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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
DIRETORIA COLEGIADA

DESPACHO Nº 131, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso de suas atribuições, tendo em vista o disposto no art. 204,
§ 5°, aliado ao art. 187, X, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e ao art.
17 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 266, de 8 de fevereiro de
2019, considerando a Decisão Judicial proferida pelo Juízo da 6ª Vara Federal
Cível da Seção Judiciária do Distrito Federal, nos autos do Mandado de
Segurança nº 1060803-09.2024.4.01.3400/DF, e conforme deliberado em
Reunião Ordinária Pública nº 16, de 4 de setembro de 2024, RETIRA O EFEITO
SUSPENSIVO do recurso a seguir especificado, mantendo os termos da decisão
recorrida até a deliberação recursal, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicação.

Recorrente: ABG DISTRIBUIDORA LTDA.
CNPJ: 08.734.278/0001-02
Expediente(s) do recurso: 0759698/24-7
Processo nº: 25351.171561/2024-19

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

2ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.395, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, I, §1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada-RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

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

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

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

Relatório de Conferência - Alimentos: 550024
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
--------------------------------------
DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10
FÓRMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANÇAS DE 
PRIMEIRA INFÂNCIA DESTINADA A NECESSIDADE DIETOTERÁPICA ESPECÍFICA COM 
PROTEÍNA EXTENSAMENTE HIDROLISADA E COM RESTRIÇÃO DE LACTOSE 
25004.110049/2011-79 / 665770112
456 - Alteração de Rotulagem / 0553924/24-9
--------------------------------------
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04
FÓRMULA PEDIÁTRICA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
25004.180203/2008-14 / 620479974
4097 - Revalidação de registro de fórmulas pediátricas para nutrição enteral / 0293682/24-1 
FÓRMULA PEDIÁTRICA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
25004.180203/2008-14 / 620479974
456 - Alteração de Rotulagem / 0958544/24-7
FÓRMULA MODIFICADA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
25351.907048/2024-77 / 620479996
4059 - Registro de fórmula modificada para nutrição enteral / 0035076/24-1 
--------------------------------------

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.396, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, I, §1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada-RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.1º Declarar o cancelamento das notificações relacionadas à Gerência-Geral
de Alimentos, conforme relação anexa.

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

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

Relatório de Conferência - Alimentos: 549824
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
--------------------------------------
MI AGITI INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS E COSMETICOS LTDA / 28.749.441/0001-00
SUPLEMENTO ALIMENTAR LÍQUIDO
25351.401704/2024-22
4159 - Cancelamento de notificação / 1241161/24-2
--------------------------------------
PERFEITA ALQUIMIA PRODUTOS NATURAIS LTDA. / 15.652.740/0001-80
Suplemento Alimentar a Base de Magnésio
25351.403525/2024-20
4159 - Cancelamento de notificação / 1245958/24-5
POCHETE ZERO - CHÁ MISTO DE CHÁ VERDE, LARANJA MORO, HIBISCO, GENGIBRE,
HORTELÃ, BETERRABA E PIMENTA PRETA SABOR TANGERINA
25351.403530/2024-32
4159 - Cancelamento de notificação / 1241143/24-4
Suplemento Alimentar em Cápsulas a base de Cafeína Anidra
25351.406378/2024-40
4159 - Cancelamento de notificação / 1252177/24-9
Suplemento Alimentar a Base Quitosana, Psyllium, Spirulina, Vitamina C, Vitamina A e
Cromo
25351.403440/2024-41
4159 - Cancelamento de notificação / 1246526/24-7
Suplemento Alimentar em Cápsulas a base de Ora-Pro-Nobis
25351.403558/2024-70
4159 - Cancelamento de notificação / 1246258/24-6
Suplemento Alimentar a Base de Magnésio
25351.403524/2024-85
4159 - Cancelamento de notificação / 1245916/24-0
Suplemento Alimentar a base de Psyllium
25351.406379/2024-94
4159 - Cancelamento de notificação / 1252232/24-5
--------------------------------------
WEVJ Indústria de Suplementos LTDA / 13.802.488/0001-12
SUPLEMENTO ALIMENTAR LÍQUIDO
25351.404241/2024-51
4159 - Cancelamento de notificação / 1250891/24-8

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52
FÓRMULA INFANTIL PARA LACTENTES
25004.070434/99 / 400761623
4093 - Revalidação de registro de fórmulas infantis / 0707931/24-0 
--------------------------------------
UPFIELD BRASIL HOLDING LTDA / 30.430.175/0001-08
CREME VEGETAL COM FITOESTERÓIS
25351.259681/2019-80 / 674420001
4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 4966636/22-3
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RESOLUÇÃO-RE Nº 3.397, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, I, §1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada-RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

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

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

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

RELATÓRIO DE CONFERÊNCIA - ALIMENTOS: 551024
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
---------------------------------------------------------
KERRY DO BRASIL LTDA / 02.332.686/0001-43
BACILLUS COAGULANS GBI 30 ATCC 7050
25351.431881/2023-52
4107 - Avaliação de Segurança e Eficácia de Propriedades Funcional ou de Saúde de
Probióticos / 0697819/23-0

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.350, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de medicamentos similares,
genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos e de insumos farmacêuticos ativos,
sob o 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.

NÉLIO CÉZAR DE AQUINO

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
ASSUNTO DA PETIÇÃO DESISTIDA
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTÊNCIA A PEDIDO EXPEDIENTE DA PETIÇÃO
D ES I S T I DA
--------------------------------------------------
PFIZER BRASIL LTDA - 61.072.393/0001-33
11121 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de nova indicação terapêutica
25351.187880/2018-06 1077934/24-6 0342434/23-1
--------------------------------------------------
PFIZER BRASIL LTDA - 61.072.393/0001-33
11121 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de nova indicação terapêutica
25351.187880/2018-06 1077962/24-0 0662833/23-8
--------------------------------------------------
MYRALIS INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - 17.440.261/0001-25
11190 - Solicitação de enquadramento de medicamento como isento de prescrição ou
reenquadramento sob prescrição.
25351.100458/2021-41 1183508/24-7 3230283/21-0

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.351, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 100, aliado ao
art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Prorrogar por até 60 (sessenta) dias do prazo original, no caso de
petições pós-registro ordinárias e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do prazo
original, no caso de petições de registro ordinárias, nos termos do § 5º do art. 17-A
da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, os prazos para publicação de decisão
referente às petições de registro e de pós-registro listadas no ANEXO.

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

NÉLIO CÉSAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NÚMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A - 60.659.463/0029-92
0530233/24-1 23/04/24
---------------------------------------------------
APSEN FARMACEUTICA S/A - 62.462.015/0001-29
1185484/23-7 27/10/23
---------------------------------------------------
Arese Pharma Ltda - 07.670.111/0001-54
1175944/23-5 27/10/23
----------------------------------------------------
BELFAR LTDA - 18.324.343/0001-77
1145393/23-1 23/10/23
---------------------------------------------------
BIOPAS BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 31.327.287/0001-92
0467490/24-1 12/04/24
---------------------------------------------------
BRASTERAPICA PHARMACEUTICA LTDA. - 46.179.008/0001-68
0445299/24-2 09/04/24
---------------------------------------------------
CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - 44.010.437/0001-81
0434206/24-2 05/04/24
---------------------------------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. - 61.190.096/0001-92
0480758/24-8 16/04/24
---------------------------------------------------
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA - 01.440.590/0001-36
0533655/24-4 23/04/24
---------------------------------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A - 03.485.572/0001-04
1175674/23-8 27/10/23
---------------------------------------------------
HEEL DO BRASIL BIOMÉDICA LTDA - 05.994.539/0001-27
0416058/24-4 03/04/24
0480977/24-7 16/04/24
---------------------------------------------------
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA - 78.950.011/0001-20
0474916/24-2 15/04/24
---------------------------------------------------
HISAMITSU FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - 49.383.250/0001-47
0412460/24-0 03/04/24

0512113/24-2 22/04/24
0512115/24-9 22/04/24
---------------------------------------------------
LABORATORIO CATARINENSE LTDA - 84.684.620/0001-87
0499243/24-1 19/04/24
---------------------------------------------------
VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 30.222.814/0001-31
0510656/24-7 22/04/24
0510658/24-3 22/04/24
---------------------------------------------------
WELEDA DO BRASIL LABORATÓRIO E FARMÁCIA LTDA - 56.992.217/0001-80
0499734/24-4 19/04/24
0500292/24-3 19/04/24

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.352, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º
do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

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

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

NÉLIO CÉZAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
--------------------------------------------------
EMS S/A 57507378000365
loratadina + sulfato de pseudoefedrina 25351.723502/2017-18 02/2028
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 4494182/22-0
(11869 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças maiores de métodos analíticos -
4338875222 - 25351.045588/2003-22)
1.0235.1249.001-1 24 Meses
1 MG/ML + 12 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 60 ML + COP
--------------------------------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP 43640754000119
LAMIVUDINA
FURP-LAMIVUDINA 25000.038107/99-10 02/2035
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 654632/09-3
1971 SIMILAR - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS 0629133/14-3
1978 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO FÁRMACO 0130218/15-3
1978 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO FÁRMACO 0185592/15-1
1978 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO FÁRMACO 0633451/14-2
1.1039.0147.001-1 24 Meses
150 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 60
1.1039.0147.004-6 24 Meses
150 MG COM REV CX FR PLAS PEAD OPC X 60
--------------------------------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
MESILATO DE IMATINIBE
GLIVEC 25351.009004/01-11 10/2026
10942 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVO FABRICANTE DO IFA 5040616/22-7
10942 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVO FABRICANTE DO IFA 5040625/22-6
1.0068.0174.007-4 36 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
1.0068.0174.009-0 36 Meses
400 MG COM REV CT BL AL AL X 30
--------------------------------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 61286647000116
MESILATO DE IMATINIBE
BEIZOM 25351.290478/2021-03 02/2027
(10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 0020629/23-6
10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA - 5040625/22-6 -
25351.009004/01-11 )
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 0020643/23-1
(10942 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusão de novo fabricante do IFA - 5040616/22-7 -
25351.009004/01-11 )
1.0047.0644.001-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PVC/PE/PVDC X 60
1.0047.0644.003-8 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
--------------------------------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
ÁCIDO ACETILSALICÍLICO
AAS PROTECT 25351.497237/2022-66 11/2026
11099 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO RESTRITA AO
NÚMERO DE UNIDADES FARMACOTÉCNICAS 0763777/24-2
1.7817.0931.003-6 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL AL X 20
--------------------------------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
L E V E T I R AC E T A M
SPARK 25351.111739/2021-20 10/2029
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 0907341/24-8
(11097 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova apresentação restrita ao número de
unidades farmacotécnicas - 0792108/24-0 - 25351.733630/2017-61)
1.0043.1383.025-6 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14
1.0043.1383.026-4 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
L E V E T I R AC E T A M
ANTARA 25351.430060/2019-12 08/2029
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 0907339/24-6
(11097 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova apresentação restrita ao número de
unidades farmacotécnicas - 0792108/24-0 - 25351.733630/2017-61)
1.0043.1279.025-0 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14
1.0043.1279.026-9 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
levetiracetam 25351.733630/2017-61 04/2029
11097 RDC 73/2016 - GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO RESTRITA AO
NÚMERO DE UNIDADES FARMACOTÉCNICAS 0792108/24-0
1.0043.1270.025-1 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14
1.0043.1270.026-1 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
--------------------------------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ 33781055000135
fosfato de oseltamivir
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FARMANGUINHOS OSELTAMIVIR 25351.379184/2009-62 07/2029
11108 RDC 73/2016 - SIMILAR - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
1076286/24-8
1.1063.0127.001-6 36 Meses
75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 500
1.1063.0127.002-4 36 Meses
45 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 500
--------------------------------------------------
SUPERA FARMA LABORATÓRIOS S.A 43312503000105
L E V E T I R AC E T A M
TAM 25351.398968/2019-24 10/2029
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 0912520/24-5
(11097 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova apresentação restrita ao número de
unidades farmacotécnicas - 0792108/24-0 - 25351.733630/2017-61)
1.0372.0289.025-7 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14
1.0372.0289.026-5 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
--------------------------------------------------
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A 92695691000103
Pelargonium sidoides DC.
IMUNOTRAT PELARGONIUM 25351.413682/2017-21 12/2029
10639 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO OU INCLUSÃO DE FABRICANTE
DA MATÉRIA-PRIMA VEGETAL, QUANDO FOREM MANTIDAS AS ESPECIFICAÇÕES
APROVADAS NO DOSSIÊ 1020772/23-4
1.0689.0201.002-0 24 Meses
825 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT VD AMB X 50 ML
---------------------------------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A 60659463002992
etoricoxibe 25351.384888/2023-78 09/2034
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0619991/23-7
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 4351803/22-6 -
25351.147541/2022-65)
1.0573.0086.001-2 24 Meses
90 MG COM REV CT BL AL AL X 2
1.0573.0086.002-0 24 Meses
90 MG COM REV CT BL AL AL X 7
1.0573.0086.003-9 24 Meses
90 MG COM REV CT BL AL AL X 14
--------------------------------------------------
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA 49475833000106
CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA
DOBLE 25351.225180/2024-67 09/2034
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0553252/24-3
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0375198/12-8 - 25351.261195/2012-57)
1.0974.0372.001-8 24 Meses
15 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0974.0372.002-6 24 Meses
15 MG COM CT BL AL AL X 15
1.0974.0372.003-4 24 Meses
15 MG COM CT BL AL AL X 20
1.0974.0372.004-2 24 Meses
15 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0974.0372.005-0 24 Meses
15 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0974.0372.006-9 24 Meses
15 MG COM CT BL AL AL X 90
1.0974.0372.007-7 24 Meses
15 MG COM CT BL AL AL X 120
1.0974.0372.008-5 24 Meses
30 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0974.0372.009-3 24 Meses
30 MG COM CT BL AL AL X 15
1.0974.0372.010-7 24 Meses
30 MG COM CT BL AL AL X 20
1.0974.0372.011-5 24 Meses
30 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0974.0372.012-3 24 Meses
30 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0974.0372.013-1 24 Meses
30 MG COM CT BL AL AL X 90
1.0974.0372.014-1 24 Meses
30 MG COM CT BL AL AL X 120
1.0974.0372.015-8 24 Meses
45 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0974.0372.016-6 24 Meses
45 MG COM CT BL AL AL X 15
1.0974.0372.017-4 24 Meses
45 MG COM CT BL AL AL X 20
1.0974.0372.018-2 24 Meses
45 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0974.0372.019-0 24 Meses
45 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0974.0372.020-4 24 Meses
45 MG COM CT BL AL ALX 90
1.0974.0372.021-2 24 Meses
45 MG COM CT BL AL AL X 120
--------------------------------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A. 58430828000160
DOCETAXEL TRI-HIDRATADO
Taxxonex 25351.115457/2024-44 09/2034
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0339783/24-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1295328/21-8 - 25351.284132/2021-68)
1.1637.0223.001-4 24 Meses
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 1 ML
1.1637.0223.002-2 24 Meses
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX 5 ENVOL FA VD TRANS X 1 ML
1.1637.0223.003-0 24 Meses
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX 10 ENVOL FA VD TRANS X 1 ML
1.1637.0223.004-9 24 Meses
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 4 ML
1.1637.0223.005-7 24 Meses
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX 5 ENVOL FA VD TRANS X 4 ML
1.1637.0223.006-5 24 Meses
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX 10 ENVOL FA VD TRANS X 4 ML
--------------------------------------------------
Camber Farmaceutica Ltda 24633934000129
pemetrexede dissódico hemipentaidratado
pemetrexede dissódico 25351.380670/2024-25 09/2034
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1031151/24-3
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 3582513/19-8 -
25351.743989/2019-17)
1.6507.0032.001-6 24 Meses
100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS

1.6507.0032.002-4 24 Meses
500 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS
--------------------------------------------------
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA 17562075000169
CIPIONATO DE TESTOSTERONA
TESTOCYP 25351.181646/2022-43 09/2034
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 4407113/22-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2726993/22-1 - 25351.548101/2022-21)
1.1560.0262.001-1 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ IM CT AMP VD AMB X 2 ML
1.1560.0262.002-1 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ IM CX 3 AMP VD AMB X 2 ML
--------------------------------------------------
DIFFUCAP - CHEMOBRÁS QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA 42457796000156
CETOROLACO TROMETAMINA
trometamol cetorolaco 25351.381523/2024-72 09/2034
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1037987/24-8
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 063049/01-7 - 25351.015986/01-63)
1.0430.0047.001-4 36 Meses
10 MG COM SUB-LING CT BL PVC ACLAR AL X 10
1.0430.0047.002-2 36 Meses
10 MG COM SUB-LING CT BL PVC ACLAR AL X 20
1.0430.0047.003-0 36 Meses
10MG COM SUB-LING CT BL PVC ACLAR ALU X 4
1.0430.0047.004-9 36 Meses
10MG COM SUB-LING CT BL PVC ACLAR ALU X 150
1.0430.0047.005-7 36 Meses
10 MG COM SUB-LING CT BL PVC ACLAR AL X 30
--------------------------------------------------
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A 92695691000103
PARACETAMOL + AROMA DE MEL
STILGRIP CHÁ 25351.208509/2024-25 09/2034
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0511071/24-8
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 212368/09-1 -
25351.163051/2009-66)
1.0689.0213.001-8 24 Meses
100 MG/G PO SOL OR CT 50 ENV AL/PLAS X 5 G
--------------------------------------------------
LABORATÓRIOS BALDACCI LTDA 61150447000131
EZETIMIBA + SINVASTATINA
SINVASCOR EZE 25351.284619/2024-93 09/2034
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0659519/24-7
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2352367/16-1 - 25351.396814/2016-01)
1.0146.0091.001-1 24 Meses
(10 + 20) MG COM CT BL AL AL X 10
1.0146.0091.002-1 24 Meses
(10 + 20) MG COM CT BL AL AL X 30
1.0146.0091.003-8 24 Meses
(10 + 20) MG COM CT BL AL AL X 100
1.0146.0091.004-6 24 Meses
(10 + 40) MG COM CT BL AL AL X 10
1.0146.0091.005-4 24 Meses
(10 + 40) MG COM CT BL AL AL X 30
1.0146.0091.006-2 24 Meses
(10 + 40) MG COM CT BL AL AL X 100
1.0146.0091.007-0 24 Meses
(10 + 20) MG COM CT BL AL AL X 20
1.0146.0091.008-9 24 Meses
(10 + 40) MG COM CT BL AL AL X 20
--------------------------------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA 42374207000176
HFLON 25351.209173/2024-18 09/2034
10485 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0512144/24-2
(1577 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 999179/11-4 - 25000.010130/88-32)
1.1278.0091.001-3 36 Meses
450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
DIOSMINA + FLAVONÓIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA
1.1278.0091.002-1 36 Meses
450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
DIOSMINA + FLAVONÓIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA
1.1278.0091.003-1 36 Meses
450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15
DIOSMINA + FLAVONÓIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA
1.1278.0091.004-8 24 Meses
900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
DIOSMINA + HESPERIDINA
1.1278.0091.005-6 24 Meses
900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
DIOSMINA + HESPERIDINA
1.1278.0091.006-4 24 Meses
900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
DIOSMINA + HESPERIDINA
1.1278.0091.007-2 24 Meses
900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
DIOSMINA + HESPERIDINA
1.1278.0091.008-0 36 Meses
450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90
DIOSMINA + FLAVONÓIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA
1.1278.0091.009-9 36 Meses
900 + 100 MG SUS OR CT 10 ENV AL PLAS PE X 10 ML
DIOSMINA + FLAVONÓIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA
1.1278.0091.010-2 36 Meses
900 + 100 MG SUS OR CT 30 ENV AL PLAS PE X 10 ML
DIOSMINA + FLAVONÓIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA
1.1278.0091.011-0 36 Meses
900 + 100 MG SUS OR CT 60 ENV AL PLAS PE X 10 ML
DIOSMINA + FLAVONÓIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA
--------------------------------------------------
SUPERA FARMA LABORATÓRIOS S.A 43312503000105
DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA
DEKSA 25351.094517/2024-88 09/2034
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0299973/24-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0826464/23-3 - 25351.511410/2023-27)
1.0372.0316.001-5 24 Meses
30 MG CAP DURA CT BL AL AL X 30
1.0372.0316.002-3 24 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL AL X 30
1.0372.0316.003-1 24 Meses
70 MG CAP DURA CT BL AL AL X 30
CLORIDRATO DE VALACICLOVIR
VALASKI 25351.313653/2024-82 09/2034
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0710306/24-9
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 4765717/22-1 - 25351.416568/2022-11)
1.0372.0317.001-0 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.0372.0317.002-9 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
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1.0372.0317.003-7 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 42
--------------------------------------------------
EMS S/A 57507378000365
cloridrato de dapoxetina
EMPOZZE 25351.008587/2021-89 09/2034
10775 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO COM MESMO(S) IFA(S) DE
MEDICAMENTO NOVO JÁ REGISTRADO 8428545/21-1
1.0235.1443.001-4 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 1
1.0235.1443.002-2 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 3
1.0235.1443.003-0 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 6
1.0235.1443.004-9 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 9
1.0235.1443.005-7 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 12
1.0235.1443.006-5 24 Meses
60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 1
1.0235.1443.007-3 24 Meses
60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 3
1.0235.1443.008-1 24 Meses
60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 6
1.0235.1443.009-1 24 Meses
60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 9
1.0235.1443.010-3 24 Meses
60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 12
--------------------------------------------------
SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123
fenofibrato 25351.344443/2023-55 09/2034
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0556462/23-0
1.4682.0118.001-4 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10
1.4682.0118.002-2 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.4682.0118.003-0 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.353, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

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

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

NÉLIO CÉSAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
----------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP 43640754000119
AMOXICILINA TRIHIDRATADA
FURP - AMOXICILINA 25000.005455/92-34 09/2029
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
1212446/24-0
1.1039.0130.008-6 24 Meses
50 MG/ML PO SUS OR CX 50 FR VD AMB X 60 ML + 50 COP
1.1039.0130.010-8 24 Meses
50 MG/ML PO SUS OR PACK 30 FR VD AMB X 150 ML + 30 COP
1.1039.0130.011-6 24 Meses
50 MG/ML PO SUS OR PACK 50 FR VD AMB X 60 ML + 50 COP
1.1039.0130.013-2 24 Meses
50 MG/ML PO SUS OR CX 30 FR VD AMB X 150 ML + 30 COP

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.354, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

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

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

NÉLIO CÉZAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
----------------------------
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 44363661000157
carfilzomibe 25351.094553/2024-41 09/2034
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0300042/24-7
60 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS
carfilzomibe
ZELMAFIL 25351.193438/2024-59 09/2034
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0480408/24-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0300042/24-7 - 25351.094553/2024-41)
60 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.355, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Publicar o cancelamento de registro a pedido dos insumos
farmacêuticos ativos, sob o 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.

NÉLIO CÉZAR DE AQUINO

ANEXO

RAZÃO SOCIAL - CNPJ
N° PROCESSO - EXPEDIENTE DO CANCELAMENTO
IFA - N° DO REGISTRO
----------------------------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - 33.247.743/0001-10
25351.009368/2011-22 - 1012468/24-1
ACICLOVIR - 15010702840028

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.356, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da 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 da Diretoria Colegiada - RDC nº 219,
de 27 de fevereiro de 2018.

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

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

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

NÉLIO CÉZAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMENTO NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE PETIÇÃO 2ª ASSUNTO DA PETIÇÃO 2ª
EXPEDIENTE PETIÇÃO CLONE ASSUNTO PETIÇÃO CLONE
(ASSUNTO PETIÇÃO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
--------------------------------------------------
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA SA
CYMEVIR 25351.037480/01-88
0330208/24-3 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanças nos limites de especificação fora de
limites aprovados anteriormente
0322542/24-9 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanças intermediárias de métodos analíticos
--------------------------------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
celecoxibe 25351.425826/2012-10
0302487/24-3 RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças nos limites de especificação fora de
limites aprovados anteriormente
ampicilina sódica 25351.000519/00-01
0332052/24-9 RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudanças nos limites de especificação fora de
limites aprovados anteriormente
TEUPLAFEC 25351.120611/2015-17
0404817/24-2 SIMILAR - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudanças nos limites de especificação fora de limites aprovados anteriormente -
0332052/24-9 - 25351.000519/00-01)

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução RE nº 2.754, de 29 de julho de 2024, publicada no Diário Oficial
da União nº 145, de 30 de julho de 2024, Seção 1, pág. 109.

Onde se lê:
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 44734671000151
CLORIDRATO DE BIPERIDENO
CINETOL 25351.292522/2020-21 07/2034
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 3687849/20-9
1.0298.0599.001-5 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0298.0599.002-3 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 80
1.0298.0599.003-1 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200

Leia-se:
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 44734671000151
CLORIDRATO DE BIPERIDENO
CINETOL 25351.292522/2020-21 07/2034
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 3687849/20-9
1.0298.0599.001-5 36 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0298.0599.002-3 36 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 80
1.0298.0599.003-1 36 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução RE nº 4.879, de 21 de dezembro de 2023, publicada no Diário
Oficial da União nº 244, de 26 de dezembro de 2023, Seção 1, pág. 132, referente ao
processo 25351.345571/2022-35.

Onde se lê:
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
MALEATO DE BRONFENIRAMINA + CLORIDRATO DE FENILEFRINA
DESCON SINUS 25351.071640/2022-69 12/2033
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0505930/22-5
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 6238591/21-7 - 25351.085145/2021-56)
1.7817.0960.001-8 24 Meses
(2 + 2,5) MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 10 ML
1.7817.0960.002-6 24 Meses
(2 + 2,5) MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 20 ML
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MALEATO DE BRONFENIRAMINA + CLORIDRATO DE FENILEFRINA
DESCON 25351.345571/2022-35 12/2033
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 4637123/22-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 4414152/22-1 - 25351.188149/2022-76)
1.7817.0961.001-3 18 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 4
1.7817.0961.002-1 18 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 12
1.7817.0961.003-1 18 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 120
1.7817.0961.004-8 18 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 200
1.7817.0961.005-6 18 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 4
1.7817.0961.006-4 18 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 12
1.7817.0961.007-2 18 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 120
1.7817.0961.008-0 18 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 200

Leia-se:
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
MALEATO DE BRONFENIRAMINA + CLORIDRATO DE FENILEFRINA
DESCON SINUS 25351.071640/2022-69 12/2033
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0505930/22-5
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 6238591/21-7 - 25351.085145/2021-56)
1.7817.0960.001-8 24 Meses
(2 + 2,5) MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 10 ML
1.7817.0960.002-6 24 Meses
(2 + 2,5) MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 20 ML
MALEATO DE BRONFENIRAMINA + CLORIDRATO DE FENILEFRINA
DESCON 25351.345571/2022-35 12/2033
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 4637123/22-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 4414152/22-1 - 25351.188149/2022-76)
1.7817.0961.001-3 24 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 4
1.7817.0961.002-1 24 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 12
1.7817.0961.003-1 24 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 120
1.7817.0961.004-8 24 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 200
1.7817.0961.005-6 18 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 4
1.7817.0961.006-4 18 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 12
1.7817.0961.007-2 18 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 120
1.7817.0961.008-0 18 Meses
(12 + 15) MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 200

COORDENAÇÃO DE PESQUISA CLÍNICA EM MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLÓGICOS

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.405, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

O COORDENADOR DE PESQUISA CLÍNICA EM MEDICAMENTOS E PRODUTOS
BIOLÓGICOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 112, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Coordenação de Pesquisa Clínica em
Medicamentos e Produtos Biológicos, conforme anexo.

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

CLAUDIOSVAM MARTINS ALVES DE SOUSA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE
NÚMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DE PETIÇÃO
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
BEIGENE BRASIL LTDA. - 30.763.301/0001-38
Sonrotoclax
65/2023
25351.162914/2023-17 0861683/24-3
10820 - ENSAIOS CLÍNICOS - Modificação de DDCM - Alteração que potencialmente gera
impacto na qualidade ou segurança do produto sob investigação
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
PPD DO BRASIL SUPORTE A PESQUISA CLÍNICA LTDA - 00.251.699/0001-62
DNL593
87/2022
25351.348944/2022-20 0905650/24-5
10820 - ENSAIOS CLÍNICOS - Modificação de DDCM - Alteração que potencialmente gera
impacto na qualidade ou segurança do produto sob investigação
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
WCT Serviços de Pesquisa Clínica LTDA. - 11.334.242/0001-38
Pegcetacoplan
19/2019
25351.892220/2021-38 0879489/24-8
10824 - ENSAIOS CLÍNICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clínico

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.406, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

O COORDENADOR DE PESQUISA CLÍNICA EM MEDICAMENTOS E PRODUTOS
BIOLÓGICOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 112, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Autorizar a implementação das petições relacionadas à Coordenação de
Pesquisa Clínica em Medicamentos e Produtos Biológicos, por decurso de prazo (art. 36,
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 09/2015 e art. 36-A, Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC n° 573/2021), conforme anexo.

