
ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteração de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitário
 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: BRISK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
AUTORIZAÇÃO: 3.08451-4
NUMERO DE PROCESSO: 25351.866571/2021-93
ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteração de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitário
 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: DEXTER LATINA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS QUÍMICOS
LT DA  
AUTORIZAÇÃO: 3.02340-2
NUMERO DE PROCESSO: 25351.193905/2021-06
ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteração de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitário
 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: DEXTER LATINA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS QUÍMICOS
LT DA  
AUTORIZAÇÃO: 3.02340-2
NUMERO DE PROCESSO: 25351.815819/2021-58
ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteração de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitário
 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA:  DEXTER LATINA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS QUÍMICOS LT DA  
AUTORIZAÇÃO: 3.02340-2
NUMERO DE PROCESSO: 25351.815821/2021-27
ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteração de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitário
 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: INSETIMAX INDUSTRIA QUIMICA EIRELI
AUTORIZAÇÃO: 3.02781-6
NUMERO DE PROCESSO: 25351.536306/2021-83
ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteração de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitário
 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: INSETIMAX INDUSTRIA QUIMICA EIRELI
AUTORIZAÇÃO: 3.02781-6
NUMERO DE PROCESSO: 25351.536322/2021-76
ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteração de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitário
 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: MPS COMERCIO DE EPI E MRO EIRELI
AUTORIZAÇÃO: sem autorização
NUMERO DE PROCESSO: 25351.963473/2020-12
ASSUNTO DO PROCESSO: 30018 - Autorização de Ativo Novo - Uso Domissanitário
 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: RECKITT BENCKISER (BRASIL) LTDA 
AUTORIZAÇÃO: 3.00227-0
NUMERO DE PROCESSO: 25351.539985/2019-28
ASSUNTO DO PROCESSO: 30013 - Inclusão/Autorização de Uso Domissanitário na
Monografia do Ingrediente Ativo 
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: SANDRO W PINHEIRO VINCITORE AMBIENTALES CONTROLE DE
P R AG A S  
AUTORIZAÇÃO: sem autorização
NUMERO DE PROCESSO: 25351.243226/2021-87
ASSUNTO DO PROCESSO: 30018 - Autorização de Ativo Novo - Uso Domissanitário
 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: SPS AR CONDICIONADO
AUTORIZAÇÃO: sem autorização
NUMERO DE PROCESSO: 25351.365623/2020-28
ASSUNTO DO PROCESSO: 30018 - Autorização de Ativo Novo - Uso Domissanitário
 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOME DA EMPRESA: VILLEAR REFRIGERACAO, CLIMATIZACAO E MANUTENCAO INDUSTRIAL
LT DA
AUTORIZAÇÃO: sem autorização
NUMERO DE PROCESSO: 25351.490922/2020-08
ASSUNTO DO PROCESSO: 30018 - Autorização de Ativo Novo - Uso Domissanitário

RESOLUÇÃO RE Nº 768, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes-
Substituta, 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.

KARLA ALVES LACERDA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A / 60.659.463/0029-92
EFFEX BABY REPELENTE DE ALTA PROTEÇÃO
25351.448541/2016-08 / 210870337

2301 - REG. COSMÉTICOS - Modificação de Fórmula de Produto Registrado - Importado
/ 2431633/21-7
--------------------------------------
AMYRIS BIOSSANCE DO BRASIL COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 32.077.842/0001-
38
BIOSSANCE SQUALANE + ZINC SHEER MINERAL SUNSCREEN
25351.640297/2020-43 / 406860029
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0346303/22-
2
--------------------------------------
ATIVA BRASIL INDUSTRIA COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI / 04.203.927/0001-80
REVITALIZE PROTETOR SOLAR FACIAL FLUIDO AMPLO ESPECTRO - FPS 50 JAFRA
25351.769565/2021-99 / 236340064
2871 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Importado / 2767411/21-0
--------------------------------------
BEIERSDORF INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 01.786.983/0001-04
NIVEA SUN TRIPLA PROTEÇÃO ANTIACNE FPS 50
25351.560423/2021-68 / 227210761
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 4126356/21-5
--------------------------------------
BIOPELE IND COM LTDA / 37.668.399/0001-93
RENOVIL C - PROTETOR SOLAR FACIAL EM CREME GEL FPS 40
25351.806867/2021-55 / 217940069
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 2870937/21-1
--------------------------------------
& CO. INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP / 17.153.030/0001-30
PROTETOR SOLAR MINERAL - &CO
25351.378455/2021-11 / 280880025
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 3776660/21-0
SPORT ALL IN ONE - PINK CHEEKS
25351.515705/2021-19 / 280880026
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 4041783/21-6
BOOSTER FACIAL - &CO
25351.560321/2021-42 / 280880027
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 4126243/21-6
--------------------------------------
EDUMAX DO BRASIL COMÉRCIO DE DESENGRAXANTES LTDA - EPP / 08.110.617/0001-
71
GEL ANTISSÉPTICO EDUMAX
25351.405037/2019-90 / 247820010
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 3156747/20-
3
--------------------------------------
HADASSAH COSMÉTICOS LTDA / 07.967.729/0001-80
REPELENTE DE INSETOS - ADOROO
25351.537484/2021-21 / 243630033
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 4076592/21-2
--------------------------------------
HEARST LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA / 28.634.665/0001-76
HIGISEPS 70 GEL ANTISSÉPTICO PARA AS MÃOS
25351.922958/2021-37 / 411440001
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 4798869/21-0
--------------------------------------
Laboratórios Bagó do Brasil S/A / 04.748.181/0009-47
SOLEIL BRUSH FPS 50 CLARA +
25351.552544/2021-36 / 240960014
2871 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Importado / 2098571/21-6
SOLEIL BRUSH FPS 50 MORENA
25351.552705/2021-91 / 240960015
2871 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Importado / 2098784/21-0
--------------------------------------
LABORATÓRIOS NAOS DO BRASIL LTDA / 14.590.963/0001-05
PHOTODERM NUDE SPF50+ TEINTE CLAIRE
25351.599028/2016-04 / 270150014
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 2314126/21-
1
PHOTODERM NUDE SPF50+ TEINTE CLAIRE
25351.599028/2016-04 / 270150014
2301 - REG. COSMÉTICOS - Modificação de Fórmula de Produto Registrado - Importado
/ 2344445/21-8
PHOTODERM NUDE SPF50+ TEINTE CLAIRE
25351.599028/2016-04 / 270150014
232 - REG. COSMÉTICOS - Substituição do Acondicionamento de Produto Registrado /
2344732/21-7
--------------------------------------
LQF Laboratorio Quimico Farmaceutico Rio Preto Eireli - ME / 17.159.943/0001-64
MARKAT PARIS GEL ANTISSÉPTICO HIGIENIZANTE PARA MÃOS
25351.311069/2021-40 / 281180011
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 3648682/21-1
--------------------------------------
LUVEX INDÚSTRIA DE EQUIPAMENTOS DE PROTEÇÃO LTDA / 92.533.702/0001-59
REPELENTE DE INSETOS HIPOALERGÊNICO ALERGOSHOP
25351.603083/2011-90 / 216790077
2721 - REG. COSMÉTICOS - Desistência de petição/processo a pedido / 0705084/22-1
REPELENTE DE INSETOS HIPOALERGÊNICO ALERGOSHOP
25351.603083/2011-90 / 216790077
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0972188/21-
5
--------------------------------------
MARICEL INDUSTRIA DE COSMÉTICOS DA AMAZÔNIA LTDA / 25.039.805/0001-70
ÁLCOOL EM EL CECY 70º ANTISSÉPTICO PARA AS MÃOS
25351.100455/2021-16 / 420200001
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 3230280/21-1
--------------------------------------
MERCOQUÍMICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 03.321.760/0001-99
MERCOTECH ALL CLEAN 70
25351.172528/2013-12 / 263510001
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0735578/21-
4
--------------------------------------
NEW CONCEPT INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE COSMÉTICOS EIRELI / 23.759.374/0001-90
PROTETOR SOLAR CHAMELEON
25351.131129/2021-42 / 410500003
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0833861/21-2
PROTETOR SOLAR MINERAL FPS 50 CAMMY PINK - CHAMELEON SUN
25351.778761/2021-54 / 410500004
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 4570554/21-1
PROTETOR SOLAR MINERAL FPS 50 PARA BEBÊS - CHAMELEON SUN
25351.778952/2021-16 / 410500005
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 4570800/21-1
PROTETOR SOLAR MINERAL FPS 50 CAMMY BEGE - CHAMELEON SUN
25351.778979/2021-17 / 410500006
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 4570828/21-3
--------------------------------------
UNIVERSAL CHEMICAL LTDA. / 64.834.013/0001-49
FULL REPEL ECO SPRAY
25351.445812/2016-01 / 232520013
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289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 2854520/21-
1
--------------------------------------
VITACELULAS INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME / 03.923.023/0001-66
HIGIENIZADOR DE MÃOS ÁLCOOL GEL VITACÉLULAS
25351.815729/2021-67 / 250550001
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0076762/21-1

RESOLUÇÃO RE Nº 769, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes-
Substituta, 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.

KARLA ALVES LACERDA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
ITW CHEMICAL PRODUCTS LTDA / 03.102.205/0001-76
REPELENTE DE INSETOS HIPOALERGÊNICO ALERGOSHOP
25351.682514/2020-72 / 240230015
2332 - REG. COSMÉTICOS - Solicitação de Transferência de Titularidade de Registro /
2321365/20-0
--------------------------------------
LUVEX INDÚSTRIA DE EQUIPAMENTOS DE PROTEÇÃO LTDA / 92.533.702/0001-59
REPELENTE DE INSETOS HIPOALERGÊNICO ALERGOSHOP
25351.603083/2011-90 / 216790077
2331 - REG. COSMÉTICOS - Cancelamento do Registro por Alteração de Titularidade da
Empresa / 2278903/20-9

RESOLUÇÃO RE Nº 770, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

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

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

KARLA ALVES LACERDA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
Astrogildo Carrado Caversani / 23.343.222/0001-02
Queratina Liquida - Reconstrução para cabelos danificados Softline Cosmétic
25351.879194/2021-52 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 4711845/21-6
--------------------------------------
BIOPELE IND COM LTDA / 37.668.399/0001-93
RAINHA SOLAR - PROTETOR SOLAR CORPORAL SPRAY FPS 15
25351.072453/2021-11 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 3175958/21-4
--------------------------------------
CAUDALIE COSMETICOS DO BRASIL LTDA / 15.204.861/0001-69
ANTI-WRINKLE FACE SUNCARE SPF30 - CAUDALIE
25351.677070/2020-53 /
2332 - REG. COSMÉTICOS - Solicitação de Transferência de Titularidade de Registro /
2305891/20-2
ANTI-WRINKLE FACE SUNCARE SPF30 - CAUDALIE
25351.246371/2019-03
2331- REG. COSMÉTICOS - Cancelamento do Registro por Alteração de Titularidade da
Empresa/1268241/20-2
ANTI-WRINKLE FACE SUNCARE SPF30 - CAUDALIE
25351.246371/2019-03
2331- REG. COSMÉTICOS - Cancelamento do Registro por Alteração de Titularidade da
Empresa/1781545/20-1
--------------------------------------
EDUMAX DO BRASIL COMÉRCIO DE DESENGRAXANTES LTDA - EPP / 08.110.617/0001-
71
GEL ANTISSÉPTICO EDUMAX
25351.405037/2019-90 / 247820010
239 - REG. COSMÉTICOS - Inclusão de Acondicionamento para Produto Registrado /
2652653/20-2
--------------------------------------
J K COMÉRCIO E FABRICAÇÃO DE COSMÉTICOS LTDA. / 12.050.693/0001-06
Ativador Alisadina Loki
25351.203498/2021-44 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 3430533/21-0
--------------------------------------
PETER CHANBER IND E COM DE COSMETICOS LTDA / 56.324.130/0001-34
TÔNICO CAPILAR BLEND ACTIVE
25351.843507/2021-34 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 4655590/21-1

4ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

RESOLUÇÃO RE Nº 745, DE 9 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral 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 entrará em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Fabricante: Angiomed GmbH &Co. Medizintechnik KG
Endereço: Wachlausstrasse 6, Karlsruhe, 76227, Alemanha
Solicitante: Bard Brasil Indústria e Comércio de Produtos para a Saúde Ltda CNPJ:
10.818.693/0001-88
Autorização de Funcionamento: 8.06.890-9                        Expediente: 3616802/21-1
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: Aptos LLC
Endereço: Givi Amilakhvari Street 15, Tbilisi, 0109, Georgia
Solicitante: Radiomed Comércio e Importação Ltda           CNPJ: 71.785.687/0001-66
Autorização de Funcionamento: 1.03.786-4                       Expediente: 5048090/21-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa
Fabricante: Beckman Coulter, Inc.
Endereço: 1000 Lake Hezeltine Drive, Chaska, Minnesota, 55318, Estados Unidos da
América
Solicitante: Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importação de Produtos para
Laboratório Ltda  CNPJ: 42.160.812/0001-44
Autorização de Funcionamento: 1.00.331-2    Expediente: 3559841/21-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa
Fabricante: Biomet Manufacturing, LLC.
Endereço: 56 East Bell Drive, PO Box 587, Warsaw, Indiana, 46581 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Intermedic Technology Importação e Exportação Ltda.                             CNPJ:
01.390.500/0001-40
Autorização de Funcionamento: 8.00.941-7                                                                  
Expediente: 3026963/21-6
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: Boston Scientific de Costa Rica S.R.L.
Endereço: 302 Parkway, Global Park, Heredia, Costa Rica
Solicitante: Stryker do Brasil Ltda.                                    CNPJ: 02.966.317/0001-02
Autorização de Funcionamento: 8.00.054-3                       Expediente: 3332267/21-3
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: ChM sp. z o.o
Endereço: Lewickie 3B, Juchnowiec Koscielny, Bialystok County - 16-061 - Polônia
Solicitante: Bone Life Materiais Médicos Eireli - EPP.                CNPJ: 09.333.102/0001-01
Autorização de Funcionamento: 8.05.301-8                                   Expediente: 5189230/21-0
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: Guangzhou Wondfo Biotech Co. Ltd.
Endereço: Nº 8 Lizhishan Road, Science City, Luogang District, Guangzhou, Guangdong -
510663 - China

Solicitante: LMG Lasers - Comércio, Importação e Exportação Ltda.                  CNPJ:
09.089.140/0001-52
Autorização de Funcionamento: 8.05.200-9                                                        Expediente:
0551077/22-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa
Fabricante: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
Endereço: #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area,
Hangzhou, Zhejiang - 310018, China
Solicitante: Labtest Diagnóstica S/A              CNPJ: 16.516.296/0001-38
Autorização de Funcionamento: 1.00.090-1                       Expediente: 3579212/21-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa
Fabricante: Hiossen, Inc.
Endereço: 85 Ben Fairless Drive, Fairless Hills, Pensilvânia, 19030, Estados Unidos da
América
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda   CNPJ:
04.718.143/0001-94
Autorização de Funcionamento: 8.01.025-1                        Expediente: 0566785/22-6
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: Hologic, Ltd.
Endereço: Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ, Reino
Unido
Solicitante: Passrod Importação e Exportação de Produtos para Saúde Ltda. - ME       
CNPJ: 26.185.222/0001-10
Autorização de Funcionamento: 8.15.047-9                        Expediente: 2752204/21-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa
Fabricante: Moria S.A.
Endereço: 27, rue du pied de Fourche - 03160 - Bourbon l'Archambault - França
Solicitante: CML- Centro Médico Logístico Ltda.                                               CNPJ:
23.378.089/0001-20 
Autorização de Funcionamento: 8.13.465-0                                                      Expediente:
5187960/21-1
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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: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa
Fabricante: Neurelec
Endereço: 2720 Chemin, St. Bernard, 06220, Vallauris - França
Solicitante: Centro Auditivo Telex Ltda.                        CNPJ: 33.060.302/0001-04
Autorização de Funcionamento: 1.03.560-2                 Expediente: 3316162/21-6
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: Numed, Inc.
Endereço: 2880 Main Street, Hopkinton, NY, 12965, Estados Unidos da América
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda      CNPJ:
04.718.143/0001-94
Autorização de Funcionamento: 8.01.025-1                       Expediente: 2871185/21-2
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: Origen Biomedical Inc.
Endereço: 7000 Burleson Rd, Bldg D, Austin, Texas, 78744 - Estados Unidos da
América
Solicitante: ACTS do Brasil Ltda.                                         CNPJ: 04.534.176/0001-84
Autorização de Funcionamento: 8.00.899-3                      Expediente: 3476502/21-0
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: Oy Finnsusp Ab
Endereço: Pääskykalliontie 5, Lieto, 21420, Finlândia
Solicitante: Laboratório Teuto Brasileiro S/A                                  CNPJ: 17.159.229/0001-
76
Autorização de Funcionamento: 8.04.855-6                        Expediente: 3648615/21-1
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: Phenox Limited
Endereço: Kamrinck Court, Ballybrit Business Park, Galway, H91XY38, Irlanda
Solicitante: Phenox do Brasil Comércio de Materias Médicos Ltda                        CNPJ:
33.038.158/0001-00
Autorização de Funcionamento: 8.18.366-0                       Expediente: 3617057/21-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa
Fabricante: Quantel Medical
Endereço: 11 rue du Bois Joli, CS 40015, Cournon d´Auvergne Cedex, 63808, França
Solicitante: Mandala Brasil Importação e Distribuição de Produto Médico Hospitalar Ltda
CNPJ: 09.117.476/0001-81
Autorização de Funcionamento: 8.06.863-6                        Expediente: 0432380/22-1
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: Tecres S.p.A
Endereço: Via Andrea Doria, 6 - Sommacampagna - Verona, 37066, Itália
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94
Autorização de Funcionamento: 8.01.025-1                       Expediente: 0566818/22-1
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: Wallac Oy
Endereço: Mustionkatu 6, Turku, 20750, Finlândia
Solicitante: Perkinelmer do Brasil Ltda.                                     CNPJ: 00.351.210/0001-24
Autorização de Funcionamento: 1.02.989-1                       Expediente: 3212658/21-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

RESOLUÇÃO RE Nº 753, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral 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, 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.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: Bio Spine Comércio e Representações Ltda.         CNPJ: 28237336/0001-91
Endereço: Rua Conde de Lages, 44 Sala 820 - Centro , Rio de Janeiro  - RJ     CEP: 20241-
900
Autorização de Funcionamento: 8165961         Expediente: 2132177/20-1
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.      
 Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do
ato.
-------------------------------------------------------------------
Empresa: Cattis Medical Comércio e Importação de Materiais Hospitalares       CNPJ:
30.963.700/0001-42
Endereço: Q SCL/Norte Quadra 316, Bloco A, Subsolo - Lojas 75 e 81, s/n - Asa Norte,
Brasília/DF  CEP: 70775-100
Autorização de Funcionamento:  8175881    Expediente: 0514777/20-6 
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
-------------------------------------------------------------------
Empresa: Disnorma Comércio Atacadista de Medicamentos e Material Médico Hospitalar
Ltda         CNPJ: 01326495/0001-06
Endereço: Rua Barão de Melgaço, 1425, Porto, Cuiabá - MT     CEP: 78025-300
Autorização de Funcionamento: 8127109         Expediente: 2242156/21-7
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 754, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral 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, 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.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Fabricante: Agilent Technologies, Inc.
Endereço: 1834 State Highway 71 West, Cedar Creek - TX, 78612 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Agilent Technologies Brasil Ltda.       CNPJ: 03290250/0001-00
Autorização de Funcionamento: 8000023         Expediente: 0243491/22-1
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: AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Endereço: Viale Austria 14, Ponte San Nicoló (PD), 35020 - Itália
Solicitante: Grossmed - Comercial de Produtos Médicos Ltda.- EPP       CNPJ:
05022522/0001-08
Autorização de Funcionamento: 8012264         Expediente:  4739648/21-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV
Motivo: Subsidiado por relatório de auditoria e análise via abordagem de avaliação de
risco
-------------------------------------------------------------------------------                                  
Fabricante: Apro Korea Inc.
Endereço: 3F,4F,5F, 63, Dangjeong-ro, Gunpo-Si - Gyeonggido, 15847 - Coreia do Sul
Solicitante: TCP Comércio Locação de Artigos Médicos e Hospitalares Ltda.-EPP       CNPJ:
04291824/0001-19
Autorização de Funcionamento: 8104496         Expediente: 3732742/21-1
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 auditoria e análise via abordagem de avaliação de
risco  
-------------------------------------------------------------------------------                                  
Fabricante: Biomerics, LLC.
Endereço: 6030 W Harold Gatty Drive, Salt Lake City - Utah, 84116 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Médico-Cirúrgicos Ltda.       CNPJ:
05.944.604/0001-00
Autorização de Funcionamento: 8021905         Expediente: 0237099/21-7
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: Fujifilm Techno Products Co., Ltd. - Sano Site
Endereço: 700 Konaka-Cho - Tochigi -  Sano City, 327-0001 - Japão
Solicitante: Labor-Med Aparelhagem de Precisão Ltda.       CNPJ: 32150633/0001-72
Autorização de Funcionamento: 1031749         Expediente: 0112579/18-6
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 auditoria e análise via abordagem de avaliação de
risco.
-------------------------------------------------------------------------------                                  
Fabricante: KFF S/A
Endereço: Espora 41/49 - Sarandí -BS. AS. - Buenos Aires, 1872 - Argentina
Solicitante: Healthcare Hospitalar Eireli       CNPJ: 00727490/0001-22
Autorização de Funcionamento: 8025054         Expediente: 3279015/21-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
-------------------------------------------------------------------------------
                                                                               