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

CLAUDIOSVAM MARTINS ALVES DE SOUSA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
DI
NÚMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DE PETIÇÃO
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA - 51.780.468/0001-87
Apalutamida
155/2015
25351.794462/2016-08 0765836/24-2
10824 - ENSAIOS CLÍNICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clínico
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA - 51.780.468/0001-87
At i c a p r a n t o
13/2023
25351.444065/2022-28 0765834/24-6
10820 - ENSAIOS CLÍNICOS - Modificação de DDCM - Alteração que potencialmente gera
impacto na qualidade ou segurança do produto sob investigação
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
MEDPACE DO BRASIL PESQUISA CLÍNICA LTDA - 07.437.322/0001-41
Olezarsen
60/2023
25351.082157/2023-91 0772562/24-1
10820 - ENSAIOS CLÍNICOS - Modificação de DDCM - Alteração que potencialmente gera
impacto na qualidade ou segurança do produto sob investigação
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-30
Remibrutinibe
6/2022
25351.406260/2022-50 0778346/24-9
10824 - ENSAIOS CLÍNICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clínico

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

AV A N Ç A DA S
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.340, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLÓGICOS, RADIOFÁRMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CÉLULAS, ÓRGÃOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANÇADAS DA AGÊNCIA NACIONAL
DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 109, aliado ao art.
203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Prorrogar por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no caso de petições
prioritárias, e por até 122 (cento e vinte dias) 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.

FABRÍCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
--------------------------------------------------------------------------------
ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43940618000144
1188208235 27/10/2023
--------------------------------------------------------------------------------
CHIESI FARMACÊUTICA LTDA 61363032000146
1194396233 30/10/2023
--------------------------------------------------------------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. 10588595001092
0808577243 14/06/2024

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.341, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLÓGICOS, RADIOFÁRMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CÉLULAS, ÓRGÃOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANÇADAS DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Prorrogar por até 20 (vinte) dias do prazo original, no caso de petições
prioritárias, e por até 60 (sessenta) 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
ANEXO:

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

FABRÍCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
--------------------------------------------------------------------------------
ABBVIE FARMACÊUTICA LTDA. 15800545000150
0540592241 23/04/2024
1127288241 15/08/2024
1127294245 15/08/2024
--------------------------------------------------------------------------------
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 64171697000146
0473671241 15/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
BAYER S.A. 18459628000115
0518534243 19/04/2024
0547588241 19/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
CSL BEHRING COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 62969589000198
0465665242 12/04/2024
0545635245 25/04/2024
0545631242 25/04/2024
0545633249 25/04/2024
0560988247 29/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA 60874187000184
0581749248 30/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43940618000144
0445316246 09/04/2024
0445314240 09/04/2024
0501261249 19/04/2024
0501263245 19/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
0473681248 15/04/2024
0493740246 18/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
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FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ 33781055000135
0434428246 04/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 15670288000189
0535083242 22/04/2024
0534989243 22/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
0452369245 10/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156
0409378240 02/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 51780468000187
0540261241 24/04/2024
0540263248 24/04/2024
0562827240 26/04/2024
0560986241 29/04/2024
0560980241 29/04/2024
0560982248 29/04/2024
0560984244 29/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
LABORATÓRIOS FERRING LTDA 74232034000148
0766748245 06/06/2024
--------------------------------------------------------------------------------
MERCK S/A 33069212000184
0452371247 10/04/2024
0452373243 10/04/2024
0452375240 10/04/2024
0452377246 10/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118
0560990249 29/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
MYLAN LABORATORIOS LTDA 11643096000122
0480804245 16/04/2024
0480806241 16/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
NOVO NORDISK FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155
0540562249 23/04/2024
0540559249 23/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133
1162495247 22/08/2024
--------------------------------------------------------------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A. 33009945000123
0472023247 15/04/2024
0472027240 15/04/2024
0472050244 15/04/2024
0472054247 15/04/2024
0472057241 15/04/2024
0472059248 15/04/2024
0472061240 15/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
Samsung Bioepis br Pharmaceutical ltda. 24563776000188
0408267242 01/04/2024
0535092241 22/04/2024
--------------------------------------------------------------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. 10588595001092
0445369247 08/04/2024
0445357243 08/04/2024
0445399249 08/04/2024

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.342, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLÓGICOS, RADIOFÁRMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CÉLULAS, ÓRGÃOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANÇADAS DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º. Publicar a aprovação condicional das petições secundárias de
medicamentos biológicos, sob os números de expediente constantes no anexo desta
Resolução, nos termos dos art. 17-A § 3º e 4º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de
1976, alterada pelos arts. 2º e 4º da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016; e arts. 4º,
7º e 16 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de
2018.

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

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

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

FABRÍCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NÚMERO DO PROCESSO NOME DO MEDICAMENTO
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO ASSUNTO DA PETIÇÃO
--------------------------------------------------------------------------------
BIOMARIN BRASIL FARMACÊUTICA LTDA
25351148686201805 BRINEURA
0750208247 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. Alteração na especificação ou no procedimento
analítico usado para liberação da substância ativa - Moderada
0750221244 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 27. Alteração no protocolo de qualificação do
padrão de referência (exceto para vacina bacterina ou viral, toxina bacteriana ou
hemoderivado) - Moderada
0750212245 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 33. Alteração no protocolo de estabilidade pós-
registro da substância ativa - Moderada
0750210249 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 58. Alteração na especificação ou no procedimento
analítico usado para liberação do produto terminado - Moderada
0750218244 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 72. Alteração no protocolo de estabilidade pós
registro do produto terminado e diluente - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
25351535439201609 Kollagenase com Cloranfenicol
1473973239 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 58. Alteração na especificação ou no procedimento
analítico usado para liberação do produto terminado - Moderada
1475643239 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 58. Alteração na especificação ou no procedimento
analítico usado para liberação do produto terminado - Moderada
1475645235 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 58. Alteração na especificação ou no procedimento
analítico usado para liberação do produto terminado - Moderada

1475647231 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 72. Alteração no protocolo de estabilidade pós
registro do produto terminado e diluente - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
25351162018201426 Ártico Caps
0029373243 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. Alteração do processo de fabricação do produto
terminado - Maior
0029377246 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. Alteração do processo de fabricação do produto
terminado - Moderada
0029402241 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. Alteração do processo de fabricação do produto
terminado - Moderada
0029386245 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 58. Alteração na especificação ou no procedimento
analítico usado para liberação do produto terminado - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
25351449463202150 FluLaval Tetra
1444085237 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 66. Modificação na embalagem primária (por
exemplo, novo revestimento, tampa, tipo de vidro) - Moderada
0037159249 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42. Alteração do processo de fabricação do produto
terminado - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
253510045860032 INFANRIX HEXA
1463339236 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 26. Qualificação de um novo lote de padrão de
referência em relação ao padrão de referência aprovado (incluindo a qualificação de um
novo lote de um padrão de referência secundário em relação ao padrão primário
aprovado) - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
250000340979835 Infanrix Penta
1463337230 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 26. Qualificação de um novo lote de padrão de
referência em relação ao padrão de referência aprovado (incluindo a qualificação de um
novo lote de um padrão de referência secundário em relação ao padrão primário
aprovado) - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
253510252860097 REFORTRIX
1463335233 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 26. Qualificação de um novo lote de padrão de
referência em relação ao padrão de referência aprovado (incluindo a qualificação de um
novo lote de um padrão de referência secundário em relação ao padrão primário
aprovado) - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
25351080282200827 REFORTRIX IPV
1463341238 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 26. Qualificação de um novo lote de padrão de
referência em relação ao padrão de referência aprovado (incluindo a qualificação de um
novo lote de um padrão de referência secundário em relação ao padrão primário
aprovado) - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
LABORATÓRIOS FERRING LTDA
253510173640124 MENOPUR
0766748245 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 37. Alteração do diluente - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
PFIZER BRASIL LTDA
25351023179202157 COMIRNATY
1457764230 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 70. Alteração do prazo de validade do produto
terminado - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.
25351411980201931 Hexaxim
1471771239 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 58. Alteração na especificação ou no procedimento
analítico usado para liberação do produto terminado - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.
25351073894202050 MenQuadfi
1451263237 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 70. Alteração do prazo de validade do produto
terminado - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.
25351189722201963 PRALUENT
0020580240 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 70. Alteração do prazo de validade do produto
terminado - Moderada
--------------------------------------------------------------------------------
TAKEDA PHARMA LTDA.
25351779075202010 ADVATE
0041001242 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 58. Alteração na especificação ou no procedimento
analítico usado para liberação do produto terminado - Moderada
0040996241 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 66. Modificação na embalagem primária (por
exemplo, novo revestimento, tampa, tipo de vidro) - Moderada

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.343, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLÓGICOS, RADIOFÁRMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CÉLULAS, ÓRGÃOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANÇADAS DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Tornar insubsistente a RESOLUÇÃO - RE Nº 2.789, de 1º de agosto de
2024, publicada no Diário Oficial da União nº 149, de 5 de agosto de 2024, Seção 1, pág.
155, única e exclusivamente quanto ao medicamento RYBREVANT, da detentora JA N S S E N -
CILAG FARMACÊUTICA LTDA, CNPJ 51.780468/0001-87, processo nº 25351.056048/2021-56,
expedientes nº 0827670/24-6, 0827663/24-3, 0827603/24-0, 0827622/24-6, 0827648/24-0,
0827710/24-9, 0827728/24-1, 0827761/24-3, 0827694/24-3 e 0827749/24-4.

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

FABRÍCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.344, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLÓGICOS, RADIOFÁRMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CÉLULAS, ÓRGÃOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANÇADAS DA AGÊNCIA NACIONAL
DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 109, aliado ao art. 203,
I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

FABRÍCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
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ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
_________________________________________________________________
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
D U R V A LU M A B E
IMFINZI 25351.112555/2017-08 12/2027
11881 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 1. ALTERAÇÃO DE INSTALAÇÃO DE FABRICAÇÃO DA
SUBSTÂNCIA ATIVA - MAIOR 0630075/23-8
11887 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 4. ALTERAÇÃO DO LOCAL DE FABRICAÇÃO DO BANCO DE
CÉLULAS OU BANCO DE SEMENTES - MODERADA 0630066/23-9
11894 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 9. ALTERAÇÃO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO -
MAIOR 0630071/23-5
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
--------------------------------------------------------------------------------
BIONOVIS S.A. - COMPANHIA BRASILEIRA DE BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA
12320079000117
B E V AC I Z U M A B E
BEVANOVIS 25351.362603/2024-29 09/2034
10489 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0877050/24-6
(10369 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO POR
COMPARABILIDADE - 4345266/21-3 - 25351.672200/2021-42)
1.4531.0002.001-3 36 Meses
25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 4ML
1.4531.0002.002-1 36 Meses
25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 16 ML
--------------------------------------------------------------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A 05161069000110
SACCHAROMYCES BOULARDII - 17
FLOMICIN 25351.648451/2013-13 12/2029
11922 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 36. ALTERAÇÃO DA DESCRIÇÃO OU COMPOSIÇÃO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 4476834/22-6
1.5584.0458.005-9 18 Meses
200 MG CAP DURA CT FR VD TRANS X 6
--------------------------------------------------------------------------------
EQUILIBRIO COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA EPP 05215461000103
P EG F I LG R A S T I M
Fulphila 25351.585227/2023-68 09/2030
11888 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 5. ALTERAÇÃO DO LOCAL DE TESTES OU ARMAZENAMENTO
DO BANCO DE CÉLULAS OU BANCO DE SEMENTES - MODERADA 1078759/22-3
11889 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 6. ALTERAÇÃO DO PROTOCOLO DE QUALIFICAÇÃO DO BAN CO
DE CÉLULAS OU BANCO DE SEMENTES - MODERADA 1078757/22-7
1.6713.0001.001-2 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT SER PREENCH VD TRANS X 0,6 ML + AGU COM SIST SEGURANÇA
--------------------------------------------------------------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118
pembrolizumabe
KEYTRUDA 25351.150453/2021-60 10/2026
11967 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 77A. INCLUSÃO OU MODIFICAÇÃO DE INDICAÇÃO
TERAPÊUTICA 0231405/24-3
1.0171.0209.001-7 24 Meses
100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML
--------------------------------------------------------------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. 10588595001092
aflibercepte
Zaltrap 25351.189700/2019-01 09/2029
11881 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 1. ALTERAÇÃO DE INSTALAÇÃO DE FABRICAÇÃO DA
SUBSTÂNCIA ATIVA - MAIOR 0516929/23-1
11900 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 15. ALTERAÇÃO DOS TESTES DE CONTROLE EM PROCESSO
E/OU DOS CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO APLICADOS DURANTE A FABRICAÇÃO DA SUBSTÂNCIA
ATIVA - MODERADA 0516949/23-6
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO PROCEDIMENTO
ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA - MODERADA 1120723/24-0
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO PROCEDIMENTO
ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA - MODERADA 1120728/24-1
11908 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 22. ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO OU NO PROCEDIMENTO
ANALÍTICO USADO PARA LIBERAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA - MODERADA 1120732/24-9
1.8326.0338.001-2 36 Meses
25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANSP X 4 ML
1.8326.0338.002-0 36 Meses
25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANSP X 8 ML
--------------------------------------------------------------------------------
UNIÃO BRASILEIRA DE EDUCAÇÃO E ASSISTÊNCIA 88630413000109
FLUDESOXIGLICOSE 18F
GLICOCER 25351.375753/2015-45 10/2027
11238 RADIOFÁRMACO - ALTERAÇÃO MAIOR DE PRODUÇÃO DO IFA 2698497/22-1
1.9961.0001.001-3 12 Horas
370 MBQ SOL INJ FA VD TRANS ATÉ 12ML
1.9961.0001.002-1 12 Horas
740 MBQ SOL INJ FA VD TRANS ATÉ 12ML
1.9961.0001.003-1 12 Horas
1110 MBQ SOL INJ FA VD TRANS ATÉ 12ML
1.9961.0001.004-8 12 Horas
1480 MBQ SOL INJ FA VD TRANS ATÉ 12ML
1.9961.0001.005-6 12 Horas
1850 MBQ SOL INJ FA VD TRANS ATÉ 12ML
1.9961.0001.006-4 12 Horas
2220 MBQ SOL INJ FA VD TRANS ATÉ 12ML
1.9961.0001.007-2 12 Horas
2590 MBQ SOL INJ FA VD TRANS ATÉ 12ML
1.9961.0001.008-0 12 Horas
2960 MBQ SOL INJ FA VD TRANS ATÉ 12ML
1.9961.0001.009-9 12 Horas
3330 MBQ SOL INJ FA VD TRANS ATÉ 12ML
1.9961.0001.010-2 12 Horas
3700 MBQ SOL INJ FA VD TRANS ATÉ 12ML
1.9961.0001.011-0 12 Horas
4070 MBQ SOL INJ FA VD TRANS ATÉ 12ML

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.402, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLÓGICOS, RADIOFÁRMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CÉLULAS, ÓRGÃOS E PRODUTOS DE TERAPIA AVANÇADA DA AGÊNCIA NACIONAL
DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pelo art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Adotar a medida fiscalizatória descrita no Anexo desta Resolução.
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

FABRÍCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

Empresa: R-Crio Criogenia S/A (CNPJ: 19.208.189/0001-30)
Produto: Células-tronco mesenquimais
Tipo de Produto: Medicamentos (Produtos de Terapias Avançadas)
Motivação: Considerando respostas à NOTIFICAÇÃO Nº
30/2024/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA e a constatação do uso de produtos de terapias
avançadas (células mesenquimais) em 8 (oito) pacientes, em desacordo com o art. 7º do
Decreto nº 8.077/2013 e o art. 2º da RDC nº 506/2021, fica determinada a proibição da
infusão de produtos de terapias avançadas que não possuem registro sanitário ou ensaio
clínico aprovado pela Anvisa.

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

FUMÍGENOS DERIVADOS OU NÃO DO TABACO
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.335, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAÇÃO DE PRODUTOS FUMÍGENOS
DERIVADOS OU NÃO DO TABACO DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolução da Diretoria Colegiada nº
559, de 30 de agosto de 2021, resolve:

Art. 1º Cancelar por caducidade o Registro de Produto Fumígeno Derivado do
Tabaco da marca, conforme anexo, por não ter sido peticionada a renovação de registro no
prazo determinado na legislação sanitária em vigor.

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

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS

ANEXO

JAMM CIGAR CHARUTOS LTDA
CNPJ: 39.960.144/0001-25
Marca: JAMM CIGAR SUPER PREMIUM (CHARUTO)
Processo: 25351.244339/2023-61
Vencimento: 14/08/2024
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
ORION TOBACCO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 12.821.901/0001-23
Marca: PALHEIROS DEL REY (CIGARRO DE PALHA)
Processo: 25351.252857/2023-59
Vencimento: 28/08/2024
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: PITHOS (FUMO DESFIADO)
Processo: 25351.252858/2023-01
Vencimento: 28/08/2024
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
PALHEIROS PIRACANJUBA LTDA
CNPJ: 25.057.001/0001-01
Marca: PALHEIROS PIRACANJUBA (CIGARRO DE PALHA)
Processo: 25351.227839/2023-39
Vencimento: 28/08/2024
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

DESPACHO Nº 132, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAÇÃO DE PRODUTOS FUMÍGENOS
DERIVADOS OU NÃO DO TABACO DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, IV, do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, vem tornar pública a Decisão Administrativa referente ao processo
abaixo relacionado:

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS

ANEXO

Autuado: JTI PROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 03.334.170/0001-09
Processo: 25069.573307/2019-80 - AIS 198/2019
Expediente: 2323591/19-8
Penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (Setenta e cinco mil reais)
Autuado: PHILIP MORRIS BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA.
CNPJ: 04.041.933/0001-88
Processo: 25069.635775/2019-55 - AIS 212/2019
Expediente: 2689322/19-3
Arquivamento

GERÊNCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.374, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Declarar a caducidade dos registros ou cadastros de produtos para
saúde, abrangendo registros ou cadastros vencidos, nos termos da Lei 6.360/76, sob os
números de processos constantes do anexo desta Resolução.

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

KAREN DE AQUINO NOFFS

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

. .Processo .Assunto .CNPJ .Razão Social .Produto .Registro .Data
vencimento
do Registro

. .250000281359686 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47705496000162 .REAGENTES BIOLOGICOS
PIMENTA ABREU LTDA

.PERFIL IMUNOLOGICO .10130460008 .23/09/2001

. .250000281339651 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47705496000162 .REAGENTES BIOLOGICOS
PIMENTA ABREU LTDA

.LO E W E N S T E I N .10130460009 .23/09/2001

. .250000281309662 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47705496000162 .REAGENTES BIOLOGICOS
PIMENTA ABREU LTDA

.MAC CONKEY .10130460010 .23/09/2001

. .250000343749610 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47705496000162 .REAGENTES BIOLOGICOS
PIMENTA ABREU LTDA

.SORO AGLUTININAS .10130460011 .25/11/2001

. .250000343739649 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47705496000162 .REAGENTES BIOLOGICOS
PIMENTA ABREU LTDA

.P.A CULT BHI .10130460012 .19/12/2001

. .250000343719613 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47705496000162 .REAGENTES BIOLOGICOS
PIMENTA ABREU LTDA

.KIT MACHADO GUERREIRO
PARA REACAO DE FIXACAO
D ECO M P L E M E N T O

.10130460013 .19/12/2001

. .250000281319625 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47705496000162 .REAGENTES BIOLOGICOS
PIMENTA ABREU LTDA

.MUELLER HINTON .10130460007 .23/09/2001

. .25351190040200255 .806 - Cadastramento (isenção) de Produto
para Saúde nacional ou importado.

.02419624000173 .Real Minas Textil Industria
e Comercio Ltda

.COMPRESSA DE GAZE .80110080001 .01/06/2008

. .25351068490200424 .8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.02419624000173 .Real Minas Textil Industria
e Comercio Ltda

.COMPRESSA CAMPO
O P E R AT O R I O

.80110080002 .28/12/2014

. .25351248530200410 .8028 - MATERIAL - Registro de Material de
Uso Médico

.02419624000173 .Real Minas Textil Industria
e Comercio Ltda

.COMPRESSA DE GAZE ESTERIL .80110080004 .11/03/2015

. .25351268877200489 .8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.02419624000173 .Real Minas Textil Industria
e Comercio Ltda

.COMPRESSA DE GAZE TIPO
QUEIJO

.80110080005 .06/06/2010

. .25351139384200432 .8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.02419624000173 .Real Minas Textil Industria
e Comercio Ltda

.ATADURA DE CREPE .80110080003 .22/02/2015

. .25351147103200504 .8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.02419624000173 .Real Minas Textil Industria
e Comercio Ltda

.ATADURA GESSADA .80110080007 .03/10/2010

. .25351294632200598 .8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo
Médico Classe II

.02419624000173 .Real Minas Textil Industria
e Comercio Ltda

.ES P A R A D R A P O .80110089001 .03/10/2010

. .25351228543200553 .8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.02419624000173 .Real Minas Textil Industria
e Comercio Ltda

.ALGODAO HIDROFILO .80110080006 .19/09/2010

. .25351144392200409 .8028 - MATERIAL - Registro de Material de
Uso Médico

.05306092000156 .REALDESC INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS
DESCARTAVEIS LTDA EPP

.MASCARA CIRURGICA
DESCARTAVEL REALDESC

.80202420001 .08/12/2014

. .25351286166200900 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.08069022000110 .R EA L M E D I C
DISTRIBUIDORA DE
MATERIAIS E
MEDICAMENTOS LTDA -
ME

.REALDOX OXÍMETRO DE PULSO
P O R T ÁT I L

.80339160001 .17/02/2015

. .250000266769887 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CATETER TOTALMENTE
IMPLANTAVEL EM
SILICONECHEMO-PORT HDC

.10362270001 .06/05/2004

. .250000266749851 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CATETER SEMI-IMPLANTAVEL
EM SILICONE CHEMO-CATHHDC

.10362270002 .06/05/2004

. .25351220620200284 .8006 - Registro de Famílias de Artigo de Uso
Médico ou de Equipamentos de Médio e
Pequeno Porte Importado, para Diagnóstico
ou Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CATETER VENOSO CENTRAL DE
MULTIPLAS VIAS MEDEX

.10362270005 .09/06/2008

. .25351220623200218 .8006 - Registro de Famílias de Artigo de Uso
Médico ou de Equipamentos de Médio e
Pequeno Porte Importado, para Diagnóstico
ou Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CATETER DE MULTIPLAS VIAS
PARA HEMODIALISE MEDEX

.10362270006 .09/06/2008

. .25351266305200465 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CURATIVO POLYMEM ALGINATO
C A LC I O

.10362270008 .03/03/2010

. .25351397985200620 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CURATIVO PARA FERIMENTOS
SUPERFICIAIS DA PELE
PHARMAPLAST

.10362270011 .02/01/2012

. .25351397915200671 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .FITA CIRURGICA PHARMAPLAST .10362270010 .02/01/2012

. .25351397949200666 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CURATIVO DE TELA ADESIVA
COM PAD ESTERIL
PHARMAPLAST

.10362270012 .09/04/2012

. .25351397879200646 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CURATIVO DE POLIURETANO
TRANSPARENTE ESTERIL
PHARMAPLAST

.10362270013 .23/04/2017

. .25351703127200891 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CURATIVOS ADERENTES
ESTÉREIS PHARMASTRIP E
PHARMASTRIP FABRIC

.10362270014 .14/09/2014

. .25351703856200847 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CURATIVOS HIDROCOLOIDE
PHAMACOLL E PHARMACOLL
CO N FO R T

.10362270017 .21/12/2014

. .25351703948200827 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CURATIVOS DE ESPUMA
P H A R M A FOA M

.10362270016 .14/10/2014

. .25351362992200912 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .NEWGEL+ PLACA DE GEL DE
SILICONE PARA TRATAMENTO DE
C I C AT R I Z ES

.10362270018 .31/03/2015

. .25351244378201011 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CURATIVO DE POLIURETANO
COM PAD TRANSPARENTE
ESTÉRIL PHARMAPLAST

.10362270019 .24/01/2016

. .25351703161200865 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.01575704000155 .RECOMED TRADING LTDA .CURATIVOS DE HIDROGEL EM
PLACA PHARMAGEL CONFORT

.10362270015 .14/09/2014

. .250000356659851 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.GAMMAMED PLUS .10269410382 .06/07/2004

. .250000097339953 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CHIRON RIBA HCV 3.0 SIA .10269410395 .23/08/2014

. .250000042279941 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.EUROPROBE GAMMED -
LOCALIZADOR DE PRECISAODE
AREAS DE ALTA CAPTACAO DE
R A D I O N U C L I D EO

.10269410404 .27/08/2004

. .253510242820009 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.FONTE DE BRAQUITERAPIA
IOGOLD I-125

.10269410442 .08/02/2006

. .253510246920113 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.UNIDADE DE
TELECOBALTOTERAPIA E
AC ES S O R I O S

.10269410444 .21/01/2007

. .25351205691200257 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.THERAPLAN PLUS .10269410450 .07/05/2008

. .250000024189463 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO HCV 2.0 ELISA .10269410001 .01/07/1999

. .250000114129478 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO HCV 3.0 ELISA Test
System Enhanced SAVe

.10269410002 .23/04/2016

. .250000072909217 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO RIBA HCV TEST SYSTEM .10269410003 .01/07/1999

. .250000024179409 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO HBc ELISA TEST SYSTEM .10269410004 .26/07/2014
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. .250000057539412 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HTLV-1 ELISA .10269410005 .01/07/1999

. .2500001022787 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RECOMBIGEN HIV-1 .10269410007 .01/07/1999

. .250000065679465 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HIV 1 + 2 ELISA TEST KIT .10269410008 .01/08/1999

. .250000243379497 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CAPTIA CMV TA .10269410012 .05/12/2000

. .250000188939414 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CAPTIA SYPHILIS M .10269410014 .05/12/2000

. .250000243389450 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CAPTIA TOXO G .10269410015 .05/12/2000

. .250000243399412 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CAPTIA RUBELLA G .10269410016 .05/12/2000

. .250000243409400 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ENSAIO DE MEMBRANA PARA
FIBRONECTINA FETAL

.10269410017 .01/01/2001

. .250000020959515 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CAPTIA TOXO-M .10269410018 .12/04/2001

. .250000133389498 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ACCURUN 1 .10269410019 .12/04/2001

. .250000012619620 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-Fyb (ANTI-DUFFyb) .10269410021 .23/04/2001

. .250000319589616 .8004 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado, Médio e Pequeno
Porte

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANALISADOR ORTHO
C Y T O R O N A B S O LU T E

.10269410126 .01/02/2007

. .250000050419756 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CHIRON LUMINOMETRO
QUANTIPLEX SISTEMA
3 2 0 AC ES S O R I O S

.10269410162 .01/06/2002

. .250000097509719 .8004 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado, Médio e Pequeno
Porte

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO AUTO READER II .10269410185 .01/07/2012

. .250000110029789 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO SUMMIT SAMPLE
HANDLING SYSTEM /
AC ES S O R I O S

.10269410187 .01/07/2002

. .250000120299771 .8004 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado, Médio e Pequeno
Porte

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CAPINTEC THYROID UPTAKE
SYSTEM CAPTUS 600

.10269410213 .01/10/2007

. .250000161719723 .8004 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado, Médio e Pequeno
Porte

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.APARELHO VENTICIS II .10269410214 .01/11/2012

. .250000346369737 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HTLV-I/HTLV-II Ab Capture ELISA
Test System

.10269410265 .13/07/2013

. .250000346389762 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SAMPLE PROCESSOR MITIS .10269410268 .01/07/2008

. .250000244599806 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.PIPETADOR AUTOMATICO
MICROLAB AT

.10269410281 .01/01/2004

. .250000012639655 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CAPTIA CMV-M .10269410053 .26/07/2001

. .250000011109814 .820 - Alteração da Composição de Material
de Uso Médico ou Equipamento Eletromédico
Importado ou Nacional

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANALISADOR KRYPTOR /
AC ES S O R I O S

.10269410273 .01/10/2003

. .25351038776201039 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.Reagente Flashcheck .10162410460 .30/04/2015

. .25351456595201493 .80069 - IVD - Solicitação de transferência de
titularidade (cisão de empresas) - Produtos
cadastrados

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.MODULO DE REAGENTES DO
ANALISADOR EASYBLOODGAS

.80144950492 .01/11/2015

. .25351456737201450 .80073 - IVD - Solicitação de transferência de
titularidade (cisão de empresas) - Produtos
registrados

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SOLUTION PACK Na/K .80144950498 .01/10/2015

. .25351456715201468 .80073 - IVD - Solicitação de transferência de
titularidade (cisão de empresas) - Produtos
registrados

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.EASYQc HEMATOCRIT CONTROL,
BI-LEVEL

.80144950499 .24/03/2015

. .25351456668201401 .80069 - IVD - Solicitação de transferência de
titularidade (cisão de empresas) - Produtos
cadastrados

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SOLUTION PACK NA/K/Li .80144950500 .01/10/2015

. .25351456832201429 .80073 - IVD - Solicitação de transferência de
titularidade (cisão de empresas) - Produtos
registrados

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.EASY QC BI-LEVEL QUALITY
CONTROL KIT

.80144950501 .01/10/2015

. .25351456793201454 .80069 - IVD - Solicitação de transferência de
titularidade (cisão de empresas) - Produtos
cadastrados

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SOLUTION PACK Na/K/Ca/pH .80144950502 .01/10/2015

. .25351456392201497 .80073 - IVD - Solicitação de transferência de
titularidade (cisão de empresas) - Produtos
registrados

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SOLUTION PACK Na/K/Cl .80144950504 .01/10/2015

. .25351456839201412 .80069 - IVD - Solicitação de transferência de
titularidade (cisão de empresas) - Produtos
cadastrados

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SOLUTION PACK Na/K/CI/Li .80144950506 .01/10/2015

. .25351456756201464 .80073 - IVD - Solicitação de transferência de
titularidade (cisão de empresas) - Produtos
registrados

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.EASY QC TRI-LEVEL QUALITY
CONTROL KIT

.80144950507 .01/10/2015

. .25351353513201412 .80061 - MATERIAL - Transferência de
titularidade de registro de material de uso
em saúde

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SEPACELL - FILTRO PARA
REMOÇÃO DE LEUCÓCITOS DE
CONCENTRADO DE PLAQUETAS
PARA BEIRA DE LEITO (PLS-10A)

.80144950523 .15/09/2014

. .25351353515201464 .80061 - MATERIAL - Transferência de
titularidade de registro de material de uso
em saúde

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SOLUÇÃO ANTICOAGULANTE
CITRATO DEXTROSE, USP
FORMULA A (ACD) - 500 ML.