Fabricante: Pharmaplast S.A.E
Endereço: Free Zone, 23512, Amria, Alexandria, 31611 - Egito
Solicitante: Goldmed Importação de Produtos Hospitalares Ltda       CNPJ: 28215470/0001-
91
Autorização de Funcionamento: 8160609         Expediente: 4398855/21-1
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: Pierce Biotechnology, Inc.
Endereço: 3747 N. Meridian Road, Rockford - Illinois, 61101 - Estados Unidos da
América
Solicitante: PHADIA Diagnósticos Ltda.       CNPJ: 04930429/0001-39
Autorização de Funcionamento: 8025418         Expediente: 3776206/21-7
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 auditoria e análise via abordagem de avaliação de
risco              
-------------------------------------------------------------------------------                                  
Fabricante: RapiGEN Inc.
Endereço: 161, Saneop-ro 155beon-gil, Gwonseon-gu - Suwon-si, Gyeonggi-do, 16648 -
Coreia do Sul
Solicitante: Clac Importação e Exportação Ltda.       CNPJ: 31274384/0001-64
Autorização de Funcionamento: 1034288         Expediente: 0243521/22-7
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: Wuhan PIOON Technology Co., Ltd.
Endereço: 7th Floor, A21 of SinoPharm Building, Biolake Innovation Park - No. 666
Gaoxin Avenue, East Lake High-tech Development Zone - Wuhan, Hubei  , 430075 -
China
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda.       CNPJ:
04718143/0001-94
Autorização de Funcionamento: 8010251         Expediente: 3430554/21-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de auditoria e análise via abordagem de avaliação de risco.
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RESOLUÇÃO RE Nº 755, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral 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, 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 entrará em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: Cimtech Indústria, Comércio, Importação e Exportação de Produtos Ortopédicos
Ltda.           CNPJ: 11134261/0001-10 
Endereço: Rua 2-A n. 523, Vila Aparecida, Rio Claro - SP     CEP:  13500-512
Autorização de Funcionamento: 8069338         Expediente: 3617028/21-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.                            
 ----------------------------------------------------------------------------------                                 
Empresa: Protec Export Indústria, Comércio, Importação e Exportação de Equipamentos
Médicos Hospitalares Ltda.         CNPJ: 06207441/0001-45
Endereço: Rodovia Bunjiro Nakao, 49800 Chácara Remanso , Cotia  - SP     CEP: 06726-300
Autorização de Funcionamento: 8043514         Expediente: 4531900/21-9
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 756, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021; considerando
o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem,
resolve:

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: Inter Quality Representações Ltda.   CNPJ: 04.339.229/0001-06
Endereço: Est. do Dende, 2000 - Monero, Rio de Janeiro/RJ  CEP: 21920-316
Autorização de Funcionamento: 8137747  Expediente: 0350045/19-4
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Em atendimento ao Art 11 da RDC 204/2005: não apresentação do relatório de
inspeção que ateste o cumprimento das boas práticas de distribuição e armazenagem,
conforme notificação de exigência n. 3661491/20-2.
---------------------------------------------------------------------------
Empresa:  Lifetronik Medical Importadora e Exportadora Ltda.  CNPJ: 11.668.411/0001-76
Endereço: SIA TR 03, Lotes 625 a 695, Bl C, Salas 218, 220, 222 e 224, Andar 2, Edif Centro
Empr. Mall - Setor de Indústria, Guará/DF     CEP:  71200-038
Autorização de Funcionamento:   8072612   Expediente: 0130001/19-6
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Em atendimento ao Art 11 da RDC 204/2005: não apresentação do relatório de
inspeção que ateste o cumprimento das boas práticas de distribuição e armazenagem,
conforme notificação de exigência n. 3661627/20-3.
---------------------------------------------------------------------------
Empresa: Qualimage Comércio Serviços e Representações Ltda.  CNPJ: 31.950.325/0001-69
Endereço: Rua Gelu Vervloet dos Santos, n. 590, Loja 04, Edif Norte Sul Tower - Jardim
Camburi, Vitória/ES  CEP: 29090-100
Autorização de Funcionamento: 8203649  Expediente: 0264278/20-8
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Em atendimento ao Art 11 da RDC 204/2005: não apresentação do relatório de
inspeção que ateste o cumprimento das boas práticas de distribuição e armazenagem,
conforme notificação de exigência n. 3654490/20-6.

RESOLUÇÃO RE Nº 757, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral 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, ou o
descumprimento dos procedimentos de petições submetidas à análise, preconizados em
legislação vigente, resolve:

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Fabricante: BMC Medical Manufacturing, S.A. de C.V
Endereço:  Mina No. 102 Colonia Emiliano Zapata, Monterrey, Nuevo Leon, 64390 -
México
Solicitante:  LFD Commerce Ltda.       CNPJ: 11162204/0001-45
Autorização de Funcionamento: 8069160         Expediente: 0362914/18-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
Motivo: Em atendimento ao Art. 7º da RDC nº 497/2021.                           
---------------------------------------------------------------------------                                  
Empresa: Innovatecs Comércio de Produtos Biotecnológicos Eireli.        CNPJ:
66996646/0001-89
Endereço:   Rua 9 de julho, 1.312 - Centro - São Carlos/SP        CEP: 13560-042
Autorização de Funcionamento:   8059194           Expediente: 4711784/21-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais classe de risco III.
Motivo: Em atendimento ao inciso I, §1º do Art. 4º da RDC nº 497/2021 e em
desacordo com a RDC nº 16/2013, conforme relatório de inspeção ficha de
procedimento n. 22.001172/21
---------------------------------------------------------------------------                                  
Empresa: MDI Indústria e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda.            CNPJ:
29.508.150/0001-92
Endereço: Lilia Dias da Silva, 339, Portão, Lauro de Freitas - BA     CEP: 42712-850
Autorização de Funcionamento: 8200153         Expediente: 1861821/20-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Em atendimento ao Art. 4º da RDC nº 497/2021 e em desacordo com a RDC
nº 16/2013: não cumpre as Boas Práticas de Fabricação em relação aos itens: 5.5.1,
5.5.2, 7.1.1.4 e 9.2.
---------------------------------------------------------------------------                                  
Fabricante: Sigmagraft, Inc.
Endereço: 575 Sally Place, Fullerton, Califórnia, 92831 - Estados Unidos da América
Solicitante: Medstar Importação e Exportação Eireli        CNPJ: 03580620/0001-35
Autorização de Funcionamento: 8004730         Expediente: 3364601/20-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe IV.
Motivo: Em atendimento ao Art. 4º da RDC nº 497/2021 por estar em desacordo com
a RDC nº 16/2013: não cumpre as Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde
em relação aos itens 2.3.2, 2.4.2, 3.1.1, 3.2.1, 3.1.6, 4.1.9, 4.1.10, 5.4.1, 5.5.2, 5.1.5,
5.5.1, 5.5.3, 5.1.2, 5.1.3, 5.6, 6.5.1, 7.2.1.4, 7.3.1, 9.1 e 9.2 da RDC 16/2013.

RESOLUÇÃO RE Nº 771, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral 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
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 Distribuição e/ou Armazenamento de Medicamentos por meio de sua
renovação automática.

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.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA - CNPJ: 24.331.585/0001-90 -
AUTORIZ/MS: 1178737 - AE: 1178741
ENDEREÇO: RUA 11, N. 50 QUADRA 34 LOTE 1/14 GALPÃO 02
MUNICÍPIO: GOIÂNIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 3616952/21-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUÇÃO RE Nº 772, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral 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 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.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: UCB PHARMA S.A.
ENDEREÇO: CHEMIN DU FORIEST, 1420-BRAINE L'ALLEUD - PAÍS: BÉLGICA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000618
EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPJ: 64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 3476344/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: UCB PHARMA S.A.
ENDEREÇO: CHEMIN DU FORIEST, 1420-BRAINE L'ALLEUD - PAÍS: BÉLGICA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000618
EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPJ: 64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 3476547/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SIEGFRIED EL MASNOU, S.A.
ENDEREÇO: C/ CAMIL FABRA, 58 - EL MASNOU, BARCELONA - PAÍS: ESPANHA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000019
EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 3513692/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pomadas com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ENGELHARD ARZNEIMITTEL GMBH &CO. KG
ENDEREÇO: HERZBERGSTRASSE 3, 61138, NIEDERDORFELDEN - PAÍS: ALEMANHA -
CÓDIGO ÚNICO: A.000208
EMPRESA SOLICITANTE: FARMOQUÍMICA S/A - CNPJ: 33.349.473/0001-58
AUTORIZ/MS: 1003906 - EXPEDIENTE(s): 3578931/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis (Granel): Soluções
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: FRESENIUS KABI FRANCE
ENDEREÇO: 6 RUE DU REMPART, 27400 LOUVIERS - PAÍS: FRANÇA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000981
EMPRESA SOLICITANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324.221/0001-04
AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDIENTE(s): 3616859/21-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Grande Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB MANUFACTURING COMPANY
ENDEREÇO: STATE ROAD Nº 3, KM. 77.5, HUMACAO PUERTO RICO (PR) 00791 - PAÍS:
PORTO RICO - CÓDIGO ÚNICO: A.000121
EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 3245264/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SALUTAS PHARMA GMBH
ENDEREÇO: OTTO-VON-GUERICKE-ALLEE 1-39179- BARLEBEN - PAÍS: ALEMANHA -
CÓDIGO ÚNICO: A.000538
EMPRESA SOLICITANTE: ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A - CNPJ:
55.980.684/0001-27
AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 3026751/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Granel): Comprimidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ANESTA LLC
ENDEREÇO: 4745 WILEY POST WAY, SALT LAKE CITY, UTAH (UT) 84116 - PAÍS: ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000824

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 05152022031400121

121

Nº 49, segunda-feira, 14 de março de 2022ISSN 1677-7042Seção 1

EMPRESA SOLICITANTE: GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ:
10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 2940193/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Embalagem primária; Granel): Comprimidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: BAXTER PHARMACEUTICAL SOLUTIONS LLC
ENDEREÇO: 927 SOUTH CURRY PIKE, BLOOMINGTON, INDIANA (IN) 47403 - PAÍS:
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000081
EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 3665515/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós Liofilizados
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIO SANDERSON S.A.
ENDEREÇO: CALLE CARLOS FERNÀNDEZ Nº 244, COMUNA DE SAN JOAQUÍN - PAÍS:
CHILE - CÓDIGO ÚNICO: A.000352
EMPRESA SOLICITANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324.221/0001-04
AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDIENTE(s): 3559600/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SIEGFRIED BARBERA S.L.
ENDEREÇO: RONDA DE SANTA MARIA, 158, 08210, BARBERÀ DEL VALLÈS, BARCELONA
- PAÍS: ESPANHA - CÓDIGO ÚNICO: A.000431
EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 3513683/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