.80144950524 .15/04/2016

. .25351353546201449 .80061 - MATERIAL - Transferência de
titularidade de registro de material de uso
em saúde

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SEPACELL - FILTRO PARA
REMOÇÃO DE LEUCÓCITOS DE
CONCENTRADO DE HEMÁCIAS
PARA BEIRA DE LEITO (R-500 II)

.80144950525 .15/09/2014

. .25351353400201409 .80061 - MATERIAL - Transferência de
titularidade de registro de material de uso
em saúde

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SEPACELL - FILTRO DE PRÉ-
ARMAZENAGEM PARA
REMOÇÃO DE LEUCÓCITOS DE
CONCENTRADOS DE HEMÁCIAS

.80144950516 .15/12/2017

. .25351353473201419 .80061 - MATERIAL - Transferência de
titularidade de registro de material de uso
em saúde

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.KIT DE AFÉRESE CMN AMICUS -
AGULHA DUPLA

.80144950520 .15/04/2015

. .25351337074201497 .80045 - EQUIPAMENTO - Transferência de
titularidade de cadastro de produto

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.EASYMIX V3 HOMOGENEIZADOR
DE SANGUE

.80144950468 .14/10/2014

. .25351337149201413 .80045 - EQUIPAMENTO - Transferência de
titularidade de cadastro de produto

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SELADORA DE TUBOS
HEMATRON III

.80144950473 .16/11/2014

. .25351337171201440 .80045 - EQUIPAMENTO - Transferência de
titularidade de cadastro de produto

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.OPTIPRESS II - EXTRATOR
AUTOMÁTICO DE
COMPONENTES DO SANGUE

.80144950475 .23/11/2014

. .25351337201201421 .80045 - EQUIPAMENTO - Transferência de
titularidade de cadastro de produto

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HANDYSEAL SELADORA
P O R T AT I L

.80144950476 .16/11/2014
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. .25351349815201408 .80057 - EQUIPAMENTO - Transferência de
Titularidade de Registro de Produto (Cisão
deEmpresa)

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SEPARADOR AMICUS .80144950481 .10/12/2014

. .25351416337201451 .80057 - EQUIPAMENTO - Transferência de
Titularidade de Registro de Produto (Cisão
deEmpresa)

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANALISADOR EASYBLOODGAS .80144950487 .01/06/2015

. .250000012629692 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI Fya (ANTI-DUFFya) .10269410022 .23/04/2001

. .250000039229407 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO ANTIBODY TO HBSAG
ELISA TEST SYSTEM 2.0

.10269410006 .01/07/1999

. .250000079559912 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.PELI CLUSTER CD4 F .10269410317 .06/05/2004

. .250000079589901 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.PELI DUO CD4 F/CD8 PE .10269410320 .06/05/2004

. .250000036289956 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ACCURUN 305 HCV RNA
CONTROLE POSITIVO SERIES100-
200-300-400

.10269410335 .18/06/2004

. .250000032389921 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-FPSA CAL .10269410336 .18/06/2004

. .250000036319961 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ACCURUN 135 TOXOPLASMA
IgG CONTROLE POSITIVO

.10269410337 .18/06/2004

. .250000032409973 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-FPSA .10269410338 .18/06/2004

. .250000094319994 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.PLASMA DEFICIENTE EM FATOR
X

.10269410339 .18/06/2004

. .250000089719904 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.P R OT E I N A S .10269410340 .18/06/2004

. .250000091589915 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.LEPTOSPIROSE .10269410341 .18/06/2004

. .250000089679929 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.PLASMA DEFICIENTE EM FATOR
XII

.10269410344 .18/06/2004

. .250000091619911 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.DENGUE ELISA IgG .10269410349 .18/06/2004

. .250000091419912 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.GOLD ELISA T.cruzi IgG .10269410350 .18/06/2009

. .250000091649918 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.PELI CLUSTER CD3 F .10269410357 .18/06/2004

. .250000114119910 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.KRYPTOR-ESTRADIOL 17 BETA .10269410393 .23/08/2004

. .250000114149916 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.KRYPTOR-ESTRADIOL 17 BETA
CALIBRADOR

.10269410394 .23/08/2004

. .250000153959915 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RIA GNOST hLH - HORMONIO
LUTEINIZANTE HUMANO

.10269410396 .23/08/2004

. .250000119459964 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.KRYPTOR-PROGESTERONA CAL .10269410397 .23/08/2004

. .250000153909993 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RIA GNOST PROLACTINA .10269410398 .23/08/2004

. .250000153939981 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RIA GNOST FSH - HORMONIO
FO L I C U LO
ES T I M U L A N T E H U M A N O

.10269410399 .23/08/2004

. .250000119409941 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.KRYPTOR - PROGESTERONA .10269410400 .23/08/2004

. .250000107639911 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.PELI CLUSTER CD8 F .10269410402 .27/08/2004

. .250000197189996 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA CA 15-3 .10269410405 .05/10/2004

. .250000197199959 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA hTG .10269410406 .05/10/2004

. .250000197159906 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SOLUCAO DE CLORETO DE
C A LC I O

.10269410407 .05/10/2004

. .250000197279987 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.DHEAS CT .10269410408 .05/10/2004

. .250000197259951 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA 2-AFP .10269410409 .05/10/2004

. .250000197209938 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA CA 125 II .10269410410 .05/10/2004

. .250000196979918 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA HGH .10269410411 .05/10/2004

. .250000197169961 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.OHP-C T .10269410413 .05/10/2004

. .250000197239926 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.TAMPAO IMIDAZOL .10269410414 .05/10/2004

. .250000227329995 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA AB-HTG .10269410415 .22/11/2004

. .250000185639916 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ESTR-US-C T .10269410416 .22/11/2004

. .250000158439936 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CAPTIA SELECT CRUZI-G .10269410417 .22/11/2004

. .250000185659941 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.PROG-C TRIA .10269410418 .22/11/2004

. .250000185669912 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.TESTO-C T2 .10269410419 .22/11/2004

. .250000113279913 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.VENOM TIME REAGENT
(REPTILASE)

.10269410420 .22/11/2004

. .250000036329923 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ACCURUN 315 HIV-1 CONTROLE
POSITIVO SERIES100-200-300-
400-500

.10269410421 .22/11/2004

. .250000128729928 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CHLAMIDIA MIF IgG .10269410422 .22/11/2004

. .250000230539989 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA CA 72-4 .10269410425 .22/11/2004

. .250000227339958 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA TSH NN .10269410426 .22/11/2004

. .250000032089961 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.REAGENT RED BLOOD CELLS
A F F I R M AG E N

.10269410427 .22/11/2004

. .250000230749959 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.GASK PR .10269410429 .10/01/2005

. .250000230439925 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA OSTEO .10269410433 .10/01/2005

. .250000227349911 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SOLUCAO DE LIMPEZA PARA
CELL DYN

.10269410434 .10/01/2005

. .250000032419936 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SURGISCREEN HEMACEAS
R EAG E N T E

.10269410436 .11/02/2005
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. .250000227419986 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA hCT .10269410437 .23/03/2005

. .250000227519930 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA F BETA HCG .10269410438 .23/03/2005

. .250000230609944 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HSV-1 E HSV-2 IMUNOBLOT IgG .10269410439 .08/09/2005

. .250000230739996 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HSV-1 ELISA IgG .10269410440 .08/09/2005

. .253510313170001 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ACCURUN 1 .10269410443 .09/08/2006

. .253510031570011 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.(PROCLEIX) TMA HIV-1/HCV
ASSAY FLUIDS

.10269410446 .02/07/2007

. .253510274950129 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.INSTANT CHEK HIV 1 + 2 .10269410449 .28/03/2008

. .25351006679200342 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO BLISS .10269410451 .06/10/2008

. .250000199219485 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CHAGAS IgG ELISA .10269410013 .05/12/2005

. .250000012579652 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HTLV BLOT 2.4 .10269410024 .19/06/2001

. .250000054559668 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-E (ANTI-RH3)
(MONOCLONAL) ORTHO

.10269410025 .19/06/2001

. .250000054589656 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-D (ANTI-Rh) MISTURA
M O N O C LO N A L -
P O L I C LO N A LO R T H O

.10269410026 .19/06/2001

. .250000054639696 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-Cw (Anti-Rhw1) ORTHO .10269410027 .19/06/2001

. .250000050879676 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.LECITINA ANTI-A1 ORTHO .10269410028 .19/06/2001

. .250000025029630 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-B BIOCLONE .10269410029 .19/06/2001

. .250000054569621 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-e (ANTI-RH5)
(MONOCLONAL) ORTHO

.10269410031 .19/06/2001

. .250000054579693 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-C (ANTI-RH2)
(MONOCLONAL) ORTHO

.10269410032 .19/06/2001

. .250000025129693 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-AB BIOCLONE ORTHO .10269410033 .19/06/2001

. .250000054519615 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-c (Anti-RH4)
(MONOCLONAL) ORTHO

.10269410034 .19/06/2001

. .250000024969639 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-A BIOCLONE ORTHO .10269410035 .19/06/2001

. .250000054619661 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CONTROLE Rh-hr ORTHO .10269410036 .19/06/2001

. .250000024989664 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RIA-GNOST T3-CIS .10269410037 .26/07/2001

. .250000050909681 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ESTRADIOL (ESTR-CTRIA) CIS .10269410038 .26/07/2001

. .250000140539645 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA-OSTEO CIS BIO .10269410039 .26/07/2001

. .250000140489613 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA-CA 72-4 CIS BIO .10269410040 .26/07/2001

. .250000140519610 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA-ACTH CIS BIO .10269410041 .26/07/2001

. .250000025109668 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RIA-GNOST hFSH .10269410043 .26/07/2001

. .250000050869611 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CA19-9 EIA-CA 19-9 CIS .10269410044 .26/07/2001

. .250000051009632 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CEA EIA-CEA CIS .10269410045 .26/07/2001

. .250000054529670 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.PSAZ EIA-PSAZ CIS .10269410046 .26/07/2001

. .250000054599619 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CA15-3 ELSA CA 15-3 CIS .10269410048 .26/07/2001

. .250000054609606 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.hLH RIA-gnost CIS .10269410049 .26/07/2001

. .250000051029668 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CA15-3 EIA CA15-3 CIS .10269410050 .26/07/2001

. .250000050969667 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CA125 EIA125 II CIS .10269410051 .26/07/2001

. .250000300239695 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.NEUTRAL ORTHO BIOVUE
SYSTEM

.10269410054 .23/09/2006

. .250000300319613 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-A ANTI-B ANTI-A,B ANTI-D
ANTI-CDE CONTROLBIOVUE
ORTHO SYSTEM

.10269410055 .23/09/2006

. .250000300329686 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.BLOOD GROUPING REAGENT
ANTI-P1 (GOAT) ORTHO

.10269410056 .23/09/2001

. .250000294459617 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CORT-CT2 CIS BIO .10269410057 .23/09/2001

. .250000300379608 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-HUMAN GLOBULIN ANTI-
IgG, C3d; POLYSPECIFIC (COELHO
E MURINO MONOCLONAL)
ORTHO BIOVUE SYSTEM

.10269410058 .23/09/2011

. .250000294389643 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HIV 1+2 BLOT 2.2 GENELABS .10269410059 .23/09/2001

. .250000294439683 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.REN-CT2 CIS BIO .10269410060 .23/09/2001

. .250000300279646 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.BLOOD GROUPING REAGENT
ANTI-s ORTHO

.10269410061 .23/09/2001

. .250000300389662 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-C ANTI-E ANTI-c ANTI-e
ANTI-K CONTROLBIOVUE ORTHO
SYSTEM

.10269410062 .23/09/2006

. .250000294399614 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO ANTICORPO HBsAg
ELISA TEST SYSTEM 3

.10269410063 .23/09/2006

. .250000300309651 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-A ANTI-B ANTI-D CONTROL
REVERSE DILUENTEORTHO
BIOVUE SYSTEM

.10269410064 .23/09/2006

. .250000300359674 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.BLOOD GROUPING REAGENT
ANTI-A ANTI-B ANTI-D
ORTHOBIOVUE SYSTEM

.10269410065 .23/09/2006

. .250000300339649 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.BLOOD GROUPING REAGENT
ANTI-S ORTHO

.10269410066 .23/09/2001

. .250000294449646 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-HUMAN GLOBULIN ANTI
IgG (RABBIT) ORTHO
B I OV U ES Y S T E M

.10269410067 .23/09/2006

. .250000294429611 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-HUMAN GLOBULIN ANTI-
IgG,-C3d POLYSPECIFICNEUTRAL
S O LU T I O N

.10269410068 .23/09/2001

. .250000294409695 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HIV-2 BLOT 1.2 GENELABS .10269410069 .23/09/2001

. .250000265859661 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-M (COELHO) ORTHO .10269410070 .23/09/2001

. .250000265849607 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTIGLOBULINA HUMANA
ANTI-IgG ORTHO

.10269410071 .23/09/2001
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. .250000265819619 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-N (COELHO) ORTHO .10269410072 .23/09/2001

. .250000265829673 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-IgG C3d POLIESPECIFICO
VERDE ORTHO

.10269410073 .23/09/2001

. .250000265749645 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SURGISCREEN HEMACIAS
REAGENTE ORTHO

.10269410075 .23/09/2001

. .250000265889650 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HEMACIAS REAGENTE resolve
PAINEL B ORTHO

.10269410076 .23/09/2001

. .250000265839636 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-K (ANTI-KEEL)COOMBS
INDIRETO ORTHO

.10269410077 .23/09/2001

. .250000265809648 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.TESTO CT2 CIS BIO .10269410078 .23/09/2001

. .250000265899612 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA - pTH CIS BIO .10269410079 .23/09/2001

. .250000318859644 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.REVERSE DILUENT ORTHO
BIOVUE SYSTEM

.10269410080 .25/10/2001

. .250000329539638 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.EIA-NSE CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410081 .25/10/2001

. .250000329519611 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.INSULIN-CT2 CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410082 .25/10/2001

. .250000329379681 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.PSA-RIACT CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410084 .25/10/2001

. .250000329459618 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA-CA 19-9 CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410085 .25/10/2001

. .250000318889632 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA TSH-NN CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410086 .25/10/2001

. .250000318819693 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.REAGENT RED BLOOD CELLS
(POOLED CELL) ORTHO A2CELLS

.10269410087 .25/10/2001

. .250000329479635 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.OHP-CT CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410088 .25/10/2001

. .250000236359621 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO TRIO CONTROL
(FITC/PE/CyP)
M O N O C LO N A L A N T I B O D I ES

.10269410089 .25/10/2001

. .250000319579653 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA-hGH CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410090 .25/10/2001

. .250000318839619 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HIV-1p24 ANTIGEN
NEUTRALIZATION KIT COULTER
ORTHO

.10269410092 .25/10/2001

. .250000329409696 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.BOVINE ALBUMIN SOLUTION
POLYMERIZED BOVINE
ALBUMINORTHO

.10269410093 .25/10/2001

. .250000318879670 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA-CA 125II CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410094 .25/10/2001

. .250000329359656 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA FBHCG CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410095 .25/10/2001

. .250000329509640 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA PS2 CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410096 .25/10/2001

. .250000329439684 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.TR-AB CIS BIO INTERNATIONAL .10269410097 .25/10/2001

. .250000236369694 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO TRIO CD4/CD8/CD3
(FITC/PE/CyP
M O N O C LO N A L A N T I B O D I ES

.10269410098 .25/10/2001

. .250000329529675 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA 2 CEA CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410099 .25/10/2001

. .250000329419659 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA hCT CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410100 .25/10/2001

. .250000329449647 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA CYFRA 21-1 CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410101 .25/10/2001

. .250000329389644 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA NSE CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410102 .25/10/2001

. .250000329369619 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO HIV-1/HIV-2 Ab-Capture
ELISA TEST SYSTEM

.10269410105 .25/10/2006

. .250000318869615 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA PROG CTRIA CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410106 .25/10/2001

. .250000329499661 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA CATH-D CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410107 .08/11/2001

. .250000340039620 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.TRIPSINA RIA-GNOST CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410108 .25/11/2001

. .250000340049692 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.IA-AIA CIS BIO INTERNATIONAL .10269410109 .25/11/2001

. .250000340079681 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA 2 - AFP CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410110 .25/11/2001

. .250000340059655 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.EIA FERRI CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410111 .25/11/2001

. .250000340029667 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.C-PEP-CT2 CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410112 .25/11/2001

. .250000340089643 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RIA-GNOST FT4 CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410113 .25/11/2001

. .250000340139683 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.GASK-PR CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410114 .25/11/2001

. .250000340109695 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-A ANTI-B ANTI-A,B ANTI-D,
CONTROL, ANTI-HUMANANTI-
IgG, C3d, POLYSPECIFIC ORTHO
BIOVUE SYSTEM

.10269410115 .25/11/2006

. .250000340069618 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RIA-GNOST hCG CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410116 .25/11/2001

. .250000340099614 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA-AB-hTG CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410117 .25/11/2001

. .250000340159617 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO MUNE OK-COMBO OKT3
FITC/OKT 8PE

.10269410118 .25/11/2001

. .250000340219610 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ALDO-RIACT CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410119 .25/11/2001

. .250000340179634 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.FER-CTRIA CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410120 .25/11/2001

. .250000340189605 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RIA-GNOST FT3 CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410122 .25/11/2001

. .250000329399615 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.FPSA-RIACT CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410124 .13/01/2002

. .250000024959676 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RIA-gnost hTSH .10269410125 .13/01/2002

. .250000032259718 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-D ANTI-C ANTI-E ANTI-c
ANTI-e (MONOCLONAL)CONTROL
ORTHO BIOVUE SYSTEM

.10269410142 .19/03/2007

. .250000020589742 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CAPTLA SELECT SYPH-G
C E N T O CO R

.10269410143 .21/05/2002

. .250000020579780 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CAPTLA SELECT TOXO-G
C E N T O CO R

.10269410144 .21/05/2002

. .250000020559754 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CAPTIA SYPHCHEK CENTOCOR .10269410153 .21/05/2002
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. .250000048089710 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI Jk (MONOCLONAL)
BIOCLONE FOR TUBE
ANDMICROPLATE TESTS ORTHO

.10269410156 .21/05/2002

. .250000048099774 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO RECOMBIPLASTIN II
WITH ORTHO RECOMBIPLASTINII
D I LU E N T

.10269410157 .21/05/2002

. .250000048159777 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO FACTOR X DEFICIENT
PLASMA

.10269410158 .21/05/2002

. .250000059099754 .8007 - IVD - Alteração de registro -
Implementação imediata - Nome comercial
de produto

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO-MUNE OKT3 FITC
CO N J U G AT E

.10269410160 .21/05/2002

. .250000097429782 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SYNTHAFAX APTT REAGENT -
ORTHO HEMOLIANCE

.10269410173 .26/06/2002

. .250000071519725 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.TPO-AB-CT CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410174 .26/06/2002

. .250000097329729 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.SynthASil APTT REAGENT
ORTHO HEMOLIANCE

.10269410178 .26/06/2002

. .250000097349754 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ESTR-US-CT CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410181 .26/06/2002

. .250000130219702 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-HBc IgM IEMA WELL .10269410194 .04/08/2007

. .250000151439752 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-HAV IgM IEMA WELL .10269410198 .04/08/2007

. .250000130239720 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RADIM ANTI-HBc EIA WELL .10269410202 .04/08/2002

. .250000130189790 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RADIM HBsAg IEMA WEL .10269410203 .04/08/2002

. .250000236849718 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-CEA-100 CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410218 .12/01/2003

. .250000222919760 .8007 - IVD - Alteração de registro -
Implementação imediata - Nome comercial
de produto

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K - P A P + CO N T R O L E .10269410222 .12/01/2003

. .250000236809767 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-CA 125 II-075 CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410223 .12/01/2003

. .250000236839755 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-CYFRA-050 CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410224 .12/01/2003

. .250000222889755 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-CYFRA-CAL CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410225 .12/01/2003

. .250000236859781 .8007 - IVD - Alteração de registro -
Implementação imediata - Nome comercial
de produto

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-AFP/CONTROLE TM1 .10269410226 .12/01/2003

. .250000222949758 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-CA 15-3-CAL CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410227 .12/01/2003

. .250000222899718 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-CA 125 II-CAL CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410228 .12/01/2003

. .250000222909705 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-CEA-CAL CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410229 .12/01/2003

. .250000222869720 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-AFP-CAL CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410230 .12/01/2003

. .250000236829792 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-PAP-CAL CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410231 .12/01/2003

. .250000222879792 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-CA-19-9-CAL CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410232 .12/01/2003

. .250000222939795 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-TPSA-CAL CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410233 .12/01/2003

. .250000173909701 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.MALLINCKRODT BAKER
BLANKING SOLUTION ST
1 6 0 0 \ 2 0 0 0 S O LU C AO
B R A N Q U EA D O R A

.10269410234 .12/01/2003

. .250000173869725 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.MALLINCKRODT BAKER SHEATH
FLUID 3000/3500

.10269410235 .12/01/2003

. .250000173889751 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.MALLINCKRODT BAKER CYMET
ST 1600/2000SOLUCAO
B R A N Q U EA D O R A

.10269410236 .12/01/2003

. .250000173879798 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.MALLINCKRODT BAKER CYMET
3000

.10269410238 .12/01/2003

. .250000340169671 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RIA-GNOST TRYPSIN NEONATAL
CIS BIO INTERNATIONAL

.10269410239 .12/01/2003

. .250000173919765 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.MALLINCKRODT BAKER DILUID
ST 1600/2000SOLUCAO DE
DILUICAO ISOTONICA

.10269410240 .12/01/2003

. .250000278989763 .8007 - IVD - Alteração de registro -
Implementação imediata - Nome comercial
de produto

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO HCV 3.0 ELISA TEST
SYSTEM ENHANCED SAVE

.10269410246 .12/03/2003

. .250000090009800 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K - NSE - 050 .10269410252 .15/06/2003

. .250000089999834 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K - NSE - CAL .10269410253 .15/06/2003

. .250000149579879 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.KRYPTOR-LH .10269410257 .13/07/2003

. .250000149569814 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K R Y P T O R - FS H - C A L .10269410258 .13/07/2003

. .250000149619846 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K R Y P T O R - F B H CG - C A L .10269410259 .13/07/2003

. .250000149479815 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.KRYPTOR-SOLUCAO 2 .10269410260 .13/07/2003

. .250000149599802 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.KRYPTOR-PROLAC TINA
CALIBRADOR

.10269410261 .13/07/2003

. .250000149589831 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.KRYPTOR-PROLAC TINA .10269410262 .13/07/2003

. .250000416899632 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.REAGENT RED BLOOD CELLS
AFFIRMAGEN ORTHO

.10269410263 .13/07/2003

. .250000146959824 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.BIOVUE SCREEN PAPAIN .10269410264 .13/07/2003

. .250000268939895 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.EIA CA 125 II .10269410274 .11/12/2003

. .25351306121200526 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HAV Ab .10162410453 .12/12/2010

. .253510031560058 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.(PROCLEIX) TMA HIV-1/HCV
CO N T R O L ES

.10269410447 .02/07/2007

. .250000050929614 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ALBUMINA BOVINA 22%
ORTHO

.10269410030 .19/06/2001

. .250000025019677 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.RIA-GNOST T4 .10269410042 .26/07/2001
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. .250000340209649 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO COUNT CALIBRATION
KIT

.10269410121 .25/11/2001

. .250000032329783 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO CALCIUM CHLORIDE
S O LU T I O N

.10269410135 .19/03/2002

. .250000197249999 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ELSA CA 19-9 .10269410412 .05/10/2004

. .250000024979600 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO HIV 1/2 ENHANCED
ELISA

.10269410023 .19/06/2001

. .250000318899603 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ANTI-K (ANTI-CELLAN) for
Indirect antiglobulinTest ORTHO

.10269410104 .25/10/2001

. .250000236819720 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.K-CA 19-9-100 CIS BIO
I N T E R N AT I O N A L

.10269410221 .12/01/2003

. .250000128669925 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.CHLAMIDIA MIF IgM .10269410423 .22/11/2004

. .253510031550095 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.(PROCLEIX) TMA HIV-1/HCV
A S S AY

.10269410448 .02/07/2007

. .250000012559627 .8998 - Registro de reagente para Diagnostico
de uso in Vitro - Migração

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HTLV 1+2 (rp21e) ELISA .10269410020 .23/04/2001

. .250000050949631 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.PSA ELSA-PSA2 CIS .10269410047 .26/07/2001

. .250000265869624 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.HEMACIAS REAGENTE resolve
PAINEL A ORTHO

.10269410074 .23/09/2001

. .250000236389610 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.ORTHO TRIO CD16/CD19/CD3
(FITC/PE/CyP)
M O N O C LO N A L A N T I B O D I ES

.10269410103 .25/10/2001

. .250000145869899 .8007 - IVD - Alteração de registro -
Implementação imediata - Nome comercial
de produto

.47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.KRYPTOR-BetaHCG +
CALIBRADOR

.10269410266 .13/07/2003

. .250000050839615 .8002 - IVD - Registro de produto importado .47334701000120 .REM INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

.PROLACTINA RIA-GNOST CIS .10269410052 .26/07/2001

. .250000031569969 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.AORTIC CLAMPS PILLING WECK .10362920003 .01/03/2004

. .250000349169844 .8004 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado, Médio e Pequeno
Porte

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.HEMOCLIP PLUS SYSTEM
PILLING WECK

.10362920006 .28/05/2004

. .250000031409929 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.RETRATOR HAND-HELD RETAL .10362920012 .01/06/2004

. .250000166969949 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.BRONCHOSCOPES PILLING
W EC K

.10362920022 .01/08/2004

. .250000193409967 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.BULLDOG CLAMP VASCULAR
COM CATRACA PILLING
WECKPINCA ATRAUMATICO

.10362920023 .01/10/2004

. .250000221049982 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.TESOURA CURVA PILLING WECK .10362920024 .01/10/2004

. .250000198749910 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.RETRATOR HAND HELD MANUAL
PILLING WECK

.10362920025 .01/10/2004

. .250000198679946 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.PINCA DE BIOPSIA MITRAL
PILLING WECK

.10362920026 .01/10/2004

. .250000079959929 .8004 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado, Médio e Pequeno
Porte

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.BONCHEK MODIFIED
CARPENTIER TYPE
STERNAL/ATRIALRETRAC TOR
PILLING WECK

.10362920029 .01/11/2004

. .250000274119969 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.VASCULAR CLAMPS PERIPHERAL
CURVA (DIVERSOSAUTORES)

.10362920033 .01/12/2004

. .250000188409954 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.VASCULAR CLAMPS CURVO .10362920035 .01/01/2005

. .250000171209990 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.ESPECULO VAGINAL PILLING
W EC K

.10362920036 .01/02/2005

. .250000198669983 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.PINCA DE DISSECCAO SEM
DENTE PILLING WECK

.10362920037 .01/02/2005

. .250000198699971 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.PORTA AGULHA MICRO PILLING
W EC K

.10362920038 .01/02/2005

. .250000274099917 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.WIRE TWISTING FORCEPS
PILLING WECK

.10362920041 .01/04/2005

. .250000188389911 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.VASCULAR CLAMPS COOLEY
CURVO PILLING WECK

.10362920042 .01/05/2005

. .250000198759974 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.PORTA-AGULHAS CURVO .10362920043 .01/05/2005

. .250000188399975 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.VASCULAR CLAMPS COOLEY
CURVO PEDIATRIC

.10362920044 .01/05/2005

. .250000198709951 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.RETRATOR HAND HELD
AU T O S T AT I CO

.10362920046 .01/05/2005

. .250000274109904 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.FORCEPS KAISER-PILLING LONG
JAW RING

.10362920058 .13/06/2006

. .250000031419991 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.RETRACTORS - SELF RETAINING .10362920059 .01/07/2006

. .253510029900289 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.SISTEMA BALAO
INTRAGASTRICO BIOENTERICS
BIB* EACESSORIOS

.10362920062 .24/01/2008

. .253510029910241 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.SISTEMA BANDAGEM GASTRICA
AJUSTAVEL LAP BANDE
AC ES S O R I O S

.10362920061 .24/07/2007

. .250000198689917 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.HEMOCLIP S 15 WECK .10362920060 .05/09/2006

. .250000166939951 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.ASPIRATING TUBES PILLING
W EC K

.10362920056 .01/09/2005

. .250000079859975 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.RETRACTOR ABDOMINAL
VASCULAR COM WISHBONE
FENDIDOPILLING WECK

.10362920031 .01/12/2004

. .250000274059966 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado

.31229842000143 .REMAC BIOMEDICA
COMERCIAL LTDA

.INTESTINAL CLAMPS .10362920032 .01/12/2004

. .25351347482200522 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.06985581000144 .REMED PHARMA LTDA -
ME

.PRESERVATIVO PREVENTOR .80261410001 .06/11/2011

. .25351223500200239 .803 - Registro de Material de Uso Médico
ou Equipamento Nacional de Médio e
Pequeno Porte para diagnóstico ou terapia,
artigos, materiais e demais produtos.