RESOLUÇÃO RE Nº 773, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral 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. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS
LTDA - CNPJ: 04.307.650/0015-30 - AUTORIZ/MS: 1050963 - AE: 119439
ENDEREÇO: PRAÇA AGRICOLA LA PAZ TRISTANTE Nº 144, PARTE 2
MUNICÍPIO: OSASCO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4282447/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: M. R. HOSPITALAR LTDA - ME - CNPJ: 24.009.233/0001-13 - AUTORIZ/MS:
1157435 - AE: 1158293
ENDEREÇO: RUA ANTONIO FRANCISCO ECCARD Nº 135
MUNICÍPIO: SANTO ANTÔNIO DE PÁDUA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3361756/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
.........................................
EMPRESA: RANBAXY FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 73.663.650/0005-14 - AUTORIZ/MS:
1023528 - AE: 1199830
ENDEREÇO: RUA DOUTOR NAPOLEÃO RODRIGUES LAUREANO 2821, QUADRA CH, LOTE
02
MUNICÍPIO: GOIÂNIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 2534577/21-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM:
Medicamentos

RESOLUÇÃO RE Nº 774, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral 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.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: MEGA LABS S.A.
ENDEREÇO: RUTA 101, KM 23.500 PARQUE DE LAS CIENCIAS - PAÍS: URUGUAI - CÓDIGO
ÚNICO: A.001379
EMPRESA SOLICITANTE: MEGALABS FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 33.026.055/0001-20
AUTORIZ/MS: 1001433 - EXPEDIENTE(s): 2822623/21-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

RESOLUÇÃO RE Nº 775, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral 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.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: HOVIONE LLC
ENDEREÇO: 40 LAKE DRIVE, EAST WINDSOR, NJ 08520, UNITED STATES (USA) - PAÍS:
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001490
EMPRESA SOLICITANTE: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ:
21.798.065/0001-02

AUTORIZ/MS: 1138239 - EXPEDIENTE(s): 0919661/21-1
ASSUNTO: 769 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA INTERNACIONAL
de SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS, exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao inciso II do § 1º do artigo 4º da RDC
nº 497/2021.

RESOLUÇÃO RE Nº 786, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral 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.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Fabricante:  Boehringer Ingelheim RCV GmbH &Co KG
Endereço: Dr. Boehringer-Gasse 5-11, A-1121, Viena
País:  Áustria    Código Único: A.000117
Solicitante:   Wyeth Indústria Farmacêutica Ltda.          CNPJ:   61.072.393/0001-33
Expediente(s): 3009535/21-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: lipoproteína recombinante de Neisseria
meningitidis sorogrupo B (rLP2086) subfamília A e lipoproteína recombinante
de Neisseria meningitidis sorogrupo B (rLP2086) subfamília B.
-----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Genentech, Inc.
Endereço: 1 Antibody Way, Oceanside, CA 92056
País: Estados Unidos da América          Código Único: A.000248
Solicitante: Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A.      CNPJ: 33.009.945/0001-
23
Expediente(s): 2718797/21-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos Farmacêuticos Ativos Biológicos: bevacizumabe, rituximabe e tocilizumabe.
-----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Endereço: Parc de La Noire Epine, Rue Fleming 20, 1300, Wavre
País: Bélgica    Código Único: A.000270
Solicitante: Instituto Butantan     CNPJ: 61.821.344/0001-56
Expediente(s): 3583892/21-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: toxoide pertússis (PT).
-----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: GSK Vaccines GmbH
Endereço:  Emil-von-Behring-str. 76 und 79, 35041 Marburg
País:  Alemanha            Código Único:  A.001390
Solicitante:  Instituto Butantan    CNPJ: 61.821.344/0001-56
Expediente(s):  3232476/21-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos Farmacêuticos Ativos Biológicos: toxoide diftérico e toxoide tetânico.
-----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Human Genome Sciences, Inc
Endereço: 9911 Belward Campus Drive - Rockville - Maryland 20850
País: Estados Unidos da América          Código Único: A.000790
Solicitante: Glaxosmithkline Brasil Ltda. CNPJ: 33.247.743/0001-10
Expediente(s): 3459277/21-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: belimumabe e mepolizumabe.
-----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante:  Lonza Biologics PLC.   
Endereço:  228 Bath Road, Slough, SL1  4DX
País:  Reino Unido        Código Único:  A.001117
Solicitante:  Wyeth Indústria Farmacêutica ltda  CNPJ:  61.072.393/0001-33
Expediente(s):  3142703/21-7  
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos:   gentuzumabe ozogamicina
-----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: MSD Biotech B.V.
Endereço: Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss
País:  Holanda (Países Baixos) Código Único:  A.000423
Solicitante: Organon Farmacêutica Ltda.          CNPJ: 45.987.0130/0001-34
Expediente(s): 3513696/21-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: betafolitropina.
-----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante:  Resilience Boston Inc.
Endereço: 500 Soldiers Field Road, Allston, MA 02134
País: Estados Unidos da América          Código único: A.000251
Solicitante: Sanofi Medley Farmacêutica Ltda.   CNPJ: 10.588.595/0010-92
Expediente(s): 2447976/21-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: imiglucerase.
-----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Richter-Helm Biologics GmbH &Co. KG
Endereço: Dengelsberg, 24796, Bovenau
País: Alemanha           Código único: A.001040
Solicitante: Sanofi Medley Farmacêutica           CNPJ:10.588.595/0010-92
Expediente(s): 2636978/21-6 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: caplacizumabe
-----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante:  Samsung Biologics Co. Ltd.
Endereço:  300, Song-do Bio-Daero, Yeonsu-gu, Incheon
País:  República da Coréia        Código Único:  A.001327
Solicitante: Bristol-Myers Squibb Farmacêutica Ltda      CNPJ: 56.998.982/0001-07
Expediente(s):  3158991/21-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos:  ipilimumabe.
-----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante:   Shire Human Genetic Therapies, Inc.
Endereço:  300 Shire Way, Lexington, Massachusetts (MA) 02421
País:  Estados Unidos da América         Código Único:  A.000793
Empresa Solicitante: Takeda Pharma Ltda        CNPJ: 60.397.775/0001-74
Expediente(s):  3158706/21-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos:  idursulfase (fermentação)
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RESOLUÇÃO RE Nº 787, DE 10 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral 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.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Fabricante: Aurobindo Pharma Ltd. - Unit V
Endereço: Plot Nº 68-70, 73-91, 95, 96, 260 &261 I.D.A., Chemical Zone, Pashamylaram,
Patancheru Mandal, Sanga Reddy District, Telangana State - 502307
País: Índia       Código único: B.000012
Expediente(s): 3263867/21-1
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: Olon S.p.A.
Endereço: Via Della Vittoria, 89 Cassino D' Alberi, Mulazzano - 26837
País: Itália                    Código único: B.000032
Expediente(s): 3648630/21-1    
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: aciclovir
-----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Zhejiang Tiantai Pharmaceutical Co., Ltd.
Endereço: Fengze Road Nº 588, Tiantai County, Taizhou City, Zhejiang Province - 317200
País: República Popular da China        Código único: B.000084
Expediente(s): 3648565/21-4        
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por semissíntese: fosfato de clindamicina (etapas de
síntese química)

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE nº 2.396, de 9 de julho de 2020, publicada no Diário Oficial
da União nº 132, de 13 de julho de 2020, seção 1, página 85.

Onde se lê:
ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L
Leia-se:
ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES S.A.

COORDENAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS

RESOLUÇÃO RE Nº 809, DE 11 DE MARÇO DE 2022

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 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

PIRES DE LIMA DROGARIA LTDA / 43.946.726/0001-24 25351.088249/2022-01 / 7883892
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0597117229 ----------------------------
---------- f. w. da silva castro eireli / 42.160.100/0001-25 25351.093549/2022-02 / 7884074
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633278221 ----------------------------
---------- ALEX CORREA DE OLIVEIRA / 18.386.991/0001-58 25351.092601/2022-03 /
7884030 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0629817226 ---------------
----------------------- RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2887-40 25351.088256/2022-03 /
7883904 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0597138221 ---------------
----------------------- FARMACENTER LTDA / 44.546.693/0001-98 25351.093556/2022-04 /
7884117 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633319222 ---------------
----------------------- SALATTI &RODRIGUES COM. DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
44.856.688/0001-81 25351.088263/2022-05 / 7883966 733 - AFE - CONCESSÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0597159224 -------------------------------------- PHARMA NEW
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 43.163.144/0001-71 25351.088270/2022-07 /
7883997 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0597180222 ---------------
----------------------- guilherme peixoto garcia / 04.640.007/0001-29 25351.076865/2022-10 /
8243749 856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA /
0539160229 -------------------------------------- RD COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA /
44.652.002/0001-30 25351.097492/2022-11 / 7883705 733 - AFE - CONCESSÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653721229 -------------------------------------- T& T COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA / 36.689.002/0001-87 25351.077844/2022-11 / 7883628 733 - AFE
- CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0549301223 -------------------------------------- POP
FARMA LTDA / 45.354.264/0001-81 25351.097483/2022-11 / 7883659 733 - AFE -
CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653694228 --------------------------------------
BEFARMA DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 43.029.904/0001-52 25351.097211/2022-11 /
7884378 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0652169220 ---------------
----------------------- M E DA S DAX / 31.303.466/0001-90 25351.088277/2022-11 / 7884012
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0597202227 ----------------------------
---------- FPB MAGUARI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDa / 45.342.072/0001-55
25351.101906/2022-13 / 7883858 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0674793221 -------------------------------------- SHEYLA DJANE AZEVEDO DOS REIS /
13.022.359/0001-01 25351.093547/2022-13 / 7884291 733 - AFE - CONCESSÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633272222 -------------------------------------- DANDREA &ROSA
COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS PERFUMES E HIGIENE PESSOAL LTDA /
14.778.901/0001-13 25351.093970/2022-13 / 4043511 723 - AFE - CONCESSÃO -
COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ)
/ 0635240220 -------------------------------------- DROGARIA CAMPOS UNIPESSOAL LTDA /
39.918.014/0001-24 25351.077842/2022-14 / 7883601 733 - AFE - CONCESSÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0549295225 -------------------------------------- FARME BRITO /
96.727.482/0016-31 25351.101889/2022-14 / 7883844 733 - AFE - CONCESSÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0674742226 -------------------------------------- JDR COMERCIAL DE
MEDICAMENTOS LTDA / 44.684.261/0001-43 25351.093554/2022-15 / 7884196 733 - AFE
- CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633313223 -------------------------------------- CDF
DIABETES LTDA / 44.744.283/0001-51 25351.093545/2022-16 / 7884057 733 - AFE -
CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633266228 --------------------------------------
wellington campos de queiroz drogaria / 42.552.824/0001-14 25351.093561/2022-17 /
7884316 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633331221 ---------------
----------------------- MARQUES FARMA LTDA / 44.937.824/0001-68 25351.092624/2022-18 /
7884260 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0629902224 ---------------
----------------------- J. DE SOUZA ALVES MEDICAMENTOS LTDA / 16.723.042/0002-71
25351.077234/2022-18 / 7883875 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /

0542052221 -------------------------------------- DROGARIA PRINCESAS UNIDAS EIRELI /
37.140.774/0002-09 25351.093552/2022-18 / 7884091 733 - AFE - CONCESSÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633287221 -------------------------------------- ATACADAO DOS
COMPRIMIDOS - FARMACIA BETEL LTDA / 36.619.024/0003-32 25351.097469/2022-18 /
7884364 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653654229 ---------------
----------------------- DROGANEWS DOM LTDA / 41.864.920/0001-35 25351.097502/2022-18 /
7884395 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653751221 ---------------
----------------------- ARAMIS GORZIZA SILVA / 30.831.921/0001-67 25351.101894/2022-19 /
7883784 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0674757224 ---------------
----------------------- COMERCIAL DROGA DANTAS EIRELI - EPP / 33.807.162/0003-57
25351.097485/2022-19 / 7884381 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0653700226 -------------------------------------- R N C NASCIMENTO / 44.171.747/0001-88
25351.088268/2022-20 / 7883983 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0597174228 -------------------------------------- I. D. GOMES / 83.771.063/0001-79
25351.093568/2022-21 / 7884179 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0633352224 -------------------------------------- AR PRADO MOURA LTDA / 43.006.806/0001-08
25351.097481/2022-22 / 7884351 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0653688223 -------------------------------------- FARMACIA TR LTDA / 07.428.047/0002-80
25351.077833/2022-23 / 7883599 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0549233225 -------------------------------------- S TORRES E CIA / 09.818.683/0006-78
25351.088282/2022-23 / 7884026 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0597217225 -------------------------------------- ANA LUIZA M F ALVES DROGARIA /
43.704.369/0001-98 25351.099993/2022-23 / 7883767 733 - AFE - CONCESSÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0670605223 -------------------------------------- ANDRADE &ARAUJO
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 44.826.300/0001-08 25351.097499/2022-24 /
7884347 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653742221 ---------------
----------------------- FARMABY FARMACIA E PERFUMARIA LTDA / 41.050.119/0004-07
25351.101878/2022-26 / 7883813 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0674709224 -------------------------------------- FARMACIA E DROGARIA SUPER ECONOMICA
LTDA / 45.252.446/0001-41 25351.101885/2022-28 / 7883827 733 - AFE - CONCESSÃO -

FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0674730222 -------------------------------------- GMED
FARMACEUTICA LTDA / 23.400.003/0001-18 25351.076891/2022-30 / 8243766 856 - AFE
- CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 0539262226 --------------------
------------------ FARMACIA LUSTOSA LTDA / 44.833.203/0001-34 25351.093559/2022-30 /
7884121 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633325227 ---------------
----------------------- OLINDA MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 27.029.310/0001-95
25351.076877/2022-36 / 3111801 740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES
DOMISSANITÁRIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 0539206229 -----------------------
--------------- OLIVEIRA E BAGGIO LTDA / 10.142.459/0005-07 25351.088257/2022-40 /
7883921 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0597141221 ---------------
----------------------- RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2891-27 25351.088264/2022-41 /
7883970 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0597162224 ---------------
----------------------- R. Lourenço da silva / 39.587.398/0002-20 25351.097470/2022-42 /
7883676 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653657223 ---------------
----------------------- I B GONCALVES - ME / 45.032.883/0001-50 25351.093564/2022-42 /
7884148 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633340221 ---------------
----------------------- MODENA &SILVA LTDA / 20.739.844/0041-53 25351.097488/2022-44 /
7883645 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653709220 ---------------
----------------------- I M DA SILVA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 44.008.077/0001-
83 25351.093571/2022-44 / 7884165 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS
/ 0633361223 -------------------------------------- MODENA &SILVA LTDA / 20.739.844/0034-24
25351.093548/2022-50 / 7884287 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0633275227 -------------------------------------- PODIUM DISTRIBUIDORA EIRELI /
11.258.473/0001-00 25351.083666/2022-50 / 8243721 859 - AFE - CONCESSÃO -
PRODUTOS PARA SAÚDE - IMPORTADORA / 0581677226 -------------------------------------- G
ALVES DA SILVA EIRELI / 38.420.367/0001-37 25351.093562/2022-53 / 7884134 733 - AFE
- CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633334226 -------------------------------------- I.C.
FARMACIA LTDA / 41.809.855/0001-45 25351.092625/2022-54 / 7884182 733 - AFE -
CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0629905229 -------------------------------------- SDB
Comercio de Alimentos LTDA / 09.477.652/0125-26 25351.097493/2022-57 / 7883722 733
- AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653724223 ----------------------------------
---- FARMA GIROTO PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 40.734.082/0001-12
25351.077845/2022-58 / 7883631 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0549304228 -------------------------------------- DROGARIA JB LTDA / 44.727.245/0001-90
25351.093241/2022-59 / 7884043 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0631001220 -------------------------------------- MODENA &SILVA LTDA / 20.739.844/0038-58
25351.093546/2022-61 / 7884273 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0633269222 -------------------------------------- ARAUJOFARMA LTDA / 42.687.504/0001-71
25351.101905/2022-61 / 7883798 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0674790226 -------------------------------------- eliane dos santos ferreira produtos
farmaceuticos / 44.582.077/0001-92 25351.093553/2022-62 / 7884103 733 - AFE -
CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633290221 --------------------------------------
PHARMACO PRIME - FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 43.590.494/0001-14
25351.088260/2022-63 / 7883952 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0597150221 -------------------------------------- M DE N ALVES DE MOURA ME /
12.441.075/0001-97 25351.093560/2022-64 / 7884242 733 - AFE - CONCESSÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633328221 -------------------------------------- RENAN CARVALHO
DA COSTA LTDA / 44.106.053/0001-67 25351.077843/2022-69 / 7883614 733 - AFE -
CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0549298220 -------------------------------------- A. L.
BRITO &L. L. BRITO LTDA / 43.612.030/0001-61 25351.101903/2022-71 / 7883753 733 -
AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0674784221 -----------------------------------

--- ANDREYA REGO AMORIM / 33.814.537/0002-25 25351.101886/2022-72 / 7883771 733
- AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0674733227 ----------------------------------
---- VINICIUS CARVALHO DE OLIVEIRA / 17.352.241/0002-83 25351.097468/2022-73 /
7883740 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653651224 ---------------
----------------------- Damasceno comercio de produtos farmaceuticos ltda me /
03.577.994/0002-82 25351.093551/2022-73 / 7884088 733 - AFE - CONCESSÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633284226 -------------------------------------- dsx distribuidora de
medicamentos eireli / 41.671.430/0001-12 25351.076894/2022-73 / 1271139 702 - AFE -
CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE

MATRIZ) / 0539269221 -------------------------------------- J. LIMA DA CUNHA EIRELI /
32.769.835/0001-05 25351.093939/2022-74 / 1271108 702 - AFE - CONCESSÃO -
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) /
0635081229 -------------------------------------- LUCAS FIRMINO DE ALBUQUERQUE ME /
12.351.714/0001-23 25351.093569/2022-75 / 7884225 733 - AFE - CONCESSÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633355229 -------------------------------------- L FERNANDES
RAMOS EIRELI / 32.854.152/0001-48 25351.088276/2022-76 / 7884009 733 - AFE -
CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0597199223 -------------------------------------- RAIA
DROGASIL S/A / 61.585.865/2888-21 25351.097498/2022-80 / 7883693 733 - AFE -
CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653739221 -------------------------------------- G DA
S COSTA COMERCIO DE MEDICAMENTOS / 44.572.432/0001-42 25351.101877/2022-81 /
7883861 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0674706220 ---------------
----------------------- lucas da silva albuquerque / 43.299.265/0001-45 25351.093246/2022-81
/ 7884239 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0631114228 ------------
-------------------------- FARMACIAS FREE LTDA / 36.775.299/0008-70 25351.101901/2022-82 /
7883831 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0674778227 ---------------
----------------------- GMED FARMACEUTICA LTDA / 23.400.003/0001-18 25351.076892/2022-
84 / 3111814 740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 0539263222 -------------------------------------- f. s. drogaria ltda /
35.099.137/0009-87 25351.101891/2022-85 / 7883800 733 - AFE - CONCESSÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0674748225 -------------------------------------- SUPER DROGARIA
SÃO JOSE LTDA ME / 42.881.986/0001-04 25351.097508/2022-87 / 7883736 733 - AFE -

CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653769223 -------------------------------------- PR
FARMA LTDA / 43.939.996/0001-08 25351.097480/2022-88 / 7883662 733 - AFE -
CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653685229 --------------------------------------
MARCOS ROGERIO PIRES DE CAMPOS / 31.064.932/0001-21 25351.092637/2022-89 /
7884256 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0629996222 ---------------
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----------------------- RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2716-94 25351.097496/2022-91 /
7883680 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653733222 ---------------
----------------------- OLINDA MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 27.029.310/0001-95
25351.076876/2022-91 / 8243752 856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
DISTRIBUIDORA / 0539205222 -------------------------------------- K &C COMERCIO VAREJISTA
DE FARMACIA E COSMETICOS LTDA / 28.833.272/0001-91 25351.088240/2022-92 /
7883889 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0596930221 ---------------
----------------------- M2 PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 43.982.738/0001-04
25351.088258/2022-94 / 7883935 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0597144226 -------------------------------------- JENNIFER NASCIMENTO DE SOUZA /
43.999.925/0001-09 25351.093558/2022-95 / 7884208 733 - AFE - CONCESSÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633322222 -------------------------------------- A R F De Carvalho
Drogaria - ME / 14.755.105/0001-65 25351.097464/2022-95 / 7884320 733 - AFE -
CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653639225 --------------------------------------
AMARAL LOPES FARMACIAS LTDA / 42.194.968/0001-46 25351.097471/2022-97 / 7884333
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653660223 ----------------------------
---------- RODRIGUES E PELISSARI DROGARIA LTDA. / 44.605.524/0001-81
25351.097344/2022-98 / 7883719 733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS /
0652897220