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.CATETER VENOSO CENTRAL DE
MÚLTIPLAS VIAS PARA
HEMODIALISE MEDEX

.80136370023 .11/12/2008

. .25351023119200352 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.KIT CATETER ARTERIAL-
BIOSENSORS

.80136370024 .31/03/2009

. .25351205601200228 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.PERFURADOR DESCARTAVEL DE
CRANIO ACRA-CUT

.10241610022 .01/09/2013

. .250000041679597 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.A M E R I COT .10241610001 .01/09/2000
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. .250000041669524 .8004 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado, Médio e
Pequeno Porte

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.RAY-COT - ABSORVENTE
N E U R O C I R U R G I CO

.10241610002 .01/09/2005

. .250000041659561 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.P O L I COT .10241610003 .01/09/2000

. .250000264569708 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.BOLSA PRESSURIZADORA C-
FUSOR MEDEX

.10241610008 .01/01/2003

. .250000264659791 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.SISTEMA DE COLETA DE
SANGUE ARTERIAL SECURE
MEDEX

.10241610009 .01/01/2003

. .250000395409917 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.KIT GUIA DE AGULHA SITE
RITE

.10241610010 .01/04/2005

. .25351194583200241 .8004 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado, Médio e
Pequeno Porte

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.GUIA METALICA DE TROCA
PARA ANGIOPLASTIAA
PERCUTANEA (PTCA) ASAHI

.10241610021 .11/07/2008

. .253510003770272 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.KIT DE MONITORIZAÇÃO DE
PRESSÃO BIOTRANS
BIOSENSORS

.10241610018 .24/04/2012

. .253510003780235 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.CATETER DE EMBOLECTOMIA
BIOSENSORS

.10241610017 .08/04/2012

. .253510003840238 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.CATETER VENOSO CENTRAL
BIOSENSORS

.10241610016 .08/04/2012

. .253510003810240 .8999 - Registro de produtos para Saúde -
Migração

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.CATETER DE TERMODILUICAO
BIOSENSORS

.10241610015 .18/04/2012

. .25351067207200617 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.ANALISADOR CLINICO DE
MICRODIALISE ISCUS

.80136370027 .04/09/2011

. .25351067190200690 .8026 - MATERIAL - Registro de Material de
Uso Médico

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.CATETER DE MICRODIALISE
CMA 70 PARA USO COM
INTRODUTOR

.80136370026 .21/08/2011

. .250000395399920 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Importado

.29341468000121 .RENAL - TEC INDÚSTRIA
COMÉRCIO E SERVICOS
LTDA .

.OXIMETRO CEREBRAL
SOMANETICS

.10241610014 .01/12/2005

. .253510273240136 .8000 - Registro de Artigo de Uso Médico
ou Equipamento Eletromédico Nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.GEL REVELADOR DE PLACA
BACTERIANA 'NO CARIES'

.80002670033 .01/01/2007

. .25351110910200482 .8028 - MATERIAL - Registro de Material de
Uso Médico

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.RENYGEL GL .80002670042 .07/01/2010

. .25351341096200527 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.U R E T ES T .80002670044 .28/11/2010

. .25351041554200610 .8028 - MATERIAL - Registro de Material de
Uso Médico

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.AZUL DE METILENO-CORANTE
PARA ENDOSCOPIA

.80002670047 .22/05/2011

. .25351041128200678 .8028 - MATERIAL - Registro de Material de
Uso Médico

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.LUGOL-CORANTE PARA
E N D O S CO P I A

.80002670048 .05/06/2011

. .25351443546200787 .8435 - IVD - Notificação de produtos
nacionais em família Classe II

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.FAMILIA DE LIQUIDOS E
SOLUCOES CORANTES
MICROBIOLOGICOS RENYLAB

.80002670052 .21/01/2013

. .25351292306200899 .8434 - IVD - Cadastro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.E DT A .80002670054 .11/08/2013

. .25351451819200848 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.Proteinúria Renylab .80002670057 .04/11/2013

. .25351531345200817 .8434 - IVD - Cadastro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.Solução desinfetante .80002670058 .24/11/2013

. .25351059774200853 .8434 - IVD - Cadastro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.MIF - LÍQUIDO PARA
CONSERVAÇÃO DAS FEZES

.80002670053 .14/04/2013

. .25351093638201059 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.Instant View Teste de
Gravidez

.80002670062 .26/07/2015

. .25351224487201022 .8434 - IVD - Cadastro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.REATIVO DE KOVACS RENYLAB .80002670061 .23/06/2015

. .25351316329201052 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.HCG Teste Rápido .80002670064 .04/10/2015

. .25351093640201058 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.Instant View FOB Sangue
Oculto Fecal

.80002670063 .26/07/2015

. .25351492997201156 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.R E N Y C U LT .80002670073 .07/11/2016

. .25351551293201035 .8016 - IVD - Registro de produtos
nacionais em família

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.FAMÍLIA DE CORANTES
HEMATOLÓGICOS RENYLAB

.80002670065 .04/10/2015

. .25351343746200579 .8028 - MATERIAL - Registro de Material de
Uso Médico

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.TINTA DA CHINA - CORANTE
PARA ENDOSCOPIA

.80002670045 .06/02/2011

. .25351405148200681 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.R E N Y C U LT .80002670050 .11/12/2011

. .253510309000032 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.CALCIO CAT 004 .80002670021 .19/03/2006

. .253510001560122 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.AZUL DE METILENO .80002670022 .19/03/2011

. .253510309080044 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.TRANSAMINASE OXALACETICA
CAT 015

.80002670023 .19/03/2006

. .253510309030021 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.MAGNESIO CAT 011 .80002670024 .19/03/2006

. .253510309110059 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.LIPASE CAT 010 .80002670025 .19/03/2006

. .253510001650113 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.0G-06 .80002670026 .19/03/2011

. .253510001580158 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.LEISHMAN .80002670027 .19/03/2011

. .253510309040093 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.MUCOPROTEINAS CAT 012 .80002670028 .19/03/2006

. .253510001630198 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.FUCSINA DE ZIEHL .80002670031 .09/08/2011

. .25351167842200261 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.CAPACIDADE LIGADORA DE
FERRO CAT 017

.80002670040 .07/05/2008

. .25351171186200200 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.FLUORETO CAT 020 .80002670041 .21/05/2008
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. .253510001610162 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.SHORR .80002670003 .19/03/2006

. .253510001640151 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.EA - 3 6 .80002670004 .19/03/2011

. .253510001540105 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.LU G O L .80002670005 .19/03/2011

. .253510001430181 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.H E M AT OX I L I N A .80002670006 .19/03/2011

. .253510001600108 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.M AY - G R U N W A L D .80002670007 .19/03/2011

. .253510309100096 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.CREATININA CAT 006 .80002670009 .19/03/2006

. .253510001550160 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.CORANTE RAPIDO .80002670010 .19/03/2011

. .253510001620125 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.GIEMSA .80002670012 .19/03/2011

. .253510001570195 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.VIOLETA GENCIANA .80002670013 .19/03/2011

. .25351270699200456 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.REATIVO DE BENEDICT .80002670043 .11/03/2010

. .25351466702200605 .8016 - IVD - Registro de produtos nacionais
em família

.00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.FAMÍLIA DE CORANTES
CITOLÓGICOS - RENYLAB

.80002670051 .22/01/2012

. .253510001590111 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.WRIGHT .80002670029 .19/03/2011

. .253510309090015 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.CLORETOS CAT 005 .80002670008 .19/03/2006

. .253510309010003 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .00562583000144 .RENYLAB QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA

.TRANSMINASE PIRUVICA CAT
016

.80002670017 .19/03/2006

. .250000092689913 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.21517222000156 .REPMIG REPRESENTACOES
E PROMOCOES LTDA

.SISTEMA PAD-100 ASPIRADOR
CIRURGICO MICROAIRE

.10318490003 .01/12/2004

. .250000092739945 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.21517222000156 .REPMIG REPRESENTACOES
E PROMOCOES LTDA

.LAMINAS DE SERRA CIRURGICA
M I C R OA I R E

.10318490004 .01/02/2005

. .25351192843200244 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.21517222000156 .REPMIG REPRESENTACOES
E PROMOCOES LTDA

.LUVA CIRURGICA DE LATEX
NATURAL HEALTH-PAK
M A D EG O M

.10318490006 .01/12/2007

. .25351217292200239 .8001 - Registro de Artigo de Uso Médico ou
Equipamento Importado

.21517222000156 .REPMIG REPRESENTACOES
E PROMOCOES LTDA

.SISTEMA ANALISADOR FAST
PACK QUALIGEN

.10318490010 .01/05/2008

. .25351217291200294 .8002 - IVD - Registro de produto importado .21517222000156 .REPMIG REPRESENTACOES
E PROMOCOES LTDA

.KIT FASTPACK CALIBRADOR PSA
QUALIGEN

.10318490007 .17/03/2008

. .25351217290200240 .8002 - IVD - Registro de produto importado .21517222000156 .REPMIG REPRESENTACOES
E PROMOCOES LTDA

.KIT FASTPACK PSA
IMUNOENSAIO QUALIGEN

.10318490009 .17/03/2008

. .25351216199200215 .8006 - Registro de Famílias de Artigo de Uso
Médico ou de Equipamentos de Médio e
Pequeno Porte Importado, para Diagnóstico
ou Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.FIO DE SUTURA MULTILON .80113010002 .01/03/2008

. .25351216205200226 .8006 - Registro de Famílias de Artigo de Uso
Médico ou de Equipamentos de Médio e
Pequeno Porte Importado, para Diagnóstico
ou Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.FIO DE SUTURA SUTLENE .80113010003 .01/03/2008

. .25351216196200273 .8006 - Registro de Famílias de Artigo de Uso
Médico ou de Equipamentos de Médio e
Pequeno Porte Importado, para Diagnóstico
ou Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.FIO DE SUTURA POLYSIL .80113010004 .01/03/2008

. .25351216202200292 .8006 - Registro de Famílias de Artigo de Uso
Médico ou de Equipamentos de Médio e
Pequeno Porte Importado, para Diagnóstico
ou Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.FIO DE SUTURA ALGOSUT .80113010005 .01/03/2008

. .25351060017200407 .8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.FIO DE SUTURA COM AGULHA
SUTSIL

.80113010006 .10/03/2010

. .25351073286200697 .8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo
Médico Classe II

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.BOMBA MANUAL PARA
EXTRAÇÃO DE LEITE MATERNO

.80113019001 .10/04/2011

. .25351007866200777 .8054 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.MONITOR MULTIPARAMETRICO .80113010012 .10/11/2013

. .25351304924200716 .8028 - MATERIAL - Registro de Material de
Uso Médico

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.CIRCUITO RESPIRATÓRIO RTC .80113010009 .14/01/2013

. .25351375999200854 .8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família
de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.BOMBA DE SUCÇÃO PARA
SEIOS

.80113010013 .17/11/2013

. .25351376079200853 .8031 - MATERIAL - Cadastro de Material de
Uso Médico

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.BOMBA MANUAL DE SUCÇÃO
PARA SEIOS

.80113019002 .25/08/2013

. .25351683402200842 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.VENTILADOR PULMONAR .80113010014 .12/05/2014

. .25351057076200732 .8054 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.C A L E FAT O R .80113010011 .29/09/2013

. .25351785413200873 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.VENTILADOR PULMONAR .80113010015 .15/06/2014

. .25351841192200889 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.VENTILADOR PULMONAR .80113010016 .31/08/2014

. .25351349857200997 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.BOMBA DE EXTRAÇÃO PARA
SEIOS

.80113010017 .14/12/2014

. .25351321767201000 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.BOMBA DE INFUSÃO .80113010023 .10/01/2016

. .25351303925201018 .8031 - MATERIAL - Cadastro de Material de
Uso Médico

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.BOMBA MANUAL BASE .80113019003 .13/07/2015

. .25351190450201031 .8054 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.BISTURI ELETRÔNICO .80113010020 .22/11/2015

. .25351216204200281 .8006 - Registro de Famílias de Artigo de Uso
Médico ou de Equipamentos de Médio e
Pequeno Porte Importado, para Diagnóstico
ou Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.FIO DE SUTURA SUPRALON .80113010001 .01/03/2008

. .25351307107202089 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.02126465000119 .RESPIRATORY CARE
HOSPITALAR LTDA

.VENTIlogic ls .80113010043 .27/04/2022

. .25351283713200481 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.ALDOSTERONA .80213250026 .25/04/2015

. .25351003012200550 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.FERRITINA .80213250024 .25/04/2015
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. .25351085960200503 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.RIDASCREEN MYCOPLASMA IGA .80213250059 .06/06/2015

. .25351196090200599 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.RIDASCREEN HSV 1 IGM .80213250149 .17/04/2016

. .25351234898200581 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.HAV IgM .80213250120 .14/11/2010

. .25351210978200541 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.HBc IgM .80213250099 .10/10/2015

. .25351265302200595 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.HAV AB .80213250132 .16/01/2011

. .25351214657200605 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.TUBO A VACUO GREEN
PLASMA

.80213250178 .26/12/2011

. .25351214597200612 .8026 - MATERIAL - Registro de Material de
Uso Médico

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.TUBO A VACUO GREEN
G L I CO S E

.80213250177 .26/12/2011

. .25351214683200625 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.TUBO A VACUO GREEN SORO .80213250179 .26/12/2011

. .25351216255200637 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.TUBO A VACUO GREEN
COAG U L AC AO

.80213250180 .26/12/2011

. .25351324202200699 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.C A N AG - 1 9 - 9 - E I A .80213250168 .02/10/2016

. .25351324195200625 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.CanAg CA-125 EIA .80213250167 .02/10/2016

. .25351407140200650 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.EIAGEN HCV Ab (v.4) KIT .80213250217 .11/02/2013

. .25351110246200714 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.DETECT-HIV (V.4) .80213250216 .11/02/2013

. .25351259510200717 .8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de
Material de Uso Médico

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.TUBO DE COLETA DE SANGUE A
VACUO EDTA-K3

.80213250212 .26/11/2012

. .25351291068200713 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.TIRA DE URINA 10C .80213250199 .27/08/2012

. .25351333367200732 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.PNEUMOSLIDE IgM .80213250201 .01/10/2012

. .25351332090200721 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.PNEUMOVIRUS ELISA IgG .80213250200 .01/10/2012

. .25351334433200791 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.PNEUMOBAC T .80213250202 .01/10/2012

. .25351376001200758 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.BILIRRUBINA TOTAL .80213250207 .08/10/2012

. .25351374790200792 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.BILIRRUBINA AUTO DIRETA .80213250209 .22/10/2012

. .25351374619200783 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.PNEUMOBACT ELISA IgG .80213250205 .08/10/2012

. .25351350508200781 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.PNEUMOBACT ELISA IgM .80213250203 .01/10/2012

. .25351372584200748 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.BILIRRUBINA DIRETA .80213250208 .15/10/2012

. .25351437787200797 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.RICKETTSIA CONORII ELISA
IgG/IgM

.80213250218 .03/03/2013

. .25351436880200784 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.BRUCELLA ELISA IgG .80213250231 .12/05/2013

. .25351634449200700 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.VIRUS RESPIRATORIO SINCICIAL
IFI IgM

.80213250214 .06/02/2013

. .25351121293200874 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.IFA AMA POLIVALENTE .80213250246 .30/06/2013

. .25351053554200816 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.DILUENTE DE SORO PARA KIT
ELISA

.80213250220 .14/04/2013

. .25351114744200817 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.CHLAMYDIA TRACHOMATIS
ELISA IgA

.80213250232 .12/05/2013

. .25351059207200805 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.ABSORVENTE ELISA .80213250221 .14/04/2013

. .25351114938200812 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.CHLAMYDIA TRACHOMATIS
ELISA IgG/IgM

.80213250264 .28/07/2013

. .25351070085200808 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.IFA TOXO SCREENING .80213250229 .12/05/2013

. .25351071674200803 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.DIAQUICK HCG COMBO .80213250230 .12/05/2013

. .25351053573200842 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.SOLUCAO DE LAVAGEM PARA
KITS ELISA

.80213250219 .24/03/2013

. .25351437354200731 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.LEISHMANIA IFA IgG .80213250222 .14/04/2013

. .25351059195200819 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.KIT DIMERO-D AGLUTINACAO
EM LATEX

.80213250226 .22/04/2013

. .25351165170200845 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE
IFA IgG

.80213250304 .19/01/2014
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. .25351070049200836 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.DIAQUICK HCG TESTE .80213250227 .05/05/2013

. .25351270281200872 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.BIONEXIA CHLAMYDIA CASSETE .80213250249 .14/07/2013

. .25351270303200802 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.MYCOPLASMA PNEUMONIAE
IFA IgM

.80213250286 .06/10/2013

. .25351272196200849 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.DIMA complexo Hb/Hp .80213250251 .14/07/2013

. .25351270331200811 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.MYCOPLASMA PNEUMONIAE
IFA IgG

.80213250287 .06/10/2013

. .25351325997200814 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.INSTI HIV-1/HIV-2 TESTE DE
A N T I CO R P O

.80213250325 .13/05/2014

. .25351358600200871 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.KIT CALIBRADORES IgE
ES P EC Í F I CO S

.80213250276 .25/08/2013

. .25351114814200837 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.KIT EIAgen HbsAg .80213250308 .25/02/2014

. .25351349725200729 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.PNEUMOSLIDE IgG .80213250204 .01/10/2012

. .25351374831200741 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.BILIRRUBINA AUTO TOTAL .80213250206 .08/10/2012

. .25351275240200872 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.PHADIRECT TESTE RÁPIDO CRP .80213250290 .10/11/2013

. .25351635037200789 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.VIRUS RESPIRATORIO SINCICIAL
IFI IgG

.80213250215 .06/02/2013

. .25351437740200723 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.BRUCELLA ELISA IgM .80213250238 .26/05/2013

. .25351608881200818 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.L A B OT EC H .80213250337 .29/06/2014

. .25351804615200802 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.KIT ECLECTICA CALIBRADORES
ES T R I O L

.80213250314 .25/02/2014

. .25351804598200813 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.KIT ECLECTICA ESTRIOL .80213250313 .25/02/2014

. .25351251526200998 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.Helicobacter pylori cassete
amostra fecal

.80213250345 .10/09/2014

. .25351494637200971 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.SISTEMA URINA PLUS .80213250443 .17/05/2015

. .25351186644200710 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.SOLUÇÃO DE LAVAGEM
HEMÓLISE HSI

.80213250197 .16/07/2012

. .25351494628200988 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.SISTEMA MYCOPLASMA PLUS .80213250442 .17/05/2015

. .25351494645200934 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.SISTEMA A.F. GENITAL .80213250444 .17/05/2015

. .25351494595200919 .8437 - IVD - Notificação de produtos em
família Classe II

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.FRASCO PARA COLETA,
TRANSPORTE E CONSERVAÇÃO
DE AMOSTRA

.80213250423 .08/03/2015

. .25351494587200955 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.H B s AG .80213250386 .30/11/2014

. .25351677410200918 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.FOB TEST .80213250419 .17/02/2015

. .25351632398200904 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.Anti-HIV Plus .80213250455 .21/09/2015

. .25351677402200948 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.BIONEXIA STREP A .80213250418 .17/02/2015

. .25351685196200982 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.PSA TOTAL EIA .80213250421 .17/02/2015

. .25351545702200914 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.VI- ADSORVENTE ELISA .80213250390 .28/12/2014

. .25351594805200969 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.Anti-Treponema EIA Screen .80213250417 .17/02/2015

. .25351685194200924 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.PSA LIVRE EIA .80213250420 .17/02/2015

. .25351638136200913 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.SHBG EIA .80213250406 .18/01/2015

. .25351709832200989 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.MEIOS DE CULTURA,
SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS
DIFERENCIAIS DESTINADOS À
IDENTIFICAÇÃO DE
MICROORGANISMOS POR MEIO
DE TESTES BIOQUÍMICOS

.80213250445 .17/05/2015

. .25351035482201019 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.Reagente de avidez para CMV
IgG

.80213250460 .24/01/2016

. .25351632374200958 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.TIROXINA TOTAL (T4) EIA .80213250400 .18/01/2015

. .25351638109200945 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.PROLACTINA EIA .80213250405 .18/01/2015
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. .25351632417200939 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.TRIIODOTIRONINA (T3) TOTAL
EIA

.80213250402 .18/01/2015

. .25351637886200977 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.FSH EIA .80213250404 .18/01/2015

. .25351632387200957 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.LH ELISA .80213250401 .18/01/2015

. .25351637814200996 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.Beta-HCG EIA .80213250422 .26/02/2015

. .25351637723200974 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.TSH EIA .80213250403 .18/01/2015

. .25351632379200993 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.HCVAb .80213250454 .21/09/2015

. .25351632410200945 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.HBsAb .80213250457 .30/11/2015

. .25351407173200608 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.HYDATIDOSIS ELISA IgG .80213250176 .11/12/2011

. .25351230821200451 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.RELISA CARDIOLIPINA IGG &
IGM

.80213250014 .24/03/2010

. .25351230781200448 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.ANA HEP-2 COLORZYME .80213250013 .24/03/2010

. .25351231223200408 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.RELISA ENA (ANTICORPOS
MULTIPARAMETRO SCREENING
T ES T

.80213250011 .24/03/2010

. .25351231518200476 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.ANA HEP-2 FLUORESCENT .80213250010 .21/03/2010

. .25351283844200469 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.FERRO .80213250018 .29/03/2010

. .25351283823200443 .8003 - IVD - Registro de produto nacional .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.C R EAT I N I N A .80213250017 .29/03/2010

. .25351283800200439 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.COLESTEROL CHOD-PAP .80213250023 .20/04/2010

. .25351283759200409 .8002 - IVD - Registro de produto importado .64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME

.CALCIO ARSENAZO .80213250028 .25/04/2010

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.375, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 121, aliado ao
art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Declarar a caducidade dos registros ou cadastros de produtos para saúde, abrangendo registros ou cadastros vencidos, nos termos da Lei 6.360/76, sob os números de
processos constantes do anexo desta Resolução.

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

KAREN DE AQUINO NOFFS

ANEXO

. .Processo .Assunto .CNPJ .Razão Social .Produto .Registro .Data
vencimento
do Registro

. .25351283735200441 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.ALFA AMILASE CNP-G3 .80213250027 .25/04/2010

. .25351283677200456 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.ALBUMINA .80213250020 .05/04/2010

. .25351284681200431 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.LDH-P .80213250047 .23/05/2010

. .25351284627200496 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.HDL COLESTEROL DIRETO .80213250046 .23/05/2010

. .25351284743200413 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.M AG N ES I O .80213250022 .05/04/2010

. .25351075573200551 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.HBA1C CONJUNTO DE
C A L I B R A D O R ES

.80213250048 .06/06/2010

. .25351230966200452 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.RELISA CARDIOLIPINA
(SCREENING TEST)

.80213250015 .24/03/2010

. .25351230990200491 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.ELISA ENA (SINGLE SCREENING
T ES T )

.80213250016 .24/03/2010

. .25351283868200418 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.GOT (AST) .80213250019 .29/03/2010

. .25351283229200452 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.PROTEINA TOTAL .80213250021 .05/04/2010

. .25351117354200556 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.AIA - PACK B2 -
M I C R O G LO B U L I N A

.80213250073 .27/06/2010

. .25351181825200580 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.HERPES SIMPLEX 1 IGM
ENZYWELL

.80213250097 .03/10/2010

. .25351190208200575 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.HERPES SIMPLEX 2 IgG
ENZYWELL

.80213250098 .03/10/2010

. .25351282529200414 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.PROTEINA C REATIVA ALTA
SENSIBILIDADE (HSCRP)

.80213250076 .25/07/2010

. .25351262950200590 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.HBE AG .80213250142 .01/03/2011
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. .25351389062200513 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.TAMPAO DE ELUICAO HSI
VARIANTE Nº 1

.80213250183 .12/02/2012

. .25351387447200546 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.HBc Ab .80213250182 .02/01/2012

. .25351397839200513 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.HERPES SIMPLEX 2 IgM
ENZYWELL

.80213250147 .10/04/2011

. .25351391123200511 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.DETECT PARA HCV .80213250181 .02/01/2012

. .25351391207200546 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.TAMPÃO DE ELUIÇÃO HSI
VARIANTE 3

.80213250184 .12/02/2012

. .25351391275200513 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.TAMPAO DE ELUICAO HSI
VARIANTE Nº 2

.80213250185 .12/02/2012

. .25351391491200551 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.DETECT PARA HTLV .80213250156 .07/08/2011

. .25351427380200590 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.HbA1c DIRETA CALIBRADOR .80213250140 .14/02/2011

. .25351427140200595 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.HbA1c DIRETA CONTROLE .80213250139 .14/02/2011

. .25351464261200518 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.C A LC I T O N I N A .80213250141 .24/02/2011

. .25351398846200532 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.HERPES SIMPLEX 1 IgG
ENZYWELL

.80213250148 .10/04/2011

. .25351464199200564 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.AC TH .80213250145 .27/03/2011

. .25351188748200670 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.EIAGEN HERPES SIMPLEX VIRUS
IGG

.80213250154 .12/06/2011

. .25351187678200632 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.EIAGEN HERPES SIMPLEX VIRUS
IGM

.80213250153 .12/06/2011

. .25351366518200658 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.EIAGEN CMV IgG .80213250191 .21/02/2012

. .25351366286200638 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.EIAGEN CMV IgM .80213250188 .21/02/2012

. .25351366223200681 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.EIAGEN TOXOPLASMOSE IgM .80213250187 .21/02/2012

. .25351366166200631 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.EIAGEN RUBEOLA IgM .80213250186 .21/02/2012

. .25351288635200673 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.ANTI-NDNA .80213250161 .11/09/2011

. .25351288927200614 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.ANA combi .80213250166 .25/09/2011

. .25351402526200675 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.HOMOCISTEINA .80213250192 .26/03/2012

. .25351402538200608 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.RICKETTSIA CONORII IFA IgG .80213250193 .26/03/2012

. .25351366385200610 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.EIAGEN TOXOPLASMOSE IgG .80213250189 .21/02/2012

. .25351404091200601 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.ROSE DE BENGAL .80213250195 .02/07/2012

. .25351404130200662 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.LEISHMANIA ELISA IgG + IgM .80213250196 .02/07/2012

. .25351287634200610 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.AU T OA N T I CO R P O - M S L - M S K -
MSS

.80213250162 .25/09/2011

. .25351427392200514 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.C I S T I C E R CO S E .80213250146 .03/04/2011

. .25351366459200618 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.EIAGEN RUBEOLA IgG .80213250190 .21/02/2012

. .25351427134200538 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.HbA1c DIRETA .80213250151 .17/04/2011

. .25351402509200638 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.64128853000196 .RESSERV COMÉRCIO DE
PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME

.B R U C E L L AC A P T .80213250175 .11/12/2011

. .25351491250202040 .8433 - IVD - Registro de produto .19825968000185 .RETTERMED COMÉRCIO DE
MATERIAL MÉDICO LTDA

.COVID-19 IgG/IgM Cassete de
Teste Rápido (WB/S/P)

.81091690001 .29/06/2021

. .250000272239614 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .FAMÍLIA DE KITS
DELFIA/AUTODELFIA PSA EQM
ANTÍGENO PROSTÁTICO
ES P EC Í F I CO

.10298910024 .23/09/2016

. .250000126209773 .8999 - Registro de produtos para
Saúde - Migração

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .PONTEIRA DESCARTAVEL
(EPPENDORF) PARA
FLUOROMETROAUTO DELFIA

.10298910039 .01/09/2002

. .250000160479702 .8004 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado,
Médio e Pequeno Porte

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .SISTEMA DE FLUOROMETRO
DELFIA

.10298910040 .01/09/2007

. .250000216449811 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA/AUTODELFIA B12 .10298910044 .24/09/2013

. .250000216399873 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA/AUTODELFIA
INSULINA

.10298910045 .01/09/2013
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. .250000351629831 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .DELFIA DILUENT I .10298910050 .01/02/2014

. .250000019139941 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .MULTILABEL COUNTER 1420
WALLAC - CONTADORMULTI-
MARCADOR

.10298910052 .06/05/2014

. .250000229549917 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .SOLUCAO PADRAO SAMARIO
DELFIA

.10298910059 .01/11/2014

. .25351210334200219 .803 - Registro de Material de Uso
Médico ou Equipamento Nacional de
Médio e Pequeno Porte para
diagnóstico ou terapia, artigos,
materiais e demais produtos.