RESOLUÇÃO RE Nº 810, DE 11 DE MARÇO DE 2022

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 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 DB BRASIL EIRELI / 42.656.521/0001-41
25351.179004/2021-01 / 7838407
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0717559221
--------------------------------------
PROCIMED COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS
LTDA / 33.961.969/0001-88
25351.929778/2020-03 / 8206051
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0551310227
--------------------------------------
DE PAULA DROGARIA LIMITADA / 26.971.667/0001-25
25351.198600/2017-04 / 7513865
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0698261221
--------------------------------------
daiane da silva dos santos me / 30.289.889/0001-30
25351.426603/2019-05 / 7671535
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0521701226
--------------------------------------
LIZ COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 30.008.649/0001-10
25351.267506/2020-08 / 3098284
714 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - ENDEREÇO MATRIZ /
0551527226
--------------------------------------
FARMACIA PREÇO BOM COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA.-ME / 81.301.392/0001-
20
25351.589642/2014-08 / 7297238
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0521675223
--------------------------------------
HOMEOBEL LTDA ME / 04.096.046/0001-07
25351.182029/2002-11 / 0174018
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0717545221
--------------------------------------
FARMÁCIA CENTRAL LTDA / 09.594.865/0001-06
25351.087202/2014-11 / 7114693
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0521713220
--------------------------------------
SYNTMED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 23.979.517/0001-70
25351.597009/2018-17 / 8171156
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0516404229
--------------------------------------
LIZ COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 30.008.649/0001-10
25351.267460/2020-19 / 1245284
7155 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA - ENDEREÇO MATRIZ / 0551397225
--------------------------------------
HIGEX - INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS SANEANTES LTDA - EPP /
09.468.552/0001-01
25351.054451/2022-21 / 4042810
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0419526226
--------------------------------------
VISAO LIMP DESCARTAVEIS HIGIENE E LIMPEZA EIRELI / 19.214.320/0001-72
25351.267500/2020-22 / 3098267
714 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - ENDEREÇO MATRIZ /
0551300221
--------------------------------------
DROGARIAS PACHECO S/A / 33.438.250/0527-10
25351.073201/2017-23 / 7500495
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0717551225
--------------------------------------
DROGARIA FARMABIT LTDA / 34.053.015/0001-30
25351.738822/2019-26 / 7699912
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0521687227
--------------------------------------
SUPRIBIO DIAGNOSTICA DO BRASIL LTDA / 16.678.058/0001-29
25351.188463/2016-28 / 8139305
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 0516563220
--------------------------------------
PRS DE CASTRO EIRELI / 36.620.827/0001-45
25351.069728/2021-30 / 8218028
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0539073229
--------------------------------------
MED OESTE HOSPITALAR EIRELI / 31.441.210/0001-49
25351.621816/2019-31 / 1196010
7151 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA - RAZÃO SOCIAL / 0551494221
--------------------------------------
MAZER COMERCIO E MANUTENÇÃO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALAR LTDA /
29.392.097/0001-07

25351.527903/2020-36 / 8201267
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0551656221
--------------------------------------
VALDICELIO LIMA DA SILVA LTDA / 04.017.547/0001-50
25351.138354/2011-38 / 0756159
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0521655229
--------------------------------------
BIO COSMETICA INDUSTRA E COMERCIO DE PERFUMARIA E COSMETICOS LTDA /
09.363.968/0001-57
25351.963490/2020-50 / 4024883
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0811282228
25351.963490/2020-50 / 4024883
724 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZÃO
SOCIAL / 0551438223
--------------------------------------
SILVA &GALVÃO LTDA / 07.272.180/0001-00
25351.197247/2002-51 / 0199221
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0717547227
--------------------------------------
CAMILA MULLER / 93.636.421/0001-94
25351.113421/2014-54 / 7120116
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0521653222
--------------------------------------
JM SILVEIRA PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA / 53.415.907/0001-88
25351.204017/2002-55 / 0086632
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0519106228
--------------------------------------
VTC OPERADORA LOGÍSTICA LTDA. / 24.893.687/0002-80
25351.772373/2021-60 / 8240907
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0551500221
--------------------------------------
DROGARIA SÃO PAULO S/A / 61.412.110/0447-99
25351.693109/2012-70 / 0889225
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0717553221
--------------------------------------
G.M. DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/0018-67
25351.260018/2015-72 / 8121782
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0551325224
--------------------------------------
HALITUS COMÉRCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL LTDA - ME / 03.641.689/0001-
21
25351.398614/2012-80 / 8087508
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0551468220
--------------------------------------
DROGARIA SAO PAULO S.A. / 61.412.110/0668-49
25351.005318/2017-84 / 7495549
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0717557224
--------------------------------------
PROCIMED COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS
LTDA / 33.961.969/0001-88
25351.929482/2020-84 / 4023692
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREÇO
MATRIZ / 0551292229
--------------------------------------
VISAO LIMP DESCARTAVEIS HIGIENE E LIMPEZA EIRELI / 19.214.320/0001-72
25351.267434/2020-91 / 4026179
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREÇO
MATRIZ / 0551263229
25351.267434/2020-91 / 4026179
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0551299223
--------------------------------------
Farmácia Passos LTDA / 03.954.130/0001-51
25351.272292/2011-92 / 0781441
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0520352220
--------------------------------------
DROGARIA CAPÃO BONITO TOTAL FARMA LTDA / 32.172.821/0001-00
25351.543598/2019-96 / 7680186
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0698240229

RESOLUÇÃO RE Nº 811, DE 11 DE MARÇO DE 2022

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

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

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

r g m da silva comercio de medicamentos - me / 11.887.997/0003-21
25351.048214/2018-45 / 7564511
7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0784429218

RESOLUÇÃO RE Nº 812, DE 11 DE MARÇO DE 2022

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 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

A J E F DA SILVA FARMACIA EIRELI / 32.041.367/0003-01
25351.097490/2022-13 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653715224
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3º da RDC nº
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
HR COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PERFUMARIAS LTDA / 44.386.798/0001-27
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25351.093550/2022-29 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633281221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3º da RDC nº
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
AMPAFARMA - FARMÁCIA E DROGARIA LTDA - ME / 13.939.312/0001-07
25351.093405/2022-48 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0632217224
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A empresa já possui AFE vigente, nº 0.81392-0, contrariando o disposto na RDC nº
222/2006 e Lei nº 9782/99.
--------------------------------------
REI DOS MEDICAMENTOS COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
42.704.421/0001-43
25351.088253/2022-61 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0597129222
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3º da RDC nº
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
SIRLEI COSTA BARBOSA / 13.719.706/0001-50
25351.097501/2022-65 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0653748221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3º da RDC nº
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
M DA SILVA OLIVEIRA ME / 40.127.421/0001-00
25351.093544/2022-71 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0633263223
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3º da RDC nº
25/2011 e Lei nº 5.991/1973. Ademais, o documento apresentado refere-se a outro
número de Resolução RDC. Ademais, o documento apresentado refere-se a outro
número de Resolução RDC.
--------------------------------------
JOSE RAIMUNDO GONÇALVES DE JESUS / 44.601.600/0001-80
25351.088274/2022-87 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0597192226
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art. 3º da RDC nº
25/2011 e Lei nº 5.991/1973.

RESOLUÇÃO RE Nº 813, DE 11 DE MARÇO DE 2022

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso
das atribuições que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 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

DENTAL SETE LAGOAS LTDA - ME / 21.913.587/0001-08
25351.301535/2015-18 / 8121413
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0516354221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Petição em desacordo com a RDC 222/2006. Não há previsão de ampliação de
atividade para AFE de varejista de produtos para saúde. A empresa deve solicitar
o cancelamento da autorização vigente juntamente com o pedido de nova
autorização para a atividade requerida.
--------------------------------------
med popular eireli me / 23.823.019/0001-33
25351.353233/2016-29 / 7478235
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO /
0521635224
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou
outro documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a
capacidade do estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art.
3º da RDC nº 25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
FACIMED COMERCIO E REPRESENTACOES EIRELI / 15.161.670/0001-67
25351.427677/2014-39 / 8107691
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0551489227
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação do relatório de inspeção ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas
contrariando o disposto no art. 15, inciso III, alínea a, da RDC 16/2014.
--------------------------------------
SEVERO &FELICE LTDA - ME / 04.508.581/0001-28
25351.268949/2014-60 / 7173361
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO /
0521633228
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou
outro documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a
capacidade do estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art.
3º da RDC nº 25/2011 e Lei nº 5.991/1973.
--------------------------------------
DROGARIA AMADEU LTDA - EPP / 05.915.944/0001-02
25351.001581/2004-80 / 0402660
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES
/ 0717549223
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da declaração assinada do Anexo I da RDC nº 275/2019 ou
outro documento vigente emitido pela Vigilância Sanitária local que ateste a
capacidade do estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC nº 275/2019, art.
3º da RDC nº 25/2011 e Lei nº 5.991/1973.

RESOLUÇÃO RE Nº 814, DE 11 DE MARÇO DE 2022

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 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
nº. 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

DROGARIA FAM FARMA LTDA / 58.768.557/0014-71
25351.093956/2022-10 / 1271125
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0635162229
--------------------------------------
DUAS MENINAS PHARMA LTDA / 41.880.348/0001-06
25351.097171/2022-16 / 1271156
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 0651863220
--------------------------------------
ZHC PHARMA LTDA / 25.287.284/0001-70
25351.093952/2022-23 / 1271111
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0635134225

RESOLUÇÃO RE Nº 815, DE 11 DE MARÇO DE 2022

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 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
nº. 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

PRS DE CASTRO EIRELI / 36.620.827/0001-45
25351.484049/2020-14 / 1253110
7105 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0539074225
--------------------------------------
SAUDE EXPRESS LTDA / 23.197.675/0001-78
25351.023502/2022-73 / 1268985
7254 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE
ATIVIDADES / 0516366220
--------------------------------------
VTC OPERADORA LOGÍSTICA LTDA. / 24.893.687/0002-80
25351.772491/2021-78 / 1268755
7018 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0551501227

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

E RECINTOS ALFANDEGADOS
RESOLUÇÃO RE Nº 762, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Conceder alteração de endereço na Autorização de Funcionamento de
Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

ARTHUR LEONARDO LOPES DA SILVA

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA: OPEX INTERNACIONAL LTDA
ENDEREÇO: R. MOEMA, Nº 25, EDIF THE POINT OFFICE, SALA 1010
BAIRRO: DIVINO ESPÍRITO SANTO
MUNICÍPIO: VILA VELHA
UF: ES                
CEP: 29107-250
CNPJ: 11.350.788/0001-82
PROCESSO: 25748.207669/2015-37 (EXP. 0652623/22-1)
AUTORIZ/MS: 9.07096-1
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestação de serviço de importação de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes, por conta e ordem de terceiro.

RESOLUÇÃO RE Nº 763, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Conceder alteração de razão social na Autorização de Funcionamento
de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

ARTHUR LEONARDO LOPES DA SILVA

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA: OPEX INTERNACIONAL LTDA
ENDEREÇO: R. MOEMA, Nº 25, EDIF THE POINT OFFICE, SALA 1010
BAIRRO: DIVINO ESPÍRITO SANTO
MUNICÍPIO: VILA VELHA

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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UF: ES                
CEP: 29107-250
CNPJ: 11.350.788/0001-82
PROCESSO: 25748.207669/2015-37 (EXP. 0516245/22-8)
AUTORIZ/MS: 9.07096-1
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestação de serviço de importação de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes, por conta e ordem de terceiro.   

RESOLUÇÃO RE Nº 764, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento de Empresas Prestadoras de
Serviços de Interesse de Saúde Pública em conformidade com o disposto no anexo.