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .TIRA DE DILUICAO PARA
FLUOROMETRO AUTODELFIA

.10298910065 .01/06/2008

. .250000260949620 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .FAMÍLIA DE KITS
DELFIA/AUTODELFIA PSA FREE
TOTAL ANTÍGENO PROSTÁTICO
ES P EC Í F I CO

.10298910005 .23/09/2016

. .25351139640200491 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .AutoDELFIA® FREE hCGß .10298910070 .21/10/2014

. .25351174883200557 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT AUTODELFIA PEPTIDEO C .10298910075 .22/08/2015

. .25351462756200511 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .AutoDELFIA NEONATAL
TOXOPLASMA SCREEN KIT

.10298910080 .24/02/2016

. .25351060997200863 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .NEOGRAM AMINO ACIDS AND
ACYLCARNITINES TANDEM MASS
SPECTROMETRY KIT

.10298910091 .16/06/2013

. .25351060924200871 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .SERO MATERNAL HEALTH
CONTROL EARLY

.10298910093 .21/07/2013

. .25351040142200816 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .WALLAC 1470 WIZARD .10298910088 .07/04/2013

. .25351597465200887 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .AutoDelfia Hb Immunoassay Kit .10298910094 .17/11/2013

. .25351050131200973 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .DELFIA® X-PRESS hCG kit .10298910095 .30/03/2014

. .25351341093201297 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .DELFIA/AutoDELFIA PAPP-A/
Free hCG Beta; Dual DBS Kit

.10298910114 .03/09/2017

. .25351483612200671 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .DELFIA XPRESS UNCONJUGATED
ESTRIOL (uE3)

.10298910085 .01/10/2012

. .250000272219681 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA AUTODELFIA PSA
ANTIGENO
P R O S T AT I CO ES P EC I F I CO

.10298910020 .23/09/2001

. .250000262819677 .8998 - Registro de reagente para
Diagnostico de uso in Vitro -
Migração

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA AUTODELFIA
FOSFATASE ACIDA
P R O S T AT I C A ( P A P )

.10298910021 .23/09/2006

. .250000272289620 .8015 - IVD - Revalidação de registro
em família

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .FAMÍLIA DE KITS
DELFIA/AUTODELFIA CORTISOL-
PERKINELMER

.10298910022 .23/09/2011

. .250000261169661 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA AUTODELFIA NSE
ENOLASE NEURO ESPECIFICA

.10298910025 .23/09/2006

. .250000272249679 .8998 - Registro de reagente para
Diagnostico de uso in Vitro -
Migração

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA AUTODELFIA CEA
A N T I G E N O C A R C I O E M B R I O G E N I CO

.10298910026 .23/09/2006

. .250000261979662 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA/AUTODELFIA BETA-2
M I C R O G LO B U L I N A

.10298910028 .23/09/2006

. .250000273569618 .8998 - Registro de reagente para
Diagnostico de uso in Vitro -
Migração

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA AUTODELFIA TBG
THYROXINE BINDINGPROTEIN

.10298910036 .23/09/2006

. .250000351649866 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .DELFIA KIT DE MARCACAO COM
Eu

.10298910049 .25/02/2009

. .250000084009925 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .HEMOGLOBIN F ASSAY &
CONTROLE (AFSC)

.10298910053 .06/07/2009

. .250000084049986 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .NEONATAL GALT TEST KIT .10298910055 .05/10/2009

. .250000272269602 .8998 - Registro de reagente para
Diagnostico de uso in Vitro -
Migração

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA AUTODELFIA TG
T I R O G LO B U L I N A

.10298910004 .23/09/2011

. .250000262909668 .8015 - IVD - Revalidação de registro
em família

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .FAMÍLIA DE KITS DELFIA
AUTODELFIA AFP ALFA-
F E T O P R OT E I N A - P E R K I N E L M E R

.10298910007 .23/09/2011

. .250000262899689 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA AUTODELFIA CA-50
ANTIGENO CARCIO-
E M B R I O G E N I CO

.10298910009 .23/09/2001

. .250000272159688 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA AUTODELFIA TSH
T I R OT R O P I N A

.10298910011 .23/09/2001

. .25351052045200361 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA IA-2Ab .10298910069 .19/07/2009

. .25351052044200317 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA IAA .10298910068 .19/07/2009

. .25351052046200314 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA GAD65 Ab .10298910067 .19/07/2009

. .25351176352200507 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT AUTODELFIA FOLATO .10298910077 .22/08/2010

. .25351175656200549 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .DELFIA ANEMIA PRE-
TRATAMENTO PACK REAGENTE

.10298910076 .22/08/2010

. .25351210350200546 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .AUTODELFIA ANTI-TISSUE
TRANSGLUTAMINASE (TTG) IgA

.10298910078 .21/11/2010

. .25351210332200564 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .AUTODELFIA ANTI-GLIADIN
(AGA) IGA/IGG DUAL

.10298910079 .19/12/2010

. .25351463486200557 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .NEOGRAM AMINO ACIDS AND
ACYLCARNITINES TANDEM MASS
SPECTROMETRY KIT

.10298910081 .24/02/2011

. .25351463607200561 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .NEOGRAM PKU TANDEM MASS
SPECTROMETRY KIT

.10298910083 .24/02/2011

. .25351463506200590 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .NEOGRAM AMINO ACIDS AND
ACYLCARNITINES NON
DERIVATIZED TANDEM MASS
SPECTROMETRY KIT

.10298910082 .24/02/2011

. .250000272169641 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.00351210000124 .REVVITY DO BRASIL LTDA .KIT DELFIA AUTODELFIA LH
HORMONIO LUTEINIZANTE

.10298910013 .23/09/2001
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. .250000203539744 .819 - Alteração do Nome Comercial
de Material de Uso Médico ou
Equipamento Eletromédico
Importados ou Nacionais

.02261789000160 .REXAM DO BRASIL EMBALAGENS
LT DA

.EMBALAGEM DE PAPEL GRAU
CIRURGICO + FILMESLAMINADOS
DE POLIESTER + POLIETILENO

.10318590002 .01/03/2003

. .250000317519921 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.02261789000160 .REXAM DO BRASIL EMBALAGENS
LT DA

.REXAM PAPEL CREPADO .10318590003 .01/12/2004

. .250000203549715 .819 - Alteração do Nome Comercial
de Material de Uso Médico ou
Equipamento Eletromédico
Importados ou Nacionais

.02261789000160 .REXAM DO BRASIL EMBALAGENS
LT DA

.EMBALAGEM DE PAPEL GRAU
CIRURGICO + FILMESLAMINADOS
DE POLIESTER + POLIPROPILENO

.10318590001 .01/03/2003

. .25351009925201067 .8028 - MATERIAL - Registro de
Material de Uso Médico

.00075112000101 .REYMER DO BRASIL INDÚSTRIA E
COMÉRCIO DE PRODUTOS
QUÍMICOS LTDA

.FLÚOR GEL REYMER .80329380003 .13/09/2015

. .25351593243200712 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.79073896000199 .RGM COMÉRCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA E.P.P.

.RADE SURE INDICADOR DE
IRRADIACAO DE SANGUE

.80279870001 .10/03/2013

. .25351374791200737 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.08002373000103 .RHADARTRADE COMERCIAL
IMPORTADORA DE PECAS LTDA

.INSTRUMENTOS CIRURGICOS
ARTICULADOS CORTANTES
DHPRO

.80361810001 .05/11/2012

. .25351374719200718 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.08002373000103 .RHADARTRADE COMERCIAL
IMPORTADORA DE PECAS LTDA

.INSTRUMENTOS CIRURGICOS
ARTICULADOS NAO CORTANTES
DHPRO

.80361810002 .21/01/2013

. .25351036110200924 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.08002373000103 .RHADARTRADE COMERCIAL
IMPORTADORA DE PECAS LTDA

.POLIDORES DE ÓXIDO DE
ALUMÍNIO DHPRO

.80361810003 .14/09/2014

. .25351525812200961 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.08002373000103 .RHADARTRADE COMERCIAL
IMPORTADORA DE PECAS LTDA

.ESCOVA DE POLIMENTO DHPRO .80361819001 .21/12/2014

. .25351525870200913 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.08002373000103 .RHADARTRADE COMERCIAL
IMPORTADORA DE PECAS LTDA

.ESCOVA DE ROBSON DHPRO .80361819003 .21/12/2014

. .25351525858200909 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.08002373000103 .RHADARTRADE COMERCIAL
IMPORTADORA DE PECAS LTDA

.DISCO DE POLIMENTO DHPRO .80361819002 .21/12/2014

. .25351469686200785 .8057 - EQUIPAMENTO - Cadastro de
Equipamento para Saúde

.07573656000142 .rhj industria e comercio de
equipamentos medicos ltda - me

.TIRA-LEITE MATERN MILK .80376939001 .31/03/2013

. .25025004111980 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .EQUIPO PARA ADMINISTRACAO
FRACIONADA DE
SOLUCOESPARENTERAIS COM
BURETA E MICROGOTEJADOR

.10344080001 .01/12/2003

. .250250039869854 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .EQUIPO PARA ADMINISTRACAO
FRACIONADA DE SANGUE
COMBURETA MICROGOTEJADOR
E FILTRO

.10344080002 .01/12/2003

. .250250039899842 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .EQUIPO ARTERIAL PARA
HEMODIALISE EM ADULTOS

.10344080003 .01/12/2003

. .250250039889880 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .SONDA PARA NUTRICAO
ENTERAL DE ADULTOS

.10344080004 .01/12/2003

. .250250039879817 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .EQUIPO VENOSO PARA
HEMODIALISE EM ADULTOS

.10344080005 .01/12/2003

. .25025043168987 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .CONJUNTO DE EQUIPOS PARA
CIRCULACAO EXTRACORPOREA

.10344080006 .01/03/2009

. .25351067857200310 .8004 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado,
Médio e Pequeno Porte

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .BOLSA PLASTICA PARA ENEMA
K-212

.10344080009 .12/02/2014

. .25351067881200341 .8006 - Registro de Famílias de Artigo
de Uso Médico ou de Equipamentos
de Médio e Pequeno Porte
Importado, para Diagnóstico ou
Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .BOLSA PLASTICA PARA
TRANSFERENCIA DE PLASMA

.10344080018 .29/08/2015

. .25351063451200350 .8006 - Registro de Famílias de Artigo
de Uso Médico ou de Equipamentos
de Médio e Pequeno Porte
Importado, para Diagnóstico ou
Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .EQUIPO PARA DIALISE
PERITONIAL RIVERO

.10344080012 .26/03/2009

. .25351064059200328 .8006 - Registro de Famílias de Artigo
de Uso Médico ou de Equipamentos
de Médio e Pequeno Porte
Importado, para Diagnóstico ou
Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .EQUIPO PARA ADMINISTRACAO
DE SANGUE E PLASMA

.10344080013 .31/03/2014

. .25351069016200339 .8006 - Registro de Famílias de Artigo
de Uso Médico ou de Equipamentos
de Médio e Pequeno Porte
Importado, para Diagnóstico ou
Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .BOLSA COLETORA DE URINA .10344080016 .21/05/2009

. .25351062083200322 .8006 - Registro de Famílias de Artigo
de Uso Médico ou de Equipamentos
de Médio e Pequeno Porte
Importado, para Diagnóstico ou
Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .EQUIPO ARTERIAL E VENOSO
PARA HEMODIALISE

.10344080011 .23/03/2009

. .25351003761200587 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.01554389000180 .RIBRAL LTDA. .BOLSA PARA ARMAZENAMENTO
E COLETA DE SANGUE

.10344080019 .17/07/2011

. .25351009946200333 .8004 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado,
Médio e Pequeno Porte

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.IMPLANTE COCLEAR CLARIONC
I

.10173550016 .21/01/2009

. .25351009938200397 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.IMPLANTE COCLEAR CLARION C
II

.10173550017 .21/01/2014

. .250000326339930 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.TUBO DE VENTILACAO
TIMPANICA TIPO SHEPARD
EMTEFLON RICHARDS

.10173550005 .01/02/2005

. .25351163670200257 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.COLETOR DE SECRECOES NASO-
SINUSAL E OTOLOGICO

.10173550013 .01/10/2007

. .25351163669200222 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.KIT DE MIRINGOTOMIA .10173550014 .01/11/2007

. .25351163671200200 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.BALAO PARA EPISTAXE .10173550015 .01/01/2008

. .253510082220220 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.ENDOSCOPIO RIGIDO .10173550012 .01/09/2007

. .25351082833200463 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.MICRODEBRIDADOR XPS 2000 .10173550018 .14/10/2014

. .25351500984200679 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.PROCESSADOR AURIA
HARMONY

.10173550026 .21/01/2013

. .25351500934200691 .8026 - MATERIAL - Registro de
Material de Uso Médico

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.IMPLANTE COCLEAR HIRES 90K .10173550027 .26/05/2013

. .25351501103200637 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.FAC A .10173550024 .04/06/2012

. .25351238068200876 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.BROCAS CIRURGICAS .10173550028 .18/08/2013
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. .25351221189201055 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.TAMPÃO NASAL MEROCEL COM
CANÚLA

.10173559001 .23/06/2015

. .25351196665200573 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.48767628000143 .RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA

.PROTESE OSSICULAR
MEDTRONIC XOMED

.10173550023 .09/04/2012

. .250000007939956 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.60588803000130 .RICHTER LTDA .TESOURA CIRURGICA RICHTER .10343960002 .01/03/2014

. .250000008349931 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.60588803000130 .RICHTER LTDA .PORTA AGULHAS RICHTER .10343960003 .01/03/2014

. .250000008359902 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.60588803000130 .RICHTER LTDA .LAMINA DE FACA PARA
ENXERTO DE PELE RICHTER

.10343960004 .01/03/2014

. .250000008369967 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.60588803000130 .RICHTER LTDA .FACA PARA ENXERTO DE PELE
RICHTER

.10343960005 .01/03/2014

. .250000187309875 .8999 - Registro de produtos para
Saúde - Migração

.60588803000130 .RICHTER LTDA .PINCA ARTICULADA NÃO
CORTANTE RICHTER

.10343960006 .01/05/2014

. .250000165349947 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.60588803000130 .RICHTER LTDA .AFASTADOR RICHTER .10343960007 .01/08/2009

. .250000165339984 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.60588803000130 .RICHTER LTDA .CANULA PARA LIPOASPIRACAO
RICHTER

.10343960008 .01/08/2009

. .25351369425200502 .8029 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.60588803000130 .RICHTER LTDA .CURETA RICHTER .10343960010 .26/12/2010

. .25351369404200589 .8029 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.60588803000130 .RICHTER LTDA .RASPADOR RICHTER .10343960009 .26/12/2010

. .250000165329911 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.51165363000118 .RIMED COMÉRCIO E
REPRESENTAÇÕES LTDA

.LANCETA ENTACO .10247980009 .01/08/2004

. .250000224099930 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.51165363000118 .RIMED COMÉRCIO E
REPRESENTAÇÕES LTDA

.TUBO DE TRAQUEOSTOMIA
T R ACO E

.10247980010 .01/11/2004

. .250000224299947 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.51165363000118 .RIMED COMÉRCIO E
REPRESENTAÇÕES LTDA

.AQUECEDOR DE SANGUE
A N I M EC

.10247980011 .11/02/2005

. .25351210332200211 .805 - Registro de Famílias de Artigos
de Uso Médico de Equipamentos
Nacionais de Médio e Pequeno Porte
para diagnóstico ou terapia, Artigos,
materiais e demais produtos.

.51165363000118 .RIMED COMÉRCIO E
REPRESENTAÇÕES LTDA

.LUVA DE PROCEDIMENTO DE
LATEX MEDLINE RIMED

.10247980013 .01/03/2008

. .250000363829791 .806 - Cadastramento (isenção) de
Produto para Saúde nacional ou
importado.

.51165363000118 .RIMED COMÉRCIO E
REPRESENTAÇÕES LTDA

.LUVAS DE LATEX PARA
PROCEDIMENTOS NAO ESTERIL
COMPO SUPERGLOVES

.10247989001 .01/06/2003

. .25351261243200403 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.51165363000118 .RIMED COMÉRCIO E
REPRESENTAÇÕES LTDA

.DILATADOR CERVICAL
LAMINARIA MEDGYN

.80145380016 .06/06/2010

. .25351261299200450 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.51165363000118 .RIMED COMÉRCIO E
REPRESENTAÇÕES LTDA

.LUVA CIRURGICA ESTERIL MED
G LOV E

.80145380014 .09/05/2010

. .25351029535200615 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.51165363000118 .RIMED COMÉRCIO E
REPRESENTAÇÕES LTDA

.MONITOR AUTOMATICO DE
PRESSAO SANGUINEA DE PULSO

.80145380017 .06/03/2011

. .25351187513200661 .8052 - EQUIPAMENTO - Registro de
Família de Equipamentos para Saúde,
de Médio e Pequeno Porte

.51165363000118 .RIMED COMÉRCIO E
REPRESENTAÇÕES LTDA

.MONITOR AUTOMATICO DE
PRESSAO SANGUINEA ROSSMAX

.80145380018 .14/08/2011

. .25351211238200441 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.51165363000118 .RIMED COMÉRCIO E
REPRESENTAÇÕES LTDA

.CANULA INTRAVENOSA PARA
MOUNT

.80145380015 .13/06/2010

. .25351055123200380 .8006 - Registro de Famílias de Artigo
de Uso Médico ou de Equipamentos
de Médio e Pequeno Porte
Importado, para Diagnóstico ou
Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.73853301000131 .RIOCIR COMÉRCIO LTDA .CATETER VENOSO CENTRAL POR
INSERCAO PERIFERICA PICC

.80168320002 .24/06/2009

. .25351068626200315 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.73853301000131 .RIOCIR COMÉRCIO LTDA .CANULA NASAL DE SILICONE
PARA OXIGENIOTERAPIA

.80168320006 .08/09/2009

. .25351068634200361 .8006 - Registro de Famílias de Artigo
de Uso Médico ou de Equipamentos
de Médio e Pequeno Porte
Importado, para Diagnóstico ou
Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.73853301000131 .RIOCIR COMÉRCIO LTDA .SONDA PARA NUTRICAO
ENTERAL

.80168320001 .02/06/2009

. .25351037901200430 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.73853301000131 .RIOCIR COMÉRCIO LTDA .SONDA URETRAL FOLEY 100%
SILICONE TRANSLUCIDO

.80168320005 .19/08/2009

. .25351037890200498 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.73853301000131 .RIOCIR COMÉRCIO LTDA .CATETER STENT URETERAL TIPO
PIG-TAIL

.80168320004 .19/08/2009

. .25351003260200509 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.73853301000131 .RIOCIR COMÉRCIO LTDA .CATETER UMBILICAL DE
POLIURETANO

.80168320007 .21/11/2010

. .25351297546202076 .8433 - IVD - Registro de produto .23093434000189 .RIOMAR TRADING LTDA .Biomar Teste Coronavírus
(COVID-19) IgM (Teste Rápido)

.81595070002 .09/07/2021

. .25351550619202063 .8433 - IVD - Registro de produto .23093434000189 .RIOMAR TRADING LTDA .BioMar - Coronavírus (COVID-
19) IgG/IgM II

.81595070001 .09/07/2021

. .25351004394200610 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.LUVA DE PROCEDIMENTO .80263400004 .24/02/2011

. .25351251611200669 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.SERINGA DESCARTAVEL
R M D ES C

.80263400005 .25/09/2011

. .25351072707200743 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.EQUIPO DE INFUSAO RMDESC .80263400010 .25/06/2012

. .25351055639200758 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.SERINGA DESCARTAVEL COM
AGULHA RMDESC

.80263400009 .18/06/2012

. .25351150820200777 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.CATETER INTRAVENOSO
R M D ES C

.80263400011 .02/07/2012

. .25351005968200839 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.fita microporosa hipoalergênica
rmdesc

.80263409001 .25/02/2013

. .25351583130200709 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.CATETER URETERAL DUPLO J
R M D ES C

.80263400015 .14/01/2013

. .25351575054200750 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.AGULHA PARA RAQUIANESTESIA
R M D ES C

.80263400014 .07/01/2013

. .25351017341200821 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.ESPARADRAPO RMDESC .80263409002 .25/02/2013

. .25351030476200881 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.LUVAS DE PROCEDIMENTO DE
LATEX RMDESC

.80263400017 .22/04/2013

. .25351030438200829 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.LUVAS DE PROCEDIMENTO DE
VINIL RMDESC

.80263400016 .22/04/2013

. .25351500487200832 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.SERINGA PARA INSULINA COM
AGULHA RMDESC

.80263400019 .29/12/2013

. .25351557277200816 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.CATETER URETERAL RMDESC .80263400018 .10/11/2013

. .25351823785200841 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.AGULHA DESCARTÁVEL RMDESC .80263400022 .30/10/2014

. .25351823803200853 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.SERINGA DESCARTÁVEL
R M D ES C

.80263400020 .13/07/2014

. .25351390991200969 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.TORNEIRINHA 3 VIAS RMDESC .80263409007 .29/10/2014
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. .25351108729200952 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.EQUIPO DE INFUSÃO RMDESC .80263400021 .26/10/2014

. .25351245716200760 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.AVENTAL DE PROCEDIMENTO
R M D ES C

.80263400012 .03/09/2012

. .25351600295200931 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.CATETER PARA OXIGÊNIO TIPO
ÓCULOS RMDESC

.80263409009 .21/12/2014

. .25351209679201001 .80007 - MATERIAL - Cadastro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.CÂNULA PARA
TRAQUEOSTOMIA COM BALÃO
SURU

.80263400023 .30/07/2015

. .25351256193201089 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.SERINGA DESCARTÁVEL
R M D ES C

.80263409013 .23/06/2015

. .25351269311201097 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.SERINGA PARA INSULINA COM
AGULHA RMDESC

.80263409015 .30/07/2015

. .25351044712201019 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.AGULHA PARA FÍSTULA
R M D ES C

.80263409011 .26/04/2015

. .25351337621201041 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.SERINGA DE SEGURANÇA COM
AGULHA RMDESC

.80263409014 .13/07/2015

. .25351157594201061 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.AGULHA DE FÍSTULA RMDESC .80263409012 .24/05/2015

. .25351558390201063 .80007 - MATERIAL - Cadastro de
Famílias de Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.SERINGA DESCARTÁVEL
R M D ES C

.80263400024 .11/10/2015

. .25351441435200941 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.02298254000163 .RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

.SERINGA DESCARTÁVEL COM
AGULHA RMDESC

.80263409008 .29/10/2014

. .250000162489756 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.55643555000143 .RIOQUIMICA S.A. .LIQUIDO DE DAKIN .10152010001 .01/08/2002

. .250000235029717 .820 - Alteração da Composição de
Material de Uso Médico ou
Equipamento Eletromédico Importado
ou Nacional

.55643555000143 .RIOQUIMICA S.A. .SOLUCAO FISIOLOGICA PARA
LENTES DE
CO N T AT O R I O Q U I M I C A

.10152010002 .11/12/2002

. .250000146069802 .802 - Registro de Equipamento de
Grande Porte Nacional para
diagnóstico ou terapia, tais como
medicina nuclear, tomografia
computadorizada, ressonância
magnética e
cineangiocoronáriaografia entre
outros.

.55643555000143 .RIOQUIMICA S.A. .RIODEINE SCRUB ESCOVA
DESCARTAVEL PARA LAVAGEMDE
M AO S

.10152010003 .01/03/2009

. .250000146089820 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.55643555000143 .RIOQUIMICA S.A. .R.Q. ESCOVA SECA .10152010004 .01/02/2010

. .250000145929891 .802 - Registro de Equipamento de
Grande Porte Nacional para
diagnóstico ou terapia, tais como
medicina nuclear, tomografia
computadorizada, ressonância
magnética e
cineangiocoronáriaografia entre
outros.

.55643555000143 .RIOQUIMICA S.A. .RIOHEX SCRUB ESCOVA
DESCARTAVEL PARA LAVAGEM
DE MAOS

.10152010005 .01/02/2010

. .25009009917200452 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.05648974000108 .RITEX DO BRASIL LTDA .DBEST DENGUE .80191850003 .28/07/2009

. .25009009916200416 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.05648974000108 .RITEX DO BRASIL LTDA .DBEST PSA .80191850002 .28/07/2009

. .253510019330129 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.73382756000116 .RIVOLI EQUIPAMENTOS
INDUSTRIAIS LTDA.