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

ARTHUR LEONARDO LOPES DA SILVA

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA: JSL S/A
ENDEREÇO: R DOUTOR RENATO PAES DE BARROS,  Nº1017 CONJ 91
BAIRRO: ITAIM BIBI
MUNICÍPIO: SAO PAULO
UF: SP
CEP: 04.530-001
CNPJ: 52.548.435/0001-79
PROCESSO Nº: 25351.212871/2021-58    (EXP:3445204/21-7)
AUTORIZ/MS: 9.09824-9 
ÁREA: PAF
ATIVIDADE : Prestação de serviços de abastecimento de água potável para consumo
humano de bordo de veículos terrestres que operem transporte coletivo internacional de
passageiros, aeronaves e embarcações; 
___________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: RECOVERY TECNOLOGIAS AMBIENTAIS LTDA
ENDEREÇO: R LEOCADIO MACIEL, S/N
BAIRRO: CATUANA
MUNICÍPIO: CAUCAIA
UF: CE
CEP: 61.680-974
CNPJ: 37.801.044/0001-20 
PROCESSO Nº: 25351.459102/2021-11 (EXP:3927048/21-6)
AUTORIZ/MS: 9.09823-5
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestação de serviços de segregação, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposição final de resíduos sólidos resultantes
de veículos terrestres em trânsito por postos de fronteira, aeronaves, embarcações,
terminais aquaviários, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos
alfandegados; 
__________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: B.F. SERVICOS AMBIENTAIS LTDA
ENDEREÇO: R CARIPARE - SN - GRANJAS RURAIS PRESIDENTE VARGAS
BAIRRO: GRANJAS RURAIS PRESIDENTE VARGAS
MUNICÍPIO: SALVADOR
UF: BA
CEP: 41.230-075
CNPJ: 34.425.389/0001-39
PROCESSO: 25351.976742/2021-91    (EXP:4855979/21-0)
AUTORIZAÇÃO/MS: 9.09821-8 
AREA: PAF
ATIVIDADE:  Prestação de serviços de segregação, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposição final de resíduos sólidos resultantes
de veículos terrestres em trânsito por postos de fronteira, aeronaves, embarcações,
terminais aquaviários, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos
alfandegados; 
_______________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: JSL S/A
ENDEREÇO: R DOUTOR RENATO PAES DE BARROS,  Nº1017 CONJ 91
BAIRRO: ITAIM BIBI
MUNICÍPIO: SAO PAULO
UF: SP
CEP: 04.530-001
CNPJ: 52.548.435/0001-79
PROCESSO Nº: 25351.141950/2022-75  (EXP:0652401/22-8)
AUTORIZ/MS: 9.09825-2 
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestação de serviços de segregação, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposição final de resíduos sólidos resultantes
de veículos terrestres em trânsito por postos de fronteira, aeronaves, embarcações,
terminais aquaviários, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos
alfandegados;  
__________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: VIA LASER SERVIÇOS ESTÉTICOS S/A
ENDEREÇO: RUA ANTÔNIO HEIL, Nº 6250 KM 6 GALPÃO 01 MODS 1 e 2 PARTE A19
BAIRRO: ITAIPAVA
MUNICÍPIO: ITAJAÍ
UF: SC
CEP: 88.318-112
CNPJ: 14.440.687/0001-90
PROCESSO Nº: 25759.122372/2022-78  (EXP: 0601276/22-1)
AUTORIZ/MS: 9.09822-1
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestação de serviços de institutos de beleza e congêneres, incluindo os de
relaxamento corporal, instalados em terminais aquaviários, portos organizados, aeroportos
e postos de fronteiras; 
_____________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: AC CONTROLE DE PRAGAS URBANAS LTDA
ENDEREÇO: RUA ANDRELINO WERNER, Nº 236
BAIRRO: CIDADE NOVA
MUNICÍPIO: ITAJAÍ
UF: SC
CEP: 88.308-622
CNPJ: 28.551.682/0001-40
PROCESSO Nº: 25741.000013/2022-50 (EXP; 0716007/22-3)
AUTORIZ/MS: 9.09828-3
ÁREA: PAF

ATIVIDADE: Prestação de serviços de desinsetização ou desratização em veículos terrestres
em trânsito por postos de fronteira, embarcações, aeronaves, terminais aquaviários, portos
organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;.
___________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: AC CONTROLE DE PRAGAS URBANAS LTDA
ENDEREÇO: RUA ANDRELINO WERNER, Nº 236
BAIRRO: CIDADE NOVA
MUNICÍPIO: ITAJAÍ
UF: SC
CEP: 88.308-622
CNPJ: 28.551.682/0001-40
PROCESSO Nº: 25741.000014/2022-02 (EXP: 0716008/22-0)
AUTORIZ/MS: 9.09829-7
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestação de serviços de limpeza, desinfecção ou descontaminação de
superfícies de veículos terrestres em trânsito por postos de fronteira, aeronaves,
embarcações, terminais aquaviários, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e
recintos alfandegados; 
___________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: FERNANDES CAMACHO CONTROLE DE PRAGAS E SERVIÇOS EIRELI
ENDEREÇO: RUA GOVERNADOR LEONEL BRIZOLA, Nº 4025, QUADRA 319, LT 24
BAIRRO: JARDIM ATLANTICO LESTE - ITAIPUAÇU
MUNICÍPIO: MARICÁ
UF: RJ
CEP: 24933-575
CNPJ: 29.919.364/0001-51
PROCESSO Nº.: 25351.067091/2021-47    (EXP:4937741217)
AU T O R I Z / M S :   9 . 0 9 8 2 6 - 6
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestação de serviços de desinsetização ou desratização em veículos terrestres
em trânsito por postos de fronteira, embarcações, aeronaves, terminais aquaviários, portos
organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados; 

RESOLUÇÃO RE Nº 765, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

 Art. 1º Conceder a Autorização de Funcionamento de Empresas, em
conformidade com o disposto no anexo.

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

ARTHUR LEONARDO LOPES DA SILVA

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA: W2J COMÉRCIO EXTERIOR LTDA
ENDEREÇO: AV. CALAMA Nº 1460 SALA E
BA I R R O :   O L A R I A
MUNICÍPIO: PORTO VELHO
UF: RO
CEP: 76.801-276
CNPJ: 44.514.698/0001-39
PROCESSO: 25753.000004/2022-20                      (EXP:0153705/22-1)
AU T O R I Z / M S :     8 . 2 4 1 8 2 - 5
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:  Prestação de serviço de importação de medicamentos e matérias-primas com
emprego na indústria Farmacêutica, por conta e ordem de terceiro. 
____________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA: W2J COMÉRCIO EXTERIOR LTDA
ENDEREÇO: AV. CALAMA Nº 1460 SALA E
BA I R R O :   O L A R I A
MUNICÍPIO: PORTO VELHO 
UF:  RO
CEP: 76.801-276
CNPJ: 44.514.698/0001-39
PROCESSO:  25753.000002/2022-31                      (EXP: 0153580/22-4 )
AU T O R I Z / M S :     4 . 0 4 2 5 9 - 5
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:Prestação de serviço de importação de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes, por conta e ordem de terceiro.
___________________________________________________________
M AT R I Z
EMPRESA:  W2J COMÉRCIO EXTERIOR LTDA
ENDEREÇO: AV. CALAMA Nº 1460 SALA E
BA I R R O :   O L A R I A
MUNICÍPIO: PORTO VELHO
UF:  RO
CEP: 76.801-276
CNPJ: 44.514.698/0001-39
PROCESSO: 25753.000005/2022-74                        (EXP: 0153706/22-8)
AUTORIZ/MS: 9.09818-9
ÁREA: PAF
ATIVIDADE:Prestação de serviço de importação de produtos para saúde e para diagnóstico
"in vitro", por conta e ordem de terceiro.

RESOLUÇÃO RE Nº 766, DE 10 DE MARÇO DE 2022

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

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

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

ARTHUR LEONARDO LOPES DA SILVA

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA:  CATARINENSE COLETA DE RESÍDUOS DE SAÚDE LTDA
ENDEREÇO: RUA AZAMBUJA, Nº 838
BA I R R O :   A Z A M B U JA
MUNICÍPIO: BRUSQUE
UF:  SC
CEP:  88.353-460
CNPJ: 07.345.289/0001-20
PROCESSO: 25351.408753/2021-43    (EXP: 3827963/21-4 )

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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ÁREA: PAF
ATIVIDADE:Prestação de serviços de segregação, coleta, acondicionamento, armazenamento,
transporte, tratamento e disposição final de resíduos sólidos resultantes de veículos
terrestres em trânsito por postos de fronteira, aeronaves, embarcações, terminais
aquaviários, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados; 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Por não atender integralmente as exigências do Anexo III da
Resolução RDC 345/02 alterada pela Resolução RDC 374/20:  Não apresentar Alteração Contratual
com dados atualizados da empresa, visto mudança de Razão Social e quadro societário. Não
atualizar a documentação do processo de solicitação de Autorização de Funcionamento de
Empresa com a nova Razão Social e comunicação do novo Responsável Legal.

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA MTP Nº 511, DE 8 DE MARÇO DE 2022

O MINISTRO DE ESTADO DO TRABALHO E PREVIDÊNCIA, no uso da atribuição
que lhe confere o artigo 8º da Lei nº 12.846, de 1º de agosto de 2013, com fundamento
no art. 5º, inciso IV, b, da Lei nº 12.846, de 2013, e tendo em vista o que consta do
Processo Administrativo de Responsabilização nº 17316.100331/2019-14, resolve:

APLICAR MULTA à empresa GRENIT SERVIÇOS E DESENVOLVIMENTO DE
SOFTWARE, CNPJ 06.936.483/0001-17, no valor de R$ 1.083.318,72 (um milhão, oitenta e
três mil, trezentos e dezoito reais e setenta e dois centavos), em razão da prática de ato
lesivo contra a Administração Pública Nacional.

ONYX DORNELLES LORENZONI

CÂMARA DE RECURSOS DA PREVIDÊNCIA COMPLEMENTAR
PAUTA DE JULGAMENTOS

Pauta de Julgamento da 114ª Reunião Ordinária da Câmara de Recursos da
Previdência Complementar - CRPC, a ser realizada no dia 29 de março de 2022, a partir das
09h30, de forma não presencial, por videoconferência.

I - Pauta Remanescente
1) Processo nº 44011.006779/2018-51
Auto de Infração nº 37/2018/PREVIC; Decisão recorrida: Despacho Decisório nº

67/2020/CGDC/DICOL; Recorrentes: Pedro José da Silva Mattos e Superintendência
Nacional de Previdência Complementar - PREVIC; Recorridas: Izabel Cristina Maia Silva e
Superintendência Nacional de Previdência Complementar - PREVIC; Interessado: Christian
Perillier Schneider; Procuradores: Alexi Cecilio Daher Junior (OAB/DF nº 38.902), Bento
Osternes Vieira de Macedo (OAB/DF nº 49.220) e Nery Kluwe de Aguiar Filho (OAB/DF nº
12.657); Entidade: Instituto de Seguridade Social dos Correios e Telegráfos - POSTALIS;
Relator(a): Elaine Borges da Silva/José Dória Pupo Neto. Retorno após pedido de Vista pela
Conselheira Elaine Borges da Silva, na 113ª Reunião Ordinária da CRPC.