.MAJOR DENT (DENTE
ARTIFICIAI)

.10344250008 .01/09/2006

. .250000159739437 .8004 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado,
Médio e Pequeno Porte

.60033644000108 .RKI COMERCIO IMP E EXP DE
MEDICAMENTOS LTDA

.SERINGA DESCARTAVEL COM
AGULHA RKI

.10223230001 .01/12/2004

. .250000047359497 .8004 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado,
Médio e Pequeno Porte

.60033644000108 .RKI COMERCIO IMP E EXP DE
MEDICAMENTOS LTDA

.SERINGA RKI SEM AGULHA .10223230002 .01/12/2004

. .25351197347200520 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .C U LT U R I N .10443010005 .25/07/2015

. .25351095368200692 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .ENZITEST CISTICERCOSE IgG .10443010006 .29/05/2011

. .25351005560200786 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .17OH - 17 HIDROXI
ES T E R O I D ES

.10443010007 .16/04/2012

. .25351152793200777 .8016 - IVD - Registro de produtos
nacionais em família

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .MEIOS DE CULTURA E
SUPLEMENTOS DESTINADOS AO
TRANSPORTE DE MATERIAIS
CLÍNICOS - RNA

.10443010015 .09/07/2012

. .25351185536200711 .8016 - IVD - Registro de produtos
nacionais em família

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .FAMÍLIA DE PRODUTOS -
LÍQUIDOS E SOLUÇÃOES DE
CORANTES PARA
MICROBIOLOGIA - RNA

.10443010017 .07/01/2013

. .25351293410200710 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .URINE - TIRAS PARA ANÁLISE DE
URINA

.10443010016 .08/10/2012

. .25351668607200806 .8434 - IVD - Cadastro de produto
nacional

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .C U LT I - F U N G O .10443010018 .29/12/2013

. .25351774662200891 .8016 - IVD - Registro de produtos
nacionais em família

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .FAMÍLIA DE DISCOS PARA
ANTIBIOGRAMA

.10443010019 .16/02/2014

. .250000511699971 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .ENZITEST CISTICERCOSE IgG .10443010001 .23/03/2005

. .250000511709951 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .C U LT U R I N .10443010002 .23/03/2005

. .253510019340191 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .C U LT U R I N - T R I O .10443010004 .09/08/2011

. .25351143020200708 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .LAMINAS PARA IDENTIFICACAO
DE ANTICORPOS CONTRA
TOXOPLASMA GONDII POR
I M U N O F LU O R ES C E N C I A
INDIRETA

.10443010011 .18/06/2012

. .25351139909200782 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .LAMINA DE IDENTIFICACAO DE
ANTICORPOS ANTI-DNA
(CRITHIDIA LUCILIAE) (POR
IMUNOFLUO RESCENCIA
INDIRETA)

.10443010009 .07/05/2012

. .25351005438200718 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.78127453000170 .RNA LABORATORIOS LTDA - ME .ADA - ADENOSINA DEAMINASE .10443010008 .14/05/2012

. .253510382880136 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.FACIAL CLEANER - APARELHO DE
ESTETICA MULTI USO

.80093310004 .01/04/2007

. .253510382990152 .8999 - Registro de produtos para
Saúde - Migração

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.APARELHO MULTIPLO USO EM
ES T E T I C A

.80093310007 .01/05/2007

. .253510383000130 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.APARELHO DE ESTIMULACAO
I S OT O N I CO

.80093310008 .01/05/2007
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. .253510382940139 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.SEQUENCIAL MASTER -
APARELHO DE DRENAGEM

.80093310010 .01/05/2007

. .25351162475200218 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.FACIAL LAB .80093310011 .01/09/2007

. .25351162483200256 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.SEQUENCIAL STIMULUS .80093310012 .01/09/2007

. .25351162493200291 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.THERMO PLUS CELL .80093310013 .01/09/2007

. .25351162489200223 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.M ES O L I F T I N G .80093310014 .01/09/2007

. .25351222108200272 .8003 - IVD - Registro de produto
nacional

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.TERMOESTIMULADOR GERADOR
DE MICROCORRENTES PARAUSO
EM ESTETICA CRIO THERMO
MASTER ADVICE

.80093310015 .01/03/2008

. .25351179302200492 .8054 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.PEELING ULTRA MASTER .80093310018 .13/01/2010

. .25351179329200485 .8054 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.SISTEMA MASTER DE
E L E T R O P O R AC AO

.80093310019 .23/05/2015

. .25351179365200449 .8057 - EQUIPAMENTO - Cadastro de
Equipamento para Saúde

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.VAPOR PLUS .80093319001 .23/05/2015

. .25351119442200966 .8056 - EQUIPAMENTO - Registro de
Família de Equipamentos para Saúde,
de Médio e Pequeno Porte

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.APARELHO MULTIPLO USO EM
ES T E T I C A

.80093310029 .17/02/2015

. .25351116959200912 .8054 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.MESPORATION TESLA
COUNTOUR - EMS ELECTRO
M U S C L ES

.80093310025 .18/01/2015

. .25351119846200917 .8054 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.SISTEMA DE
T E R M O C R I OT E R A P I A

.80093310028 .01/02/2015

. .25351116949200907 .8056 - EQUIPAMENTO - Registro de
Família de Equipamentos para Saúde,
de Médio e Pequeno Porte

.68632124000123 .RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.SISTEMA DE ELETROTERAPIA .80093310026 .01/02/2015

. .25351242404200613 .8026 - MATERIAL - Registro de
Material de Uso Médico

.70938295000127 .ROCHA FARMA COMÉRCIO LTDA. .LUVA DE PROCEDIMENTO
DESCARTAVEL TOP GLOVE

.80017030002 .30/10/2011

. .250000081989481 .8999 - Registro de produtos para
Saúde - Migração

.76038173000160 .ROCHAMED REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA

.CATETER PARA DILATACAO .10170170002 .06/04/2006

. .250000023249501 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.76038173000160 .ROCHAMED REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA

.CATETER BALAO INOUE .10170170003 .23/11/2000

. .250000096229640 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.76038173000160 .ROCHAMED REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA

.STENT MULTI-LINK A.C.S. .10170170006 .25/06/2001

. .25351486046200659 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ACCU-CHEK ADVANTAGE II .10287410603 .19/03/2017

. .25351037701200304 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .TINA QUANT (a) HbA1c II .10287410108 .24/03/2013

. .25351017874200306 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR CT/NG
AMPLIFICATION KIT

.10287410098 .25/08/2013

. .25351017880200355 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COAGUCHEK PT CONTROLS .10287410099 .01/09/2008

. .25351017890200391 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR MYCOBACTERIUM
T U B E R C U LO S I S
A M P L I F I C AT I O N K I T

.10287410107 .19/09/2013

. .25351017871200364 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COMBITROL PLUS .10287410102 .01/09/2008

. .250000373119860 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .MEDIDOR AUTOMATICO DE
PH,PCO2 e PO2 AVL OPTI CCA

.10287410040 .01/03/2004

. .250000037819983 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ANALISADOR SABA .10287410054 .23/08/2004

. .250000205619923 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ANALISADOR LYASIS -
FOT O M E T R O

.10287410056 .01/02/2005

. .25351013276200350 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS-FP AMIKACIN
C A L I B R AT O R S

.10287410060 .02/07/2013

. .25351013288200384 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS-FP CARB CALIBRATORS .10287410062 .02/07/2013

. .25351013284200304 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS-FP PHNY CALIBRATORS .10287410063 .02/07/2013

. .25351013289200329 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS-FP VANC CALIBRATORS .10287410065 .02/07/2013

. .25351013275200313 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS-FP DIGOXIN
C A L I B R AT O R S

.10287410067 .02/07/2013

. .25351013290200353 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .SOLUCOES DE CHECAGEM
COBAS INTEGRA

.10287410068 .02/07/2008

. .25351013872200330 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLICOR NG
DETECTION KIT

.10287410070 .02/07/2013

. .25351013882200375 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR NG DETECTION .10287410072 .02/07/2013

. .25351013876200318 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLICOR CHLAMYDIA
TRACHOMATIS DETECTION KIT

.10287410076 .02/07/2013

. .25351013750200343 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR MYCOBACTERIUM
TUBERCULOSIS DETECTION KIT

.10287410077 .02/07/2013

. .25351013878200315 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR INTERNAL CONTROL
DETECTION KIT

.10287410078 .02/07/2013

. .25351013285200341 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS-FP TDM CONTROLS .10287410081 .01/07/2013

. .25351014981200374 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA FRA .10287410092 .01/07/2013

. .25351021714200353 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS-FP THEOPHILINE
C A L I B R AT O R S

.10287410095 .08/08/2013

. .25351050727200330 .8006 - Registro de Famílias de Artigo
de Uso Médico ou de Equipamentos
de Médio e Pequeno Porte
Importado, para Diagnóstico ou
Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ANALISADORES MIDITRON .10287410182 .21/01/2014

. .25351050743200322 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .TINA QUANT FERRITINA .10287410140 .09/12/2013

. .25351043361200342 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .TINA QUANT (a) ALFA1-
M I C R O G LO B U L I N A

.10287410185 .28/01/2014
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. .25351043334200370 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .OMNI SOLUCAO 3 // OMNI
SOLUÇÃO 5

.10287410137 .01/11/2008

. .25351059583200387 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS PRECICONTROL
UNIVERSAL

.10287410267 .31/03/2014

. .25351062770200348 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS PRECICONTROL
C A R D I AC

.10287410234 .17/02/2014

. .25351062775200371 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS FT4 .10287410224 .17/02/2014

. .25351068307200318 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS CK-MB STAT .10287410290 .29/04/2014

. .25351068338200361 .8004 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado,
Médio e Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ACCU-CHEK INFORM .10287410278 .14/04/2009

. .25351064125200360 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS PRECICONTROL HIV AG .10287410395 .27/12/2014

. .25351004210200450 .8052 - EQUIPAMENTO - Registro de
Família de Equipamentos para Saúde,
de Médio e Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ANALISADOR ELECSYS .10287410252 .19/03/2009

. .25351001556200404 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .CHE MOD P .10287410253 .26/03/2014

. .25351004221200430 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .FERR/MYO T CONTROL .10287410307 .21/05/2014

. .25351004197200439 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ACCUTREND GC .10287410287 .26/04/2009

. .25351017087200437 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS FOLATO II .10287410298 .14/05/2014

. .25351017080200415 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS FT3 CALSET .10287410301 .20/05/2014

. .25351017174200494 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS FT3 .10287410297 .14/05/2014

. .25351017222200444 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Família Elecsys Troponin T -
Roche

.10287410314 .17/06/2014

. .25351017224200433 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS CALSET CK-MB STAT /
ELECSYS CALSET CK-MB

.10287410313 .17/06/2014

. .25351009554200455 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .HITACHI 917 .10287410291 .29/04/2009

. .25351009544200410 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .D-BIL .10287410279 .13/04/2014

. .25351009609200427 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .URISYS 1100 .10287410251 .17/03/2009

. .25351037712200386 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .PRECINORM U PLUS /
PRECIPATH U PLUS

.10287410237 .17/02/2009

. .25351062795200341 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS TESTOSTERONA .10287410222 .17/02/2014

. .25351062810200351 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS TESTOSTERONA CALSET
II

.10287410223 .17/02/2014

. .25351028944200424 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS CK - MB .10287410346 .27/08/2014

. .25351028939200411 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS TROPONIN T .10287410345 .27/08/2014

. .25351037481200491 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .FAMÍLIA ELECSYS CALSET
FO L AT O

.10287410331 .09/07/2014

. .25351037464200454 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA MIOGLOBINA .10287410329 .09/07/2009

. .25351054936200433 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .FERRITINA T STANDARD .10287410342 .10/08/2014

. .25351068314200310 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS TROPONIN T STAT .10287410289 .29/04/2014

. .25351076049200416 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS PRECICONTROL
TROPONIN T

.10287410354 .06/09/2014

. .25351076343200428 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS PRECICONTROL
BONEMARKER

.10287410351 .01/09/2014

. .25351017093200494 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS FT 4 CALSET .10287410312 .14/06/2014

. .25351125866200413 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .MODULAR ANALYTICS SWA .10287410367 .27/10/2009

. .25351131163200416 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Accu-chek FlexLink .10287410420 .10/03/2015

. .25351144463200465 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS PRECICONTROL
M U LT I A N A LY T E

.10287410374 .29/10/2014

. .25351162211200418 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS HIV COMBI .10287410495 .04/07/2015

. .25351162205200461 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS PRECICONTROL HIV
CO M B I

.10287410494 .04/07/2010

. .25351155974200411 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .LIPOPROTEIN (A) CONTROL SET .10287410379 .09/11/2014

. .25351028934200499 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA GGT LIQUID .10287410347 .01/09/2009

. .25351187502200419 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .FAMÍLIA COBAS INTEGRA HbA1c
CONTROLES N e P - ROCHE

.10287410386 .16/12/2014

. .25351191688200419 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA LP (a) LX .10287410388 .22/12/2014

. .25351198595200415 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ACCU-CHEK ADVANTAGE PRO .10287410393 .23/12/2014

. .25351196791200447 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .TAMPAO TIPO 1 .10287410414 .14/02/2015

. .25351196779200432 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .TAMPÃO TIPO 2 .10287410413 .14/02/2015

. .25351252648200442 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ACCUTREND LACTATO .10287410424 .16/03/2010

. .25351252359200443 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .CARDIAC READER .10287410409 .09/02/2010

. .25351254424200475 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS TAQMAN HIV-1 TEST .10287410638 .16/07/2012

. .25351267332200455 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR HCV DETECTION KIT
V2.0

.10287410525 .18/08/2010
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. .25351003093200598 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLICOR HCV
DETECTION KIT, V 2.0

.10287410554 .03/04/2016

. .25351003992200591 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLICOR .10287410478 .20/06/2015

. .25351042714200559 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR M TUBERCULOSYS
POSITIVE CONTROL KIT

.10287410723 .02/06/2013

. .25351042695200561 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR STD SPECIMEN
COLLETION AND TRANSPORT
KIT

.10287410471 .13/06/2015

. .25351042665200554 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLICOR
MYCOBAC TERIUM
TUBERCULOSIS DETECTION

.10287410722 .02/06/2013

. .25351040996200550 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COAGUCHEK S SYSTEM .10287410550 .28/11/2010

. .25351041010200569 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR CT/NG SPECIMEN
PREPARATION KIT

.10287410504 .04/07/2015

. .25351054638200524 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS ANTI-TPO .10287410457 .23/05/2015

. .25351054728200515 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS TG .10287410459 .23/05/2015

. .25351054768200567 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS TG CALSET .10287410462 .23/05/2015

. .25351107990200570 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS PRECICONTROL S 100 .10287410479 .20/06/2015

. .25351109228200528 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .D-DIMER CALIBRATOR .10287410477 .20/06/2015

. .25351108426200574 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .D-DIMER CONTROLE .10287410476 .20/06/2015

. .25351164962200550 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA HbAlc .10287410532 .12/09/2015

. .25351165852200513 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA BILD .10287410508 .04/07/2015

. .25351138164200572 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .BILTS, Bilirrubina Especial Total .10287410522 .22/08/2015

. .25351138261200565 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA UREAL .10287410528 .29/08/2015

. .25351165670200534 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .CA, Cálcio .10287410534 .12/09/2015

. .25351166615200561 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA ACPP .10287410535 .12/09/2015

. .25351154593200597 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS ANTI-TG .10287410497 .04/07/2015

. .25351003386200575 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .URISYS 1800 .10287410510 .11/07/2010

. .25351004068200521 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .LIGHTCYCLER .10287410492 .04/07/2015

. .25351311014200510 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA HbA1c
C A L I B R AT O R

.10287410540 .03/10/2015

. .25351090395200679 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .SISTEMA DE INFUSAO
CONTINUA DE INSULINA

.10287410555 .17/04/2011

. .25351096718200638 .8052 - EQUIPAMENTO - Registro de
Família de Equipamentos para Saúde,
de Médio e Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ANALISADORES ROCHE /
H I T AC H I

.10287410561 .05/06/2011

. .25351122450200605 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .SISTEMA DE INFUSAO
CONTINUA DE INSULINA

.10287410564 .31/07/2011

. .25351327604200645 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .LIGHTCYCLER SEPTIFAST MECA
KIT MGRADE

.10287410580 .20/11/2016

. .25351327490200633 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .SEPTIFAST PREP KIT MGRADE .10287410577 .20/11/2016

. .25351327577200619 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .LigtCycler SeptiFast MGrade .10287410579 .20/11/2016

. .25351327511200611 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .SEPTIFAST LYS KIT MGRADE .10287410578 .20/11/2016

. .25351041470200759 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLILUTE LIQUID EXTRATION
MEDIA

.10287410626 .11/06/2017

. .25351037275200724 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .LINEAR ARRAY DETECTION KIT .10287410640 .16/07/2017

. .25351046352200737 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLIPREP/COBAS
TAQMAN HIV

.10287410726 .16/06/2013

. .25351046324200710 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLIPREP/COBAS
TAQMAN HCV

.10287410694 .22/04/2013

. .25351037489200709 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLICOR HCV
MONITOR TEST, VERSÃO 2.0

.10287410641 .16/07/2012

. .25351220519200495 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLICOR HBV
MONITOR TEST

.10287410635 .16/07/2012

. .25351614489200727 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .VITAMIN D3 (25-OH) CALSET .10287410686 .03/03/2013

. .25351121717200809 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS ANTI- HCV .10287410760 .22/09/2013

. .25351037264200744 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .LINEAR ARRAY HPV
GENOTYPING TEST

.10287410630 .25/06/2017

. .25351253930200447 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ANALISADOR COMPACT 3 .10287410450 .23/05/2010

. .25351071753200814 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COMBITROL TS .10287410725 .16/06/2013

. .25351421443200766 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLISCREEN HBV TEST .10287410732 .30/06/2013

. .25351105996200915 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .VIAS SISTEMAS DE ANÁLISE DE
I M AG E N S

.10287410841 .30/11/2014

. .25351139195200999 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .PreciControl sFlt-1 .10287410793 .01/06/2014

. .25351138896200982 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Precicontrol IL-6 .10287410799 .01/06/2014
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. .25351138951200984 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .D-Dímero .10287410813 .06/07/2014

. .25351138940200933 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .PreciControl PLGF .10287410802 .01/06/2014

. .25351138935200957 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Hitergent .10287410801 .01/06/2014

. .25351159269200934 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Solução de Limpeza .10287410806 .15/06/2014

. .25351248562200960 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Elecsys PreciControl HBsAg .10287410834 .05/10/2014

. .25351434992200920 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Micral Teste .10287410838 .19/10/2014

. .25351131204200474 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .DISETRONIC TENDER .10287410400 .20/01/2010

. .25351514609200926 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Familia Precinorm U/Precipath
U

.10287410842 .30/11/2014

. .25351342571200582 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR HCV MONITOR TEST,
VERSÃO 2.0

.10287410639 .16/07/2012

. .25351294305200978 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Antitrombina .10287410829 .10/09/2014

. .25351587593200955 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Família de Cancer Geral_Cell
Marquee - ROCHE

.10287410857 .25/02/2015

. .25351248573200917 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Elecsys HBsAg .10287410836 .14/10/2014

. .25351658639200923 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Anti-TPO .10287410856 .01/02/2015

. .25351658658200938 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .CHE-Colinesterase .10287410852 .01/02/2015

. .25351122542201047 .8436 - IVD - Cadastro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Solution .10287410864 .29/03/2015

. .25351533278200974 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .TheraScreen®: K-RAS Mutation
Kit

.10287410870 .10/05/2015

. .25351347885200990 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Calibrador Salicilato .10287410837 .14/10/2014

. .25351014980200320 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .TINA QUANT (a) IgE .10287410091 .01/07/2013

. .25351017236200468 .8006 - Registro de Famílias de Artigo
de Uso Médico ou de Equipamentos
de Médio e Pequeno Porte
Importado, para Diagnóstico ou
Terapia, Artigos, Materiais e demais
Produtos.

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ANALISADOR ROCHE/HITACHI .10287410318 .18/06/2009

. .25351658627200953 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Anti-Tg .10287410855 .01/02/2015

. .25351191816200416 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .C.F.A .S.LP(A) .10287410390 .22/12/2014

. .25351021697200354 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS-FP VALPROIC ACID
C A L I B R AT O R S

.10287410100 .19/09/2008

. .25351021695200365 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA
IMUNOGLOBULINA G
( T U R B I D I M E T R I C A ) ( I G GT )

.10287410101 .19/09/2008

. .25351014993200307 .803 - Registro de Material de Uso
Médico ou Equipamento Nacional de
Médio e Pequeno Porte para
diagnóstico ou terapia, artigos,
materiais e demais produtos.

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .M I O G LO B I N A .10287410125 .06/10/2008

. .25351021720200319 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .MYO T STANDARD .10287410124 .06/10/2008

. .25351017863200318 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COMBITROL TS .10287410118 .26/09/2008

. .250000293399661 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .SOLUCAO LISANTE PARA
ANALISADOR
H E M AT O LO G I CO CO N T A LY S E

.10287410011 .25/10/2001

. .250000293409641 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .REAGENTE DE LIMPEZA
ENZIMATICA PARA
A N A L I S A D O R H E M AT O LO G I CO
CO N T A Z Y M E

.10287410013 .25/10/2001

. .250000293439639 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .DILUENTE PARA ANALISADOR
H E M AT O LO G I CO - I S O S M O L - 2

.10287410017 .25/10/2001

. .250000288929712 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COUNT 16 CONTROLE
H E M AT O LO G I CO
M U LT I P A R A M E T R I COAV L

.10287410025 .15/06/2003

. .25351013282200315 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS-FP GENT CALIBRATORS .10287410061 .02/07/2008

. .25351015006200383 .803 - Registro de Material de Uso
Médico ou Equipamento Nacional de
Médio e Pequeno Porte para
diagnóstico ou terapia, artigos,
materiais e demais produtos.

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA ETOH .10287410084 .28/07/2008

. .25351043369200317 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ISE DILUENTE 2 .10287410130 .04/11/2008

. .25351043370200333 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ISE SOLUÇÃO INTERNA DE
REFERÊNCIA 2I

.10287410131 .04/11/2008

. .25351054354200376 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ACCU-CHEK ADVANTAGE II .10287410164 .22/12/2008

. .25351054364200310 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ACCU-CHEK ACTIVE GLICOSE .10287410162 .22/12/2008

. .25351068318200390 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE DILUENTE IV .10287410245 .08/03/2009

. .25351068320200369 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE DILUENTE III .10287410244 .08/03/2009

. .25351068330200302 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLISCREEN HIV-1
TEST V 1.5

.10287410447 .05/05/2010

. .25351061289200335 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS HBSAG .10287410335 .10/08/2009

. .25351004188200448 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS IGE .10287410270 .06/04/2009

. .25351001490200444 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .HAEMO-GLUKOTEST 20-800 R .10287410308 .21/05/2009

. .25351001563200406 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .CHE SYS .10287410254 .26/03/2009

. .25351017195200418 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA FP - CONTROLE
DE FENITOINA LIVRE

.10287410332 .19/07/2009

. .25351017191200421 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLICOR HIV-1
MONITOR TEST VERSÃO 1.5

.10287410419 .07/03/2010

. .25351009548200406 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS PRECICONTROL HBSAG .10287410360 .27/09/2009

. .25351028962200414 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS-FP LIDOCAINA
CALIBRADOR

.10287410322 .22/06/2009
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. .25351028930200419 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COAGUCHECK PT .10287410343 .11/08/2009

. .25351037472200409 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS FOLATO .10287410328 .09/07/2009

. .25351054849200486 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ANTI-H.PYLORI EIA QUANT
COBAS CORE

.10287410339 .10/08/2009

. .25351054914200473 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE HBSAG II .10287410410 .14/02/2010

. .25351054963200414 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE ANTI-HBS QUANT
II

.10287410415 .22/02/2010

. .25351054977200420 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE HBeAg II .10287410411 .14/02/2010

. .25351009631200477 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA FP - CONTROLE
DE ACIDO VALPROICO LIVRE

.10287410326 .22/06/2009

. .25351076051200495 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE RUBELLA IGM
R ECO M B

.10287410350 .01/09/2009

. .25351076332200448 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE ANTI- HAV EIA II .10287410353 .01/09/2009

. .25351076056200418 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE CMV IgM
R ECO M B I

.10287410352 .01/09/2009

. .25351076062200475 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE ANTI-HSV I /II EIA .10287410355 .06/09/2009

. .25351076354200416 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE ANTI-HTLV-I/II .10287410418 .24/02/2010

. .25351017032200427 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE DILUENT V .10287410334 .19/07/2009

. .25351162221200453 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .Digoxin Controls Online TDM .10287410381 .25/11/2009

. .25351209648200422 .8017 - IVD - Registro de produtos em
família

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .PRECIPATH ALBUMINA .10287410426 .29/03/2010

. .25351188009200416 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA CHE-D .10287410383 .09/12/2009

. .25351076059200451 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE TOXO IgG EIA II .10287410366 .27/10/2009

. .25351279990200490 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE ANTI-HBC IGM .10287410511 .25/07/2010

. .25351279870200492 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE ANTI-HCV EIA II .10287410501 .04/07/2010

. .25351003414200554 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE HIV COMBI .10287410538 .12/09/2010

. .25351002898200514 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE ANTI-HAV IGM EIA
II

.10287410441 .13/04/2010

. .25351003044200555 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE RUBELLA IGG EIA
RECOMB II

.10287410436 .11/04/2010

. .25351002850200514 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA HDL-C PLUS
2UN.GEN.

.10287410433 .08/04/2010

. .25351017042200462 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR HIV-1 MONITOR
TEST VERSAO 1.5

.10287410397 .27/12/2009

. .25351042707200557 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLIPREP - COBAS
AMPLICOR HCV TEST V 2.0

.10287410598 .12/03/2012

. .25351054898200419 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE ANTI-Hbe EIA .10287410401 .26/01/2010

. .25351054865200479 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE ANTI-Hbc .10287410421 .10/03/2010

. .25351047096200533 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR CT DETECTION KIT .10287410487 .27/06/2010

. .25351068310200323 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLISCREEN HCV TEST
VERSION 2.0

.10287410445 .05/05/2010

. .25351068324200347 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLISCREEN
MULTIPREP SPECIMEN
PREPARATION AND CONTROL
KIT

.10287410446 .05/05/2010

. .25351124345200511 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA CHE .10287410482 .27/06/2010

. .25351123255200511 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE SUBSTRATO .10287410490 .27/06/2010

. .25351138346200543 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA IRON - COBAS
INTEGRA FERRO

.10287410523 .22/08/2010

. .25351138317200581 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS INTEGRA GLUCL .10287410493 .04/07/2010

. .25351054113200599 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE CMV IGG
R ECO M B I

.10287410452 .23/05/2010

. .25351054733200447 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE HBSAG II TESTE
CO N F I R M AT O R I A

.10287410448 .05/05/2010

. .25351154517200581 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ACID WASH .10287410496 .04/07/2010

. .25351160583200591 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS PRO BNP CALSET .10287410500 .04/07/2010

. .25351002658200510 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE TOXO IgM EIA
R ECO M B

.10287410465 .30/05/2010

. .25351236830200537 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE CLEANER .10287410518 .08/08/2010

. .25351218884200511 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS CORE IGE TOTAL EIA .10287410516 .01/08/2010

. .25351222275200566 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .LDL-C PLUS 2AND GEN .10287410544 .07/11/2010

. .25351048023200640 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLIPREP SYSTEM
WASH REAGENT

.10287410600 .12/03/2012

. .25351038806200615 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLIPREP/COBAS
AMPLICOR HIV MONITOR TEST V
1.5

.10287410599 .12/03/2012

. .25351035377200713 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR HPV DETECTION KIT .10287410606 .19/03/2012

. .25351035424200711 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR HPV CONTROL KIT .10287410607 .19/03/2012

. .25351035335200774 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .AMPLICOR HPV AMPLIFICATION
KIT

.10287410605 .19/03/2012

. .25351050762200359 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .TINA QUANT (a) CRP LX .10287410151 .11/12/2013

. .25351046366200751 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COBAS AMPLIPREP/COBAS
TAQMAN HBV

.10287410731 .30/06/2013

. .25351062754200355 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .COMBITROL PLUS B .10287410235 .17/02/2009
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. .25351160512200598 .8002 - IVD - Registro de produto
importado

.30280358000186 .ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA .ELECSYS PRO BNP .10287410499 .04/07/2010

. .250000196069962 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.31341225000135 .RODENSTOCK BRASIL INDUSTRIA
OPTICA LTDA

.PULPILOMETRO -
EQUIPAMENTO PARA MEDICAO
DADISTANCIA INTER-PUPILAR DA
CO R N EA

.10378470001 .01/02/2005

. .250000196039974 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.31341225000135 .RODENSTOCK BRASIL INDUSTRIA
OPTICA LTDA

.MICROSCOPIO DE LAMPADA DE
F E N DA

.10378470004 .01/02/2005

. .250000196049937 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.31341225000135 .RODENSTOCK BRASIL INDUSTRIA
OPTICA LTDA

.RETINOSCOPIO INAMI L 4110 .10378470005 .01/06/2005

. .250000196029910 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.31341225000135 .RODENSTOCK BRASIL INDUSTRIA
OPTICA LTDA

.REFRATOR INAMI .10378470007 .01/06/2005

. .250000196079925 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.31341225000135 .RODENSTOCK BRASIL INDUSTRIA
OPTICA LTDA

.ARMACAO DE PROVA INAMI .10378470008 .01/06/2005

. .250000196059908 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.31341225000135 .RODENSTOCK BRASIL INDUSTRIA
OPTICA LTDA

.AUTO-PROGETOR DE CHART
INAMI

.10378470009 .01/06/2005

. .250000196119901 .806 - Cadastramento (isenção) de
Produto para Saúde nacional ou
importado.

.31341225000135 .RODENSTOCK BRASIL INDUSTRIA
OPTICA LTDA

.LAMPADA DE FENDA INAMI .10378479001 .01/06/2005

. .25351596888200707 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.07077104000143 .RODNEY SAMUEL TRAEGER
EQ U I P A M E N T O S

.VEINVIEWER LUMINETX .80313660001 .14/07/2013

. .25351424282200956 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.07077104000143 .RODNEY SAMUEL TRAEGER
EQ U I P A M E N T O S

.LÂMINA DE SHAVER EBERLE .80313660004 .17/02/2015

. .25351423999200926 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.07077104000143 .RODNEY SAMUEL TRAEGER
EQ U I P A M E N T O S

.SISTEMA DE SHAVER PARA
A R T R O S CO P I A

.80313660005 .31/03/2015

. .25351517210200960 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.07077104000143 .RODNEY SAMUEL TRAEGER
EQ U I P A M E N T O S

.INSTRUMENTAL PARA
ANCORAGEM DE TECIDOS AIM-
T EC

.80313660002 .09/11/2014

. .25351531589200944 .8026 - MATERIAL - Registro de
Material de Uso Médico

.07077104000143 .RODNEY SAMUEL TRAEGER
EQ U I P A M E N T O S

.INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA
DE JOELHO NEC-PLUS

.80313660003 .01/12/2014

. .25351751848200917 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.07077104000143 .RODNEY SAMUEL TRAEGER
EQ U I P A M E N T O S

.PUNCTSURE - SISTEMA DE
IMAGEM VASCULAR
U LT R A S S Ô N I CO

.80313660007 .13/09/2015

. .25351000375201000 .8542 - MATERIAL - Registro de
Sistema de Material de Uso Médico

.07077104000143 .RODNEY SAMUEL TRAEGER
EQ U I P A M E N T O S

.PLACA DE RADIO VOLAR
AU S T O F I X

.80313660010 .30/11/2015

. .25351049863201031 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.07077104000143 .RODNEY SAMUEL TRAEGER
EQ U I P A M E N T O S

.NEURO-TEX MEMBRANA
ARTIFICIAL NEUROCIRÚRGICA

.80313660012 .10/01/2016

. .25351333407201053 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.07077104000143 .RODNEY SAMUEL TRAEGER
EQ U I P A M E N T O S

.INSTRUMENTAL NÃO
ARTICULADO NÃO CORTANTE
JOIMAX

.80313660006 .23/08/2015

. .25351421000202042 .8433 - IVD - Registro de produto .12416810000102 .ROFEMAX IMPORTADORA DE
EMBALAGENS LTDA

.SARS-CoV-2 Antibody Test .80729810006 .04/06/2021

. .25351065973200477 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.00342705000197 .ROGERIO MARTHOS PRODUTOS
MÉDICOS LTDA

.PARAFUSO DE INTERFERENCIA
ABSORVIVEL

.80073420001 .19/04/2015

. .25351014316200542 .8026 - MATERIAL - Registro de
Material de Uso Médico

.00342705000197 .ROGERIO MARTHOS PRODUTOS
MÉDICOS LTDA

.PROTESE TOTAL DE JOELHO
NAO CIMENTADA PARAFUSADA

.80073420004 .17/04/2011

. .25351065983200411 .8026 - MATERIAL - Registro de
Material de Uso Médico

.00342705000197 .ROGERIO MARTHOS PRODUTOS
MÉDICOS LTDA

.SISTEMA DE ANCORA PARA
R E I N S E R C AO

.80073420002 .13/05/2010

. .25351014002200388 .8004 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado,
Médio e Pequeno Porte

.03970775000188 .ROMIBRAS LTDA. .N OV A P E X .80082120002 .01/09/2008

. .253510022930255 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.03970775000188 .ROMIBRAS LTDA. .BINGO 1020 .80082120001 .01/07/2012

. .25351038411200701 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.03970775000188 .ROMIBRAS LTDA. .BROCAS .80082120003 .12/11/2012

. .25351438677200823 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.03970775000188 .ROMIBRAS LTDA. .CONES DE PAPEL VDW .80082120006 .01/12/2013

. .25351077277200756 .8029 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.00367152000127 .ROSENI B. SCHIEFELBEIN & CIA
LT DA

.CAPA PARA MICROCÂMERA OU
FIBRA ÓTICA

.80307070001 .14/01/2013

. .25351291329200614 .8057 - EQUIPAMENTO - Cadastro de
Equipamento para Saúde

.00086231000160 .ROTAL HOSPITALAR INDÚSTRIA E
COMÉRCIO LTDA

.CAMA HOSPITALAR ROTAL
HOSPITAL

.10365969001 .13/11/2011

. .25351438099200744 .8056 - EQUIPAMENTO - Registro de
Família de Equipamentos para Saúde,
de Médio e Pequeno Porte

.00086231000160 .ROTAL HOSPITALAR INDÚSTRIA E
COMÉRCIO LTDA

.MESA CIRURGICA E OBSTETRICA
HIDRAULICA E ELETRICA

.10365960001 .10/09/2014

. .25351360853200812 .8057 - EQUIPAMENTO - Cadastro de
Equipamento para Saúde

.00086231000160 .ROTAL HOSPITALAR INDÚSTRIA E
COMÉRCIO LTDA

.BRAÇADEIRA PARA INJEÇÃO
R OT A L

.10365969005 .17/11/2013

. .25351360835200822 .8057 - EQUIPAMENTO - Cadastro de
Equipamento para Saúde

.00086231000160 .ROTAL HOSPITALAR INDÚSTRIA E
COMÉRCIO LTDA

.BERÇO PARA RECÉM NASCIDO
ROTAL HOSPITALAR

.10365969003 .22/09/2013

. .25351361563200888 .8057 - EQUIPAMENTO - Cadastro de
Equipamento para Saúde

.00086231000160 .ROTAL HOSPITALAR INDÚSTRIA E
COMÉRCIO LTDA

.CARROS MACA HOSPITALAR
R OT A L

.10365969004 .22/09/2013

. .25351800068200816 .8057 - EQUIPAMENTO - Cadastro de
Equipamento para Saúde

.00086231000160 .ROTAL HOSPITALAR INDÚSTRIA E
COMÉRCIO LTDA

.CARRO DE EMERGÊNCIA -
ROTAL HOSPITALAR

.10365969007 .05/10/2014

. .25351360818200895 .8030 - MATERIAL - Notificação de
Dispositivo Médico Classe II

.00086231000160 .ROTAL HOSPITALAR INDÚSTRIA E
COMÉRCIO LTDA

.SUPORTES PORTA SORO -
ROTAL HOSPITALAR

.10365969002 .11/08/2013

. .25351800057200875 .8057 - EQUIPAMENTO - Cadastro de
Equipamento para Saúde

.00086231000160 .ROTAL HOSPITALAR INDÚSTRIA E
COMÉRCIO LTDA

.REFLETOR PARABÓLICO (FOCO
CLÍNICO) ROTAL

.10365969006 .05/10/2014

. .25351636704200962 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.09244811000102 .RR IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO
LT DA

.SEVEN LÂMINA DE BISTURI
DESCARTÁVEL EM AÇO
I N OX I DÁV E L

.80544560001 .29/03/2015

. .25351545090200961 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.09244811000102 .RR IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO
LT DA

.SEVEN PREMIUM MÁSCARA
CIRÚRGICA DESCARTÁVEL

.80544569002 .07/12/2014

. .25351545118200943 .8031 - MATERIAL - Cadastro de
Material de Uso Médico

.09244811000102 .RR IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO
LT DA

.SEVEN MÁSCARA CIRÚRGICA
D ES C A R T ÁV E L

.80544569001 .01/12/2014

. .25351636711200903 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.09244811000102 .RR IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO
LT DA

.SEVEN LÂMINA DE BISTURI
DESCARTÁVEL EM AÇO
CARBONO

.80544560002 .29/03/2015

. .25351806007200811 .8029 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.03840189000119 .RS MED LTDA .Espaçador Inal-Air .80470750001 .14/09/2014

. .25351969157202054 .8052 - EQUIPAMENTO - Registro de
Família de Equipamentos para Saúde,
de Médio e Pequeno Porte

.04050750000129 .RTS RIO S/A .Bomba de infusão Parenteral
Universal RTS Medcaptain

.80577560001 .08/10/2022

. .25351969158202007 .8052 - EQUIPAMENTO - Registro de
Família de Equipamentos para Saúde,
de Médio e Pequeno Porte

.04050750000129 .RTS RIO S/A .bomba de seringa rts
medcaptain mp

.80577560002 .08/10/2022

. .253510363830196 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.01441805000133 .RUBENS JOSÉ ATTI - ME .ULTRA-HERTZ - GEL PARA
U LT R A - S O M

.80065940001 .01/01/2007

. .250000271569700 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.73885105000149 .RUMA IMP EXP COM REPRES DE
PRODS MEDICOS LTDA

.AFASTADOR RUGGLES PARA
NEUROCIRURGIA (VARIOS
AU T O R ES )

.10277940008 .01/01/2003

. .250000271549776 .8001 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Importado

.73885105000149 .RUMA IMP EXP COM REPRES DE
PRODS MEDICOS LTDA

.DISSECTOR RUGGLES PARA
NEUROCIRURGIA -
( V A R I O S AU T O R ES )

.10277940009 .01/01/2003

. .25351336718201020 .8027 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.05454389000169 .RUSSER BRASIL LTDA .MALHA PARA TRATAMENTO DE
INCONTINÊNCIA URINÁRIA

.80329720011 .17/10/2016

. .25351490130202025 .8049 - EQUIPAMENTO - Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte

.05454389000169 .RUSSER BRASIL LTDA .Ventilador Pulmonar Vida
RUSSER - Licensed AND
PATENTED by NASA-JPL

.80329720055 .17/08/2022
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. .25351194806200271 .803 - Registro de Material de Uso
Médico ou Equipamento Nacional de
Médio e Pequeno Porte para
diagnóstico ou terapia, artigos,
materiais e demais produtos.

.02054604000146 .RWR IND. E COM. DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LT DA

.ASPIRADOR DE SECRECAO E
FRASCO COLETOR

.80080270010 .01/12/2008

. .25351015329200377 .803 - Registro de Material de Uso
Médico ou Equipamento Nacional de
Médio e Pequeno Porte para
diagnóstico ou terapia, artigos,
materiais e demais produtos.

.02054604000146 .RWR IND. E COM. DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LT DA

.FC MIX RWR .80080270009 .01/11/2008

. .253510316780111 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.02054604000146 .RWR IND. E COM. DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LT DA

.REANIMADOR PULMONAR RWR .80080270001 .21/01/2012

. .253510316760187 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.02054604000146 .RWR IND. E COM. DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LT DA

.PAINEIS E COLUNAS RWR .80080270002 .01/01/2007

. .253510316790175 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.02054604000146 .RWR IND. E COM. DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LT DA

.VALVULAS MEDICINAIS
( F LU X O M E T R O S
R EG U L A D O R ES T O M A DA S
DUPLAS E TRIPLAS)

.80080270003 .01/04/2012

. .253510316770140 .8999 - Registro de produtos para
Saúde - Migração

.02054604000146 .RWR IND. E COM. DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LT DA

.TRAQUEIAS DE SILICONE .80080270004 .01/04/2012

. .253510316750114 .8000 - Registro de Artigo de Uso
Médico ou Equipamento Eletromédico
Nacional

.02054604000146 .RWR IND. E COM. DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LT DA

.RESERVATORIO INALATORIO
RWR

.80080270005 .01/06/2012

. .25351194817200251 .803 - Registro de Material de Uso
Médico ou Equipamento Nacional de
Médio e Pequeno Porte para
diagnóstico ou terapia, artigos,
materiais e demais produtos.

.02054604000146 .RWR IND. E COM. DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LT DA

.M AC R O N E B U L I Z A D O R ,
MICRONEBULIZADOR
EUMIDIFICADOR RWR

.80080270008 .01/02/2008

. .25351057118200492 .8057 - EQUIPAMENTO - Cadastro de
Equipamento para Saúde

.02054604000146 .RWR IND. E COM. DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LT DA

.PAINEL E COLUNA RWR .80080279001 .10/09/2009

. .25351291476200511 .8056 - EQUIPAMENTO - Registro de
Família de Equipamentos para Saúde,
de Médio e Pequeno Porte

.02054604000146 .RWR IND. E COM. DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LT DA

.L A R I N G O S CO P I O .80080270011 .07/11/2010

. .25351075504200890 .8029 - MATERIAL - Registro de
Famílias de Material de Uso Médico

.08441496000140 .RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS PARA
ELETROMEDICINA LTDA

.REANIMADOR PULMONAR RWR .80412230005 .07/07/2013

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.376, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 121, aliado ao
art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Declarar o cancelamento de registro ou notificação de produtos para 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.

KAREN DE AQUINO NOFFS

ANEXO

. .CNPJ .Razão Social .Nº do Processo .Nº do
Expediente

.Nome Comercial .Nº do Registro

. .50248780000161 .ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A. .25351155254202148 .1187578240 .Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device
2.0

.10071770919

. .50248780000161 .ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A. .25351317575202061 .1187475246 .Panbio COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device .10071770901

. .56998701000116 .ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL
LT DA

.25351326933201057 .1187775240 .PRECISION XCEED PRO BLOOD GLUCOSE TEST
STRIP / PRECISION XCEED PRO TIRAS TESTE DE
GLICOSE NO SANGUE

.80146501708

. .60659463002992 .ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS
S.A

.25351099492200991 .1189900246 .Redexis .80356610001

. .60659463002992 .ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS
S.A

.25351099642200922 .1189958244 .R E V A N ES S E .80356610002

. .11405384000149 .ALFA MED SISTEMAS MEDICOS LTDA .25351347214201914 .1244952249 .Ultrassom Doppler Digital Colorido ALFA MED .80629370018

. .21551379000106 .BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS
CIRÚRGICAS LTDA.

.25351414360202179 .1224630246 .Illinois T-Handle .10033439088

. .21551379000106 .BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS
CIRÚRGICAS LTDA.

.25351106673200978 .1251786243 .BD FACSClean .10033430553

. .21551379000106 .BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS
CIRÚRGICAS LTDA.

.25351109405200986 .1251780245 .BD FACS Shutdown Solution .10033430556

. .21551379000106 .BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS
CIRÚRGICAS LTDA.

.25351135529201911 .1251755241 .BD Extended Flow Cell Clean Solution .10033430771

. .21551379000106 .BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS
CIRÚRGICAS LTDA.

.25351440622201799 .1251837247 .BD Sheath Additive .10033430745

. .21551379000106 .BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS
CIRÚRGICAS LTDA.

.25351451704201744 .1250816246 .BD Detergent Solution Concentrate .10033430748

. .03301390000128 .CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA .25351237378201470 .1225782244 .SISTEMA DE ILUMINAÇÃO DE VEIAS SURE
VIEW

.80065320189

. .04967408000198 .EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO
E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA

.25351507150201709 .1246771241 .GLO SCIENCE PROFESSIONAL - TEETH
WHITENING GEL

.80117580673

. .04967408000198 .EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO
E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA

.25351651722201707 .1246819244 .GLO Science Professional Whitening Gel
Syringe & Light - cured Gingival Barrier
Syringe

.80117580709

. .04967408000198 .EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO
E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA

.25351651744201706 .1246593246 .GLO Science Professional Chairside Whitening
Kit

.80117580712

. .07427470000185 .ENDOBRAX COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA

.25351402356202320 .1187448249 .Vídeo Laringoscopio .80393919046

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351011643201521 .1248064241 .Solução de ureia .10338930191

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351047412201433 .1248051246 .ANTI-HSV-1 IGM .10338930098

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351070948201608 .1248092244 .EUROArray HLA-DQ2/DQ8 .81148560031

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351218577202150 .1249679249 .Atividade de renina plasmática (PRA) ELISA .10338930265

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351262840201586 .1248072243 .EUROLINE: SPAC Veneno de inseto .81148560006

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351428430201871 .1248132246 .Estradiol .10338930207

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351428436201848 .1248095243 .Cortisol .10338930204

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351428454201820 .1248111249 .Atividade renina plasmática (PRA) .10338930205

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351428510201826 .1248324242 .IGFBP-1 .10338930212
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. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351432092202096 .1248041241 .IF: Mosaico Dermatológico .10338930238

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351516822201598 .1248090241 .Testosterona na saliva .81148560017

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351518811201541 .1248076249 .IgA na saliva .81148560011

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351518913201511 .1248081242 .Alfa-amilase na saliva .81148560012

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351634701201411 .1248058241 .Vírus Sincicial Respiratório IgA .10338930176

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351638474201815 .1249262241 .Fe r r i t i n a .10338930217

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351638512201821 .1248827244 .Peptídeo C .10338930218

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351714769201978 .1249314241 .IF: Encefalite Autoimune - Mosaico 1 .10338930230

. .93741726000166 .EUROIMMUN BRASIL MEDICINA
DIAGNOSTICA LTDA

.25351748781201803 .1249297249 .Progesterona na saliva .10338930220

. .21284068000110 .FARMATEX DO BRASIL S/A .25351410281201711 .1251462243 .EQUIPO PRIMEPHARMA .81175930003

. .02513899000171 .GRIFOLS BRASIL LTDA .25351580246201831 .1205172246 .PROCLEIX AUTO DETECT (Procleix and Procleix
Tigris System)

.80134860257

. .01759236000179 .HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA .25351367327202223 .1226776248 .HORIBA POINTE C-REACTIVE PROTEIN .10347320355

. .01759236000179 .HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA .25351461509201074 .1226765246 .ABX Pentra HbA1c WB Hemolysis Reagent .10347320267

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351012178202268 .1218232242 .DHEA-S SALIVA ELISA .81300950035

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351012179202211 .1218167246 .IgA SALIVA ELISA .81300950036

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351035839202142 .1217675248 .IDS ANA SCREEN .81300950019

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351048031202214 .1218254246 .ANDROSTENEDIONE SALIVA ELISA .81300950037

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351060776202243 .1218260246 .CORTISOL SALIVA ELISA .81300950038

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351060777202298 .1218262249 .TESTOSTERONE SALIVA ELISA .81300950039

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351063713201943 .1216266247 .FAMÍLIA IDS-iSYS SALIVARY CORTISOL .81300950004

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351063728201910 .1216279241 .FAMÍLIA IDS-iSYS Total Testosterone .81300950005

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351064134201918 .1216233241 .IDS-iSYS Diluent A .81300950003

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351066625202037 .1216421242 .Família IDS-iSYS Intact PINP .81300950013

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351078931202288 .1217709240 .IDS ANA SCREEN CONTROL SET .81300950020

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351115448202291 .1218244241 .D H EA .81300950040

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351120074202226 .1217782249 .IDS dsDNA IgG .81300950021

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351156744201866 .1216236241 .Família IDS-iSYS InaKtif MGP (dp-ucMGP) .81300950002

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351167152202094 .1216383243 .IDS 25 VitDS Calibrator Set .81300950011

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351250039202231 .1217791248 .LISA TRACKER® ADALIMUMAB THERADIAG .81300950022

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351250049202276 .1217804242 .LISA TRACKER® anti-ADALIMUMAB THERADIAG .81300950023

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351253674201974 .1216304246 .Família IDS-iSYS Ostase® BAP .81300950008

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351253689201932 .1216314241 .Família IDS-iSYS TRAcP 5b (BoneTRAP®) .81300950009

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351268865202236 .1217817247 .IDS SS-B/La .81300950024

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351268866202281 .1217829245 .IDS Sm .81300950025

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351268867202225 .1217867244 .IDS SS-A/Ro .81300950026

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351268868202270 .1217894241 .IDS Scl-70 .81300950027

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351268869202214 .1218075244 .IDS Jo-1 .81300950028

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351288295202039 .1216352241 .IDS IMMUNOCLEANER .81300950010

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351325180202032 .1217635246 .LISA TRACKER® ANTI-INFLIXIMAB THERADIAG .81300950016

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351373254201911 .1216287244 .FAMÍLIA IDS-iSYS CTX-I (Cross-Laps®) .81300950006

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351440203202038 .1216389241 .EQUIPAMENTO IDS i10 .81300950012

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351452042201608 .1216202249 .FAMÍLIA IDS-iSYS 17-OH PROGESTERONE .81300950001

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351460925202271 .1218176245 .IDS ANA CONTROL SET .81300950029

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351460928202212 .1218184248 .IDS U1-snRNP .81300950030

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351467565202076 .1217660241 .LISA TRACKER® DUO INFLIXIMAB THERADIAG .81300950017

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351485102201952 .1216255245 .FAMÍLIA IDS-iSYS FREE TESTOSTERONE .81300950007

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351543543202281 .1218199245 .IDS SS-A/Ro 60 kDa .81300950031

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351543546202215 .1218215241 .IDS SS-A/Ro 52 kDa .81300950032

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351548717202201 .1218217243 .IDS ENA SCREEN .81300950033

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351560693202098 .1216435243 .17-OH PROGESTERONA ELISA .81300950014

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351706575202202 .1218223243 .CH50 .81300950034

. .19266929000195 .IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. .25351781477202165 .1217667245 .LISA TRACKER® INFLIXIMAB THERADIAG .81300950018

. .64177934000186 .INTERMARINER
COMÉRCIO,IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA-EPP

.25351337286201059 .1244574244 .SWEMED - PRE-OVARIAN BLOCK (POB)
NEEDLE

.80558329002

. .64177934000186 .INTERMARINER
COMÉRCIO,IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA-EPP

.25351337298201029 .1244618241 .SWEMED CLEARVISION EMBRYO TRANSFER
C AT H E T E R

.80558329003

. .64177934000186 .INTERMARINER
COMÉRCIO,IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA-EPP

.25351381241201827 .1237876249 .FAMÍLIA DE AGULHA DE ASPIRAÇÃO E
LAVAGEM DE FOLÍCULOS

.80558320031

. .64177934000186 .INTERMARINER
COMÉRCIO,IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA-EPP

.25351677281201791 .1237861241 .FAMÍLIA DE AGULHAS DE ASPIRAÇÃO DE
FO L Í C U LO S

.80558320030

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351014465201438 .1246104245 .SHAVER PARA ARTROSCOPIA .80743230018

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351155147201242 .1244490245 .Ponteira de Ablação RF .80743230009

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351160504202161 .1252288247 .Kit Cânula AllBlock .80743239009

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351322855202172 .1252351241 .Kit Cânula Upper Block .80743239013

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351703998202009 .1251310249 .Cânula DissectoraBipolar RF ENT .80743230058

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351007455201208 .1244402249 .Lâmina para Tunel do Carpo .80743230008

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351007669201213 .1244382248 .Lâmina para Shaver Attack .80743230007

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351014436201418 .1245153242 .Lâmina para Shaver Inmax .80743230014

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351059185201572 .1246597241 .Cânula de Morcelação .80743230024

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351077358202295 .1252358245 .Equipo Cassete de Irrigação .80743239022

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351094296201591 .1246491249 .Kit Cânula para Endoscopia de ATM Attack .80743230023

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351111378202201 .1252368241 .Lâmina Manual Túnel do Carpo .80743239024

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351198600201412 .1245220241 .Broca Cirúrgica Diamantada .80743230015

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351218557201443 .1245907247 .Broca Cirúrgica .80743230016

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351262766201418 .1245988247 .Tubo para Irrigação Geniflow Genicon .80743230017

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351320109201154 .1244309249 .LÂMINA PARA SHAVER EXXOCUT .80743230004

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351320181201142 .1244350249 .GUIA FLEXÍVEL PARA PASSADOR DE SUTURA
NÃO-ESTÉRIL EXXOFLEX

.80743230005

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351333149201113 .1244282243 .CÂNULA PARA ARTROSCOPIA EXXOPORT .80743230001

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351368535201863 .1251189245 .Kit Cânula de Dissectomia Percutanea de Disco
At t a c k

.80743230033

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351494604201607 .1250093244 .Equipo Circulação Assistida de Irrigação para
Kit Cânula de Dissectomia Percutânea de Disco

.80743230031

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351534567201552 .1252376243 .Cânulas de Microdebridação Exxocut .80743230026

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351581829202265 .1252396244 .Cânula de Microdebridação Coluna
Multiangulável

.80743239031
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. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351581831202234 .1252408242 .Cânula de Microdebridação Quadril
Multiangulável

.80743239032

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351581832202289 .1252419244 .Cânula de Microdebridação Joelho e Ombro
Multiangulável

.80743239033

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351605118201338 .1244514241 .TROCARTE DESCARTÁVEL GENICON .80743230011

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351650662201369 .1244559245 .TROCARTE DESCARTÁVEL GENISHIELD
G E N I CO N

.80743230012

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351675903201397 .1245076248 .AGULHA DE VERESS PARA INSUFLAÇÃO
GENIFIRST GENICON

.80743230013

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351742677201471 .1246203243 .Cânulas de Microdebridação Exxocut .80743230020

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351781405201434 .1246372240 .Cânula Passadora de Sutura Descartável
ExxoLoop Mini

.80743230021

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351811480201612 .1246694247 .Kit Cânula Sutura de Menisco NY .80743230028

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351813507201671 .1246775247 .Kit Cânula Sutura de Menisco NI .80743230029

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351846053201858 .1251242243 .PULSIN SISTEMA PARA LAVAGEM .80743230034

. .09135326000109 .Nexxmed Equipamentos Ltda .25351846435201881 .1251265243 .TUBO EXTENSOR DE USO VARIADO -
EXTENSOPLASS

.80743230035

. .14697578000153 .R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

.25351053021201489 .1243836245 .Tomoflex .80989250002

. .14697578000153 .R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

.25351076056201451 .1243874244 .Extensor-Flex .80989250003

. .14697578000153 .R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

.25351096201201426 .1243910241 .Paciente Flex .80989250004

. .14697578000153 .R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

.25351138879202498 .1244603244 .Kit Discectomia Lombar Prime .80989259057

. .14697578000153 .R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

.25351143266202472 .1244622249 .Kit Discectomia Cervical Prime .80989259058

. .14697578000153 .R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

.25351664563201990 .1243925248 .EXTENSÃO PARA OXIGENOTERAPIA .80989250006

. .14697578000153 .R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

.25351664564201934 .1243903244 .sonda uretral uro flex .80989250007

. .14697578000153 .R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

.25351664566201923 .1243973242 .EXTENSÃO DE COLIGAÇÃO E DRENAGEM .80989250009

. .14697578000153 .R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

.25351664567201978 .1243963247 .SONDA DE ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM
VÁLVULA - TRAQUEO FLEX

.80989250010

. .14697578000153 .R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

.25351664568201912 .1244546241 .SONDA ASPIRAÇÃO TRAQUEAL COM TAMPA -
TRAQUEO FLEX

.80989250011

. .58426628000133 .SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO
LT DA

.25351067928200376 .1231053241 .BOMBA PERISTÁLTICA LINEAR ST1000 .10188530029

. .02966317000102 .STRYKER DO BRASIL LTDA .25351181177201401 .1239900244 .ÂNCORAS PEEK INTRALINE STRYKER .80005430358

. .92762277000170 .VIDORA FARMACÊUTICA LTDA .25351275677201888 .1191547248 .BOLSA TÉRMICA DE PVC - 2 LITROS .81603840000

. .92762277000170 .VIDORA FARMACÊUTICA LTDA .25351291821201823 .1191514242 .BOLSAS TÉRMICAS - BORRACHA .81603840003

. .01025974000192 .VINCULA INDUSTRIA, COMERCIO,
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
IMPLANTES S.A.

.25351054363200367 .1203554249 .PARAFUSO IMPLANTAVEL MDT TI .10417940022

. .01025974000192 .VINCULA INDUSTRIA, COMERCIO,
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
IMPLANTES S.A.

.25351294693201440 .1203638248 .PARAFUSO CANULADO TRANSLAMINAR
TRANSFACETÁRIO MI 360º

.10417940099

. .01025974000192 .VINCULA INDUSTRIA, COMERCIO,
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
IMPLANTES S.A.

.25351457063200689 .1203625243 .HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA SOLIDA TI .10417940069

. .20137275000189 .VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA -
ME

.25351016481201528 .1200623240 .Equipo de Irrigação Volmed .81130100006

. .20137275000189 .VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA -
ME

.25351320464201907 .1200628241 .KIT CÂNULA PARA OSTEOTOMIA PROGRESSIVA
REFRIGERADA SPINE CUTTER

.81130100028

. .20137275000189 .VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA -
ME

.25351352459201874 .1200625242 .Kit Cânula e Brocas Endonasal Sigma .81130100022

. .20137275000189 .VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA -
ME

.25351585087201861 .1200627245 .Kit Cânula para Osteotomia Progressiva
Refrigerada Bonecutter

.81130100024

. .20137275000189 .VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA -
ME

.25351739086201418 .1200621247 .Mini Lâminas para Shaver Volmed .81130100001

. .20137275000189 .VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA -
ME

.25351739090201475 .1200624246 .Kit de Instrumental para Cirúrgia do Túnel do
Carpo Volmed

.81130100007

. .20137275000189 .VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA -
ME

.25351739098201498 .1200622243 .Lâminas para Shaver Volmed .81130100002

. .04718143000194 .VR MEDICAL IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS
LT DA

.25351657207201839 .1189337240 .MAGLUMI CA 50 (CLIA) .80102512157

. .04718143000194 .VR MEDICAL IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS
LT DA

.25351958254201604 .1205361243 .Software IBDoc .80102511587

. .30450803000109 .ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA .25351298234200541 .1209124246 .COLETOR DE SECREÇÕES E EXPURGO
M U LT I Z A M M

.10216350069

. .30450803000109 .ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA .25351474887201938 .1209252244 .Bolsa pressórica Zammi .10216350111

. .30450803000109 .ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA .25351505238201177 .1209152240 .MULTIZAMM ECO .10216350083

. .30450803000109 .ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA .25351523694201548 .1209303248 .BOLSA COLETORA DE URINA SISTEMA
FECHADO PARA DRENAGEM URINÁRIA -
UROZAMM ZA

.10216359011

. .30450803000109 .ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA .25351527550202074 .1209279240 .FRASCO COLETOR REUSÁVEL MULTIZAMM
PERDURA

.10216350115

. .30450803000109 .ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA .25351775097201420 .1209204240 .COLETOR PARA ASPIRAÇÃO - MULTIZAMM
ECO - V

.10216350102

. .30450803000109 .ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA .25351861487201666 .1209314240 .BOLSA COLETORA DE URINA SISTEMA
FECHADO PARA DRENAGEM URINÁRIA -
UROZAMM ZB

.10216359013

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.377, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.
121, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

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

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

KAREN DE AQUINO NOFFS

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 Calcium2

25351.391519/2024-12 / 80146502393

8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1116987244

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Asmed Latino América Comércio Importação e Exportação de Produtos Médicos Lt d a .