II - Pauta Ordinária
1) Processo nº 44011.001339/2018-15
Auto de Infração nº 09/2018/PREVIC; Decisão recorrida: Despacho Decisório nº

10/2021/CGDC/DICOL; Recorrente: Superintendência Nacional de Previdência
Complementar - PREVIC; Recorridos: Marco André Marques Ferreira, Carlos de Lima
Moulin, Tânia Regina Ferreira, Toni Cleter Fonseca Palmeira, Eduardo Gomes Pereira,
Arthur Simões Neto e Silvio Assis de Araújo e Superintendência Nacional de Previdência
Complementar - PREVIC; Procuradores: Flavio Martins Rodrigues - OAB/RJ nº 59.051 e
outros, e Amanda Ferreira Gomes OAB/RJ nº 148.018; Entidade: Fundação Rede Fe r r o v i á r i a
- REFER; Relator(a): Elaine Borges da Silva/José Dória Pupo Neto.

2) Processos nº 44011.005185/2017-41 e 44011.000628/2018-99
Julgamento Conjunto: Embargos de Declaração à Decisão da 112ª RO CRPC,

publicada no D.O.U nº 243, de 27 de dezembro de 2021, Seção 1, página 181; Embargante:
Adriano Roque Souza Suzarte; Interessados: Antônio Bráulio de Carvalho, Carlos Alberto
Caser, Carlos Augusto Borges, Demósthenes Marques, Eugênio Fábio de Resende, José
Carlos Alonso Gonçalves, Maurício Marcellini Pereira, Thadeu Lucas Accoroni Theodoro;
Umberto Conti e Superintendência Nacional de Previdência Complementar - PREVIC;
Procuradores: Alexandre Brandão Henrique Maimoni - OAB/DF nº 16.022, Edward
Marcones Santos Gonçalves - OAB/DF nº 21.182, Idenilson Fabio de Resende - OAB/DF nº
32.297, Luiz Antonio Muniz Machado - OAB/DF nº 750-A e outros, e Renata Mollo dos
Santos - OAB/SP nº 179.369 e outros; Entidade: Fundação dos Economiários Federais -
FUNCEF; Relator: Paulo Nobile Diniz. Retorno após retirada de pauta, na 113ª Reunião
Ordinária da CRPC.

3) Processo nº 44011.001686/2018-30
Auto de Infração nº 13/2018/PREVIC; Decisão recorrida: Despacho Decisório nº

154/2020/CGDC/DICOL; Recorrentes: Antônio Batista Mendonça, Eduardo Henrique Garcia,
Ivan Cunha Mourão, Pedro de Oliveira Trotta, Roberto de Carvalho Panisset, Tania Vera da
Silva Araujo Vicente, Wilson Neves dos Santos e Superintendência Nacional de Previdência
Complementar - PREVIC; Recorridos: Antônio José Gentil M. Filho, Aristides Leite França,
Clarisse Heck Machado, Claudio Adoniro Wildner Leal, Luiz Carlos Barros Campbell, Roberto
Alexandre Z. Hesketh, Viviane Agatha O. Pinto e Superintendência Nacional de Previdência
Complementar - PREVIC; Procuradores: Flavio Martins Rodrigues - OAB/RJ nº 59.051 e
outros; Entidade: Real Grandeza Fundação de Previdência e Assistência Social; Relator:
Maurício Tigre Valois Lundgren/Paulo Nobile Diniz.

4) Processo nº 44011.002087/2018-33
Auto de Infração nº 16/2018/PREVIC; Decisão recorrida: Despacho Decisório nº

155/2020/CGDC/DICOL; Recorrentes: Eustáquio Coelho Lott, Maria Elisabete Silveira
Teixeira, Maurício da Rocha Wanderley, Marcella Bacelar Sleiman e Superintendência
Nacional de Previdência Complementar - PREVIC; Recorridos: Ana Claudia Nolte, André Luiz
Werner, Carla Safady Cesar Meireles, Filipe Nazareth Bensimon, Larissa de Souza Lima,
Luciana Ribeiro da Costa Souza, Márcia Freire da Costa, Maria Andréa Santichio, Maria
Cristina Ribeiro da Rocha Balbino, Maria Eudóxia Monteiro de Barros Gurgel, Renata de
Faria Franco, Robson Candido da Silva, Vinícius de Lara e Superintendência Nacional de
Previdência Complementar - PREVIC; Procuradores: Roberto Eiras Messina (OAB/SP nº
84.267) e outros; Entidade: Fundação Vale do Rio Doce de Seguridade Social - VALIA;
Relator(a): Marlene de Fátima Ribeiro Silva/Paulo Nobile Diniz. Retorno após retirada de
pauta, na 113ª Reunião Ordinária da CRPC.

5) Processo nº 44011.005544/2019-22
Auto de Infração nº 14/2019/PREVIC; Decisão recorrida: Despacho Decisório nº

93/2021/CGDC/DICOL; Recorrentes: Christian Perillier Schneider e Luiz Alberto Menezes
Barreto; Recorrida: Superintendência Nacional de Previdência Complementar - PREVIC;
Entidade: Instituto de Seguridade Social dos Correios e Telégrafos - POSTALIS; Relator:
Maurício Tigre Valois Lundgren/Paulo Nobile Diniz.

VIRGÍLIO ANTÔNIO RIBEIRO DE OLIVEIRA FILHO
Presidente da Câmara

CONSELHO CURADOR DO FUNDO DE GARANTIA
DO TEMPO DE SERVIÇO

RESOLUÇÃO CCFGTS Nº 1.024, DE 10 DE MARÇO DE 2022

Propõe alterar a Resolução CCFGTS nº 702, de 4 de
outubro de 2012, que estabelece diretrizes para a
elaboração das propostas orçamentárias e aplicação
dos recursos do FGTS.

O CONSELHO CURADOR DO FUNDO DE GARANTIA DO TEMPO DE SERVIÇO, na
forma do inciso VIII do art. 5º da Lei nº 8.036, de 11 de maio de 1990, e do inciso VII do
artigo 64 do Regulamento Consolidado do FGTS, aprovado pelo Decreto nº 99.684, de 8 de
novembro de 1990, e

Considerando a necessidade de promoção de meios à sustentabilidade que
favorece a manutenção da atuação dos Agentes Financeiros que operam com recursos do
FGTS, e

Considerando a previsibilidade, no art. 42 da Resolução CCFGTS nº 702, de 4 de
outubro de 2012, de revisão anual, pelo Conselho Curador do FGTS, dos valores de
remuneração dos Agentes Financeiros disciplinados no seu art. 40, quando da aprovação
do orçamento, resolve:

Art. 1º A Resolução CCFGTS nº 702, de 4 de outubro de 2012, que estabelece
as diretrizes de elaboração das propostas orçamentárias e aplicação dos recursos do FGTS,
passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 40 (...)
(...)
II - Até R$ 300,00 (trezentos reais), para o repasse de cada unidade do

empreendimento;
III - Até R$ 1.440,00 (um mil, quatrocentos e quarenta reais), para o

acompanhamento mensal das obras;
(...)
V - Até R$ 480,00 (quatrocentos e oitenta reais), para reprogramação de

cronograma físico-financeiro;
VI - Até R$ 120,00 (cento e vinte reais), por hora técnica para avaliação de

imóveis ou recebíveis, nos casos de análise de garantias diferenciadas."
Art. 2º Fica revogado o inciso IV do art. 40 da Resolução nº 702, de 2012.
Art. 3º O Agente Operador deverá regulamentar os procedimentos operacionais

no prazo de até 30 (trinta) dias, contados a partir da data de publicação desta
Resolução.

Art. 4º Esta Resolução entra em vigor em 1º de abril de 2022.

ROMULO MACHADO E SILVA
Presidente do Conselho

Substituto

RESOLUÇÃO CCFGTS Nº 1.025, DE 10 DE MARÇO DE 2022

Altera a Resolução nº 702, de 2012, que
estabelece as diretrizes para a elaboração das
propostas orçamentárias e aplicação dos recursos
do FGTS.

O CONSELHO CURADOR DO FUNDO DE GARANTIA DO TEMPO DE SERVIC–O,
no uso das atribuições que lhe conferem o inciso I do art. 5º da Lei nº 8.036, de 11
de maio de 1990, e o inciso I do art. 64 do Regulamento Consolidado do FGTS,
aprovado pelo Decreto nº 99.684, de 8 de novembro de 1990, resolve:

Art. 1º A Resolução nº 702, de 4 de outubro de 2012, que estabelece as
diretrizes para elaboração das propostas orçamentárias e aplicação dos recursos do
FGTS, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 14. A distribuição, entre regiões geográficas, dos recursos alocados
para a área orçamentária de Habitação, observará as necessidades habitacionais, a
população e outros indicadores sociais que deverão constar da proposta orçamentária
anual e plurianual submetida pelo Gestor da Aplicação ao Conselho Curador do FGTS."
(NR).

"Art. 14-A. A distribuição, entre regiões geográficas, dos recursos alocados
para a área orçamentária de Saneamento Básico, deverá estar em consonância com a
política nacional de saneamento básico e observará a população, indicadores de
atendimento ou cobertura, de capacidade de pagamento dos proponentes ao crédito
e o histórico de contratações, que deverão constar da proposta orçamentária anual e
plurianual submetida pelo Gestor da Aplicação ao Conselho Curador do FGTS." (NR).

"Art. 15. A distribuição, entre regiões geográficas, dos recursos alocados à
área orçamentária de Infraestrutura Urbana, deverá estar em consonância com a
política nacional de desenvolvimento urbano e infraestrutura urbana e com a Política
Nacional de Mobilidade Urbana, explicitando os indicadores que deverão constar da
proposta orçamentária anual e plurianual submetida pelo Gestor da Aplicação ao
Conselho Curador do FGTS." (NR).

(...)
"Art. 29. (...)
(...)
§ 1º O desconto de que trata o caput será limitado a 75% (setenta e cinco

por cento) do valor do saldo devedor inicial da operação de financiamento.
(...)" (NR).
"Art. 30. (...)
(...)
III - renda do beneficiário, de forma inversamente proporcional ao desconto

a ser concedido, calculada de acordo com a fórmula a seguir especificada:
Frenda = a*(R - RDmáx)² + b*(R - RDmáx) + Dmáx
Sendo:
a = -b / (2*(RDmín - RDmáx))
b = (2*Dmáx*(Dmín/Dmáx - 1)) / (RDmín - RDmáx)
Onde:
R: Renda familiar mensal bruta do beneficiário
Dmáx: Valor limite máximo de desconto atribuído ao parâmetro, equivalente

a R$ 32.750,00;
Dmín: Valor limite mínimo de desconto atribuído ao parâmetro, equivalente

a R$ 1.900,00;
RDmáx: Valor limite máximo da renda familiar mensal bruta do beneficiário

correspondente ao Dmáx, equivalente a R$ 1.650,00;
RDmín: Valor limite mínimo da renda familiar mensal bruta do beneficiário

correspondente ao Dmín, equivalente a R$ 3.700,00.
(...)" (NR).
(...)
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