/ 15.729.051/0001-26
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BENE
25351.369484/2024-35 / 80904819001
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0933704241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ATMOS MEDICAL LTDA / 50.111.521/0001-94
Autoteste Celíaco
25351.387891/2024-24 / 82793250001
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1090429240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BALLKE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP / 06.103.122/0002-70
LÂMPADA INFRAVERMELHO
25351.393776/2024-99 / 80970019006
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1138090247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BENNINGER SURGICAL COM. DE EQUIP. MEDICOS SOCIEDADE LTDA / 38.262.708/0001-93
TROCARTE DESCARTÁVEL BENNINGER FY
25351.402532/2024-12 / 82186089003
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1216493243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BHMEDICAL DISTRIBUICAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA / 31.245.991/0001-04
Fio Guia Zebra
25351.401724/2024-01 / 81884239024
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1212011244
Fio Guia Super Stiff
25351.401723/2024-59 / 81884239023
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1212007247
Cateter Balão para hemorragia pós parto
25351.401714/2024-68 / 81884239021
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1213613248
Cateter balão para dilatação uterina
25351.401713/2024-13 / 81884239020
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1213612241
Cateter Balão Uterino
25351.401722/2024-12 / 81884239022
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1212002245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIO BRASIL BIOTECNOLOGIA LTDA / 10.942.372/0001-90
DRG PROGESTERONA SALIVAR - ELISA
25351.389824/2024-44 / 80680420099
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1104210240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOACTIVE BIOMATERIAIS S.A. / 09.474.192/0001-42
ULTRA CUT
25351.401364/2024-30 / 80951059014
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1207534242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO
DE MATERIAIS MÉDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP / 07.767.477/0001-46
ISE Solução Referência (ISE Reference Solution)
25351.392245/2024-89 / 80867150199
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1125518243
ISE Solução Padrão Interno (ISE Internal Standard Solution)
25351.392250/2024-91 / 80867150200
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1125548240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
bioteck industria, comercio, importação e exportação de implantes bio-absorviveis ltda
/ 06.232.491/0001-82
CÂNULAS BIOTHERM
25351.401393/2024-00 / 80371259021
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1207715247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.534.069/0001-20
Família Amônia Plus
25351.387805/2024-83 / 80027310341
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1089674244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME / 08.979.861/0001-75
Vaporizador de Ozônio Biotron
25351.381457/2024-31 / 80652760008
80195 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1037021240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BRASIL MED CARE IMPORTACAO EXPORTACAO COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA /
17.152.616/0001-80
FILME DE POLIURETANO ESTÉRIL HAIBREATH
25351.403518/2024-28 / 81045429032
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1226254241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BRASSICADERME INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA / 04.936.427/0001-57
CREME DERMABRASSIC VEGANO
25351.385562/2024-49 / 82747099007
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1069381241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CARDIO WEB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA - EPP /
07.659.043/0001-22
Família Multi Array Xplorer (MAX)
25351.384631/2024-05 / 80509090007
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 1062280245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CEI COMÉRCIO EXPORTAÇÃO E IMPORTAÇÃO DE MATERIAIS MÉDICOS LTDA /
40.175.705/0001-64
Centrífuga Refrigerada de Piso
25351.390711/2024-91 / 10234409041
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1111075247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
COMÉRCIO DE MATERIAIS MÉDICOS HOSPITALARES MACROSUL LTDA / 95.433.397/0001-11
Eletrocardiógrafo CardioCare Q50 MD e Eletrocardiógrafo CardioCare Q70 MD
25351.390644/2024-13 / 80070219036
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1110550243
Eletrocardiógrafo Cardio P1 MD
25351.390645/2024-50 / 80070219037
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1110567243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA / 01.057.428/0001-33
Luva de Látex para Procedimentos não Cirúrgicos Descarpack IV
25351.371639/2024-01 / 10330660366
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0952410249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
E-FIT IMPORTS COMÉRCIO DE MÁQUINAS LTDA / 31.480.000/0001-60
SYMBIONT
25351.390778/2024-26 / 81748239001
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1111541248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
E-MED PRODUTOS MÉDICO-HOSPITALARES LTDA - ME / 03.480.968/0001-50
BAINHA DE HISTEROSCOPIA QUÍRONMED

25351.401504/2024-70 / 80475519028
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1208850245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98
Videogastroscópio de uso único
25351.389309/2024-64 / 80117589120
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1101259248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ENDO-MASTER COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS OPTICOS E CIENTÍFICOS LTDA - EPP /
05.785.287/0001-26
Dilatador para Implante de Cateter Ureteral Double Endomaster
25351.404030/2024-18 / 80533429029
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1229518240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65
Analisador Quantitativo de Imunofluorescência OG-G200
25351.383920/2024-89 / 82444370139
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1057241245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EVO MEDICINA ESPECIALIZADA LTDA / 14.021.783/0001-02
Sonda Monopolar EVO
25351.385561/2024-02 / 81704069035
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1069374245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GENESTAR INOVAÇÕES E EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA / 35.489.323/0001-75
MT-25MXD01 - Liquid DNA Master Mix
25351.386432/2024-23 / 82149920082
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 1076057241
MT-E27MXD01 - Lyophilized DNA Master Mix
25351.386412/2024-52 / 82149920081
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 1075763240
MT-25MXR01 - Liquid RNA Master Mix
25351.386388/2024-51 / 82149920080
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 1075490243
MT-E27MXR01 - Lyophilized RNA Master Mix
25351.386435/2024-67 / 82149920083
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 1076145248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
HIDROLIGHT DO BRASIL S.A. / 08.762.826/0001-08
Tipoia de Abdução
25351.402590/2024-38 / 80758210105
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1216923248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
IBRAMED INDÚSTRIA BRASILEIRA DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS - LTDA /
00.133.418/0001-77
Equipamento de Pressoterapia
25351.392266/2024-02 / 10360319026
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1125801247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Icelera indústria e comércio de equipamentos médicos ltda me / 07.729.919/0001-60
APNEIA CARE T3
25351.375576/2024-54 / 80884619004
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0986925241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Intermariner do Brasil Comercio, Importação e Exportação Ltda / 28.931.770/0001-77
Agulha para punção de cistos sem stylet
25351.402564/2024-18 / 82592939009
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1216657246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
INTERSURGICAL COMERCIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA / 46.892.210/0001-32
Ressuscitador Manual VT Select Pulmodyne
25351.402706/2024-39 / 82737659121
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1218773243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE
LTDA / 54.516.661/0001-01
VELYS Robotic-Assisted Solution
25351.387843/2024-36 / 80145909120
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1090119241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
LTDA / 04.299.232/0001-43
FASTLINE FIA IL-6
25351.383834/2024-76 / 80105220212
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1056431245
FASTLINE FIA MICROALBUMINA
25351.387271/2024-95 / 80105220214
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1082620246
FASTLINE FIA IgE
25351.383916/2024-11 / 80105220213
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1057234249
FASTLINE FIA ß2MG
25351.387832/2024-56 / 80105220215
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1090044241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
KOTA IMPORTS LTDA. / 00.325.031/0001-12
Z I R KOT A
25351.401454/2024-21 / 10320749017
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1208428241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LANZA MEDICAL EQUIPAMENTOS ODONTO MEDICOS LTDA / 30.197.366/0001-63
Consultório Odontológico Lanza Medical
25351.387784/2024-04 / 81890340002
80195 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1089507241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA. / 29.986.299/0001-87
Fonte de Luz
25351.393754/2024-29 / 81778819049
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1138137243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Lupmed Comercial Distribuição & Importação Ltda - EPP / 11.564.551/0001-02
EVO TAPE COESIVA W
25351.402611/2024-15 / 80718470038
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1217178244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
M. F. EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA - EPP / 02.800.248/0001-62
Eletroneuromiógrafo NEUROSCOPE EMG-EP
25351.392351/2024-62 / 80193719004
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1126760242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDMAX COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS E SIMILARES LTDA ME /
07.760.277/0003-23
FAMÍLIA DE CENTRÍFUGAS LABORATORIAIS SPIN MAX TD4 / TD5
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25351.389021/2024-90 / 81313770055
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 1097327248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDTOOLS IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA / 13.315.214/0001-07
ENDOSCÓPIOS RÍGIDOS DOPPKON
25351.389041/2024-61 / 80857109023
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1097449246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MINDRAY DO BRASIL COMÉRCIO E DISTRIBUIÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA. /
09.058.456/0001-87
Família de Multicontroles da Função da Tireóide
25351.391452/2024-16 / 80943610206
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1116524244
Termômetro Timpânico
25351.387785/2024-41 / 80943619036
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1089532245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16
FAMÍLIA DE ANALISADOR BIOQUÍMICO
25351.384645/2024-11 / 82533950087
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1062503244
TSH (FIA)
25351.387211/2024-72 / 82533950090
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1082104248
FAMÍLIA DE ANALISADOR DE QUIMILUMINESCÊNCIA
25351.387180/2024-50 / 82533950089
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1081889241
FAMÍLIA DE ANALISADOR BIOQUÍMICO EXC4
25351.387222/2024-52 / 82533950091
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1082174246
FAMÍLIA ANALISADOR HEMATOLÓGICO - SÉRIE Z5
25351.384684/2024-18 / 82533950088
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1062909241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
M2LIFE COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 30.820.069/0002-03
Extensor Multivias com Clamp
25351.401528/2024-29 / 81911939036
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1209109247
Bolsa Coletora de Urina M2LIFE
25351.402742/2024-01 / 81911939037
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1219627241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NORDE-LAB Com. e Representações Ltda. / 04.040.450/0001-69
Lanceta de segurança com botão de pressão - Elite
25351.402600/2024-35 / 80159289001
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1217025243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NSR INDÚSTRIA, COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA. / 50.885.268/0001-26
Inalador Nebulizador
25351.387815/2024-19 / 80112559005
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1089838247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
OPTIVISION COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO - LTDA - EPP / 04.601.018/0001-08
FAMÍLIA - 05 | Sistema de Análise Tridimensional para os Segmentos Anteriores do
Olho
25351.391483/2024-77 / 80170809006
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1116650240
FAMÍLIA - 03 | Câmera portátil de fundo de olho
25351.391562/2024-88 / 80170809007
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1117247244
FAMÍLIA - 04 | Câmera automática de fundo de olho
25351.393835/2024-29 / 80170809008
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1138936243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
OSSTEM IMPLANT BRASIL LTDA / 32.356.774/0001-46
MS Temporary Cap
25351.401491/2024-39 / 82285319005
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1208738241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
OTIMA ORTOPEDIA TRAUMATOLOGIA IMPLANTES E MATERIAIS MEDICOS LTDA /
23.875.154/0001-22
MaxVis
25351.401688/2024-78 / 81471639018
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1211830241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PASSROD IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10
Bomba de alimentação enteral
25351.387860/2024-73 / 81504799167
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1090225245
Família MAGLUMI® IgG anti-ß2-Glicoproteína 1 (CLIA)
25351.383894/2024-99 / 81504790437
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1057119245
Família MAGLUMI® IgM anti-ß2-Glicoproteína 1 (CLIA)
25351.383896/2024-88 / 81504790438
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1057149241
Família MAGLUMI® Triagem de ENA (CLIA)
25351.383858/2024-25 / 81504790434
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1056677244
Família MAGLUMI® IgG anti-histonas (CLIA)
25351.383902/2024-05 / 81504790439
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1057178241
Família MAGLUMI® IgG anti-dsDNA (CLIA)
25351.383883/2024-17 / 81504790436
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1056994240
Família MAGLUMI® IgG anti-Scl-70 (CLIA)
25351.383857/2024-81 / 81504790433
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1056663243
FAMÍLIA MAGLUMI® AMA-M2 IgG (CLIA)
25351.383853/2024-01 / 81504790432
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1056648244
Família MAGLUMI® Triagem de ANA (CLIA)
25351.383851/2024-11 / 81504790431
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1056631244
Família MAGLUMI® IgG anti-centrômeros (CLIA)
25351.383867/2024-16 / 81504790435
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1056755245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PORTAL EQUIPAMENTOS HOSPITALARES / 31.372.346/0001-44
CAMA ELÉTRICA HOSPITALAR
25351.387327/2024-10 / 82247860015
80195 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1083307240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PURE LATAM BRAZIL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 27.939.884/0001-09
Sistema de Monitoramento de Painel de Lipídios BF-101
25351.391458/2024-93 / 82195300010

80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1116542242
Sistema de Monitoramento de Painel de Lipídios BF-101b
25351.391440/2024-91 / 82195300009
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1116484242
CARTUCHO DE TESTE DO PAINEL DE LIPÍDIOS
25351.387250/2024-70 / 82195300008
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1082467243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA. / 01.334.250/0001-20
Família QIAstat-Dx Analyzer 2.0
25351.389100/2024-09 / 10322250133
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1098171241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
QUARTIUM COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 47.163.174/0001-39
Cromoron
25351.402581/2024-47 / 82706959002
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1216800243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
REVVITY DO BRASIL LTDA / 00.351.210/0001-24
Família Centrífuga CF-260
25351.387280/2024-86 / 10298910183
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 1082719242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90
Equipamento de Ressonância Magnética MAGNETOM Viato.Mobile
25351.390693/2024-48 / 10345169017
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1110898240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Skin Ink Comercial LTDA / 36.698.362/0001-45
MAQUINA PARA DERMOPIGMENTAÇÃO - SKIN INK
25351.387803/2024-94 / 82034710007
80195 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1089632240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02
Sistema de câmara 1788 4K, com Modalidade de imagiologia avançada
25351.393015/2024-37 / 80005439066
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1130896242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SURG COMPANY COMERCIAL LTDA / 49.961.292/0001-18
ENDOSCÓPIOS RÍGIDOS PARA LAPAROSOCOPIA
25351.393052/2024-45 / 82761339007
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1131274245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
T.D. & V. COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSPITALARES LTDA /
10.696.932/0001-74
FIO DE SUTURA EM SEDA PRETO
25351.401451/2024-97 / 80679519010
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1208394240
FIO DE SUTURA EM NYLON MONOFILAMENTO PRETO
25351.401483/2024-92 / 80679519011
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1208658247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TECMEDIC COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA / 05.638.301/0001-69
CARESS FLOW
25351.233235/2024-11 / 80202919021
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0566463245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E HOSPITALARES
LTDA / 18.920.484/0001-52
ENDO FOG
25351.387869/2024-84 / 81612239013
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1090270241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
THE BINDING SITE BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA /
23.119.193/0001-08
3diag - C5 - OPT Kit
25351.389861/2024-52 / 81357320136
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1104493241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
Introdutor Metálico Hemostático Sereny Curva J
25351.402640/2024-87 / 80102519277
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1217509241
Introdutor Metálico Hemostático Sereny
25351.402641/2024-21 / 80102519278
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1217510249
Conector Y SealingPro Tipo IV
25351.402548/2024-17 / 80102519274
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1216545243
Bainhas de Acesso Ureteral Hoover Innovex
25351.402578/2024-23 / 80102519275
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1216772240
CESTOS PARA EXTRAÇÃO DE CÁLCULOS
25351.402635/2024-74 / 80102519276
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1217450246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
WWM PECAS ODONTO LTDA / 50.424.986/0001-03
CILINDRO PROVISORIO MUNHÃO UNIVERSAL
25351.401513/2024-61 / 82960769002
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1208918249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ZTEX AUTOMACAO & SISTEMAS LTDA - ME / 09.463.244/0001-85
Ictus
25351.390847/2024-00 / 82526319001
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1113168242

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.378, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

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

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

KAREN DE AQUINO NOFFS
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ABC INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA / 58.268.152/0001-50
Família de Instrumental Cirúrgico Articulado não Cortante
25351.471805/2006-89 / 10304850055
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1051971241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ALLIED TITANIUM LTDA / 02.062.507/0001-03
Insrumental não articulado cortante
25351.156367/2016-55 / 80254350019
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1039355242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ARJO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 28.997.632/0001-90
Elevadores de Teto de Paciente
25351.820824/2018-87 / 81695960026
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe I - Implementação imediata /
1205414240
CAMA HOSPITALAR DE TRATAMENTO AGUDO ENTERPRISE
25351.818476/2018-88 / 81695960013
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe I - Implementação imediata /
1204799245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87
Instrumentais descartáveis II Arthrex
25351.109691/2017-01 / 80978560127
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1040735240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BACE COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA / 47.411.780/0001-26
Reservatório para Exsudato Vivano®Tec
25351.423111/2023-36 / 80170319049
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0894174240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BARD BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA A SAÚDE LTDA. /
10.818.693/0001-88
Ready-to-Use
25351.412170/2022-06 / 80689090199
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1032548240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BARRFAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA / 02.836.248/0001-12
FOCO CIRÚRGICO
25351.074429/2011-22 / 80009860009
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe I - Implementação imediata /
1214370241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BELLE ARTI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 08.244.232/0001-05
EVERLAST
25351.668983/2013-43 / 80485730014
80259 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata - Exclusão de
modelos, apresentações comerciais, componentes, acessórios; exclusão de indicação de
uso; exclusão de método de esterilização / 1202881246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CARL ZEISS DO BRASIL LTDA / 33.131.079/0001-49
Lupas Zeiss
25351.273048/2014-26 / 10332030084
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe I - Implementação imediata /
1214684246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Cath-Care Indústria importação exportação e comércio de produtos para saúde ltda. /
27.055.841/0001-52
SISTEMA PARA MEDIÇÃO NÃO INVASIVA DE PARÂMETROS HEMODINÂMICOS
25351.694404/2020-53 / 81626440032
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1061971244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
COMERCIAL NACIONAL DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 00.142.916/0001-86
Válvula Peep Ajustável Descartável
25351.414691/2019-94 / 10342600078
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1048979245
Circuito expansível para ventiladores mecânicos
25351.448856/2017-60 / 10342600066
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1048959244
Circuito Respiratório Expansível Adulto
25351.790680/2010-09 / 10342600045
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1048914241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CREMER S/A / 82.641.325/0001-18
Fita Protetora Para Pés
25351.605083/2014-89 / 80245210154
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1050553241
Algodão Hidrófilo
25351.057450/2003-76 / 10071150056
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1050378245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Dental Morelli Ltda / 65.441.255/0001-35
TENSIÔMETRO ORTODÔNTICO
25351.205338/2012-08 / 10396830048
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1038775248
Bráquetes Cerâmicos Autoligados
25351.797587/2016-61 / 10396830056
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0710445245
Kit de Bráquetes Cerâmicos Autoligados
25351.957992/2016-81 / 10396830057
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0713343249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EFF DENTAL COMPONENTES LTDA-ME / 14.776.044/0001-12
TRANSFER METALICO CONEXÃO INTERNA E EXTERNA
25351.565994/2013-16 / 80941130001
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0995603243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98
CERAMILL ZOLID
25351.588949/2016-06 / 80117580567
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1048778240
CERAMILL ZOLID FX
25351.588944/2016-06 / 80117580566
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1048751244
Ceramill PMMA-based CAD/CAM Blanks
25351.606045/2019-51 / 80117580835

80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1048976246
Ceramill ZI
25351.588953/2016-05 / 80117580568
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1048911241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EUROGREEN DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 41.194.659/0001-03
Válvula Hemostática Tianck
25351.406384/2022-35 / 82392089002
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1042391246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FOR MEDICAL VENDAS E ASSISTÊNCIA TÉCNICA LTDA / 65.591.695/0001-79
Sistema de Analise de Holter Eclipse PRO
25351.160530/2024-32 / 80169109006
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1149608242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA / 01.440.590/0001-36
DIALISADOR ALTO FLUXO FX
25351.047521/2004-11 / 80133950048
80260 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata - Razão social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 1223129241
DIALISADOR ALTO FLUXO FX PAED
25351.488116/2014-11 / 80133950115
80260 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata - Razão social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 1223925242
HEMOFLOW HPS
25000.000481/91-86 / 10322390030
80260 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata - Razão social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 1222985241
HEMOFLOW HDF 100S
25351.238600/2009-15 / 80133950077
80260 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata - Razão social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 1223742245
H E M O F LOW
25000.015596/90-21 / 10322390018
80260 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata - Razão social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 1223171248
HEMOFLOW HF 80 S
25000.007843/94-76 / 10322390004
80260 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata - Razão social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 1223769241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GUSMED DO BRASIL COMERCIO E LOCAÇÃO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
19.443.457/0001-07
Endoscópios Rígidos Baholzer Endoskopie
25351.101934/2022-22 / 81050769018
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1149492244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
IGI COMERCIO DE EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA / 10.394.359/0001-44
KIT DE EXTRAÇÃO E/OU REPOSICIONAMENTO DO FILTRO DE VEIA CAVA OPCIONAL ALN
- ALN 2 in 1 RS
25351.037561/2023-18 / 80633660007
80260 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata - Razão social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 1223700241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
INECK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 29.345.471/0001-13
PONTEIRA MICRODISSECTORA INECK
25351.529301/2023-66 / 81659589048
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1114621242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
INTEGRA LIFESCIENCES BRAZIL LTDA / 23.970.075/0001-09
INSTRUMENTAIS COM CONEXÃO INTEGRA
25351.263694/2024-11 / 81770370093
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1052287247
INSTRUMENTAIS ARTICULADOS CORTANTES INTEGRA
25351.661591/2022-51 / 81770370081
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1039200249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ITS MATERIAL CIRÚRGICO LTDA - EPP / 00.581.295/0001-37
MOTOR MULTIFUNCIONAL ITS-MC GERAÇÃO II E ACESSÓRIOS
25351.671257/2017-48 / 80454550013
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1158810245
MOTOR MULTIFUNCIONAL ELETRÔNICO ITS-MC E ACESSÓRIOS
25351.768852/2020-09 / 80454559002
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1152013246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JOÃOMED COMÉRCIO DE MATERIAIS CIRÚRGICOS S/A / 78.742.491/0001-33
FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGÊNICA VITALPORE
25351.333201/2012-02 / 10296900078
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0997502240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE
LTDA / 54.516.661/0001-01
Instrumental Não Articulado Cortante
25351.131337/2016-13 / 80145901780
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1039405240
Instrumentais cirúrgicos com conexão a equipamento
25351.723270/2014-67 / 80145901683
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1038966248
KIT INSTRUMENTAL PARA JOELHO DEPUY MITEK
25351.613401/2011-15 / 80145909061
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1039037241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02
Família de Instrumental Cirúrgico Cortante Articulado
25351.557772/2015-30 / 80136990847
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1029509247
Orthopilot Elite
25351.259428/2022-21 / 80136999082
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1107156246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38
PCR Turbiquest Plus
25351.005067/2011-71 / 10009010198
80198 - IVD - Alteração de notificação - Implementação imediata. / 1073195244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LEBON PRODUTOS QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS LTDA / 87.375.952/0001-78
SOLUÇÃO PARA USO OFTALMOLÓGICO
25351.652083/2022-81 / 80256510022
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80258 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata - Alteração apenas
do nome comercial e/ou denominação nome/código do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessório do produto / 1202756247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LUNIV ENDO SCIENCES IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE APARELHOS ELETROMÉDICOS
LTDA / 36.025.232/0001-41
I-Stim Spine
25351.204530/2024-51 / 82727399006
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1176785249
I-Stim BHN
25351.204805/2024-57 / 82727399007
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1167958241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LYSANDA PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA. / 60.397.965/0001-91
Tira Abrasiva de Aço
25351.248251/2021-57 / 10052220052
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0995158240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
M A S IMPORTACAO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA / 10.946.634/0001-95
KIT INSTRUMENTAIS PARA ENDOSCOPIA DE COLUNA BAHOLZER
25351.485188/2022-19 / 82151269002
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0997878240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MAKE LINE COMERCIAL LTDA ME / 05.416.754/0001-40
Máscara Terapia do Sono Reutilizável
25351.181580/2015-20 / 80171530079
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1038726247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38
Kit Cânula Endoscect Plus Marden
25351.806786/2022-36 / 82209529035
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1045242241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDHCIR MEDICAL TRADING LTDA / 03.383.476/0001-47
CATETER DUPLO J UROLLINE SOFT
25351.575528/2023-83 / 80421079036
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0997671246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDICAL SAN INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 18.308.561/0001-18
Equipamento de estimulação eletromagnética
25351.125678/2023-40 / 81243819002
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1152283243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA / 03.580.620/0001-35
Ultrassom MyLab
25351.888976/2020-00 / 80047300784
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1073174247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDSYSTEMS COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP / 05.273.422/0001-54
SISTEMA NÃO INVASIVO DE MICRO-DERMABRASÃO AQUAPURE
25351.752968/2021-07 / 80380269009
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1157263241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NEOORTHO PRODUTOS ORTOPÉDICOS S/A / 08.365.527/0001-21
Instrumental em Aço Inox Neoortho
25351.405019/2017-40 / 80546720104
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1019188243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NEURO TECNOLOGIA DA AMERICA LATINA IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA /
19.632.287/0001-09
KIT CÂNULA PARA MONITORIZAÇÃO NEUROFISIOLÓGICA INTRAOPERATÓRIA
25351.069148/2024-95 / 81210779001
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1071242245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nexxmed Equipamentos Ltda / 09.135.326/0001-09
Instrumentais para Endoscopia de Coluna Nexxspine - I
25351.381854/2022-41 / 80743239029
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1031396241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NIPRO MEDICAL LTDA / 00.762.455/0001-44
Conjunto de Tubos para Circulação Extracorpórea com Filtro Arterial Nipro
25351.146756/2009-96 / 10324860066
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1020013249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NOVA TECNICA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA LABORATORIO LTDA -

EPP / 61.012.811/0001-05
CENTRÍFUGA
25351.368633/2018-09 / 81435250003
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1170634249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS
LTDA / 06.172.459/0001-59
RENNOVA DIAMOND INTENSE
25351.128008/2023-85 / 80451960249
80259 - MATERIAL - Alteração de registro - Implementação imediata - Exclusão de
modelos, apresentações comerciais, componentes, acessórios; exclusão de indicação de
uso; exclusão de método de esterilização / 0939176246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Ortolab Órtese e Prótese Ltda. / 02.709.726/0001-23
Prótese Externa de Membros Inferiores Wonderful
25351.013082/2024-89 / 81039459001
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1067018247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
OTTO BOCK DO BRASIL TECNICA ORTOPEDICA LTDA / 42.463.513/0001-89
COMPONENTES PARA PROTESE EXTERNA DE MEMBRO INFERIOR
25351.176701/2002-30 / 10292010038
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1042633240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PANAMEDICAL SISTEMAS LTDA. / 65.482.309/0001-00
Micro Feather Lâminas para incisões finas - ORL
25351.329376/2019-62 / 10234370069
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1032589248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PRO-ENDO IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 03.261.312/0001-47
Injetor de Co2 para Angiografia
25351.708936/2018-61 / 80389580001

80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1105840247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PROSURGERY- IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO DE MATERIAL CIRÚRGICO LTDA ME /
13.179.728/0001-74
MINNE TIES
25351.388751/2018-25 / 81040530016
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1018144242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
RAMOS MEJIA COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA / 07.074.939/0001-40
AUTO REFRATOR/CERATOMETRO
25351.747910/2013-39 / 80310280009
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1112115242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Samsung Eletronica da Amazonia Ltda. / 00.280.273/0007-22
EQUIPAMENTO DE DIAGNÓSTICO POR ULTRASSOM
25351.060121/2020-11 / 81549250017
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1070154245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SANFARMA INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA /
02.625.651/0001-00
COMPRESSA NÃO ADERENTE ESTÉRIL
25351.025315/2015-90 / 80015040021
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1033700240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SERVICE 1000MEDIC LTDA / 01.647.702/0001-24
Sensor de Capnografia Sidestream
25351.623415/2022-11 / 82266659003
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1112242244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
S.I.N. IMPLANT SYSTEM LTDA / 04.298.106/0001-74
FAMÍLIA DE FRESAS COM REVESTIMENTO S.I.N.
25351.058302/2015-62 / 80108910054
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1032323248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13.656.820/0001-88
INSTRUMENTAL JOURNEY
25351.249380/2014-63 / 80804050126
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0954896246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SMITH KLIMB COMÉRCIO IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
37.914.784/0001-73
Tubos de PRP
25351.198662/2023-56 / 82251719003
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1060067242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
STONE OKAMONT IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 29.255.348/0001-01
Bloco de Zirconia
25351.694395/2022-62 / 81707009005
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1032676248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SURGITEC COMERCIO E FABRICAÇÃO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA -
ME / 24.684.423/0001-36
kit disc block
25351.693715/2019-61 / 81469780032
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1077928246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TALMAX PRODUTOS DE PROTESE DENTARIA LTDA / 00.130.762/0001-02
Famílias de Ligas de Níquel e Cromo
25351.518890/2015-67 / 10351890016
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1048553248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TECHLINE COMERCIAL IMPORTADORA EXPORTADORA E SERVIÇOS LTDA /
64.132.434/0001-28
MONITOR DE PRESSÃO ARTERIAL DIGITAL AUTOMATICO DE BRAÇO
25351.006410/2015-86 / 10410610032
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1156725241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TECHNICARE INSTRUMENTAL CIRURGICO LTDA / 29.316.502/0001-08
COMPONENTES E LÂMINAS RADIOLUCENTES Ti PARA AFASTADOR DE THOMPSON
25351.228203/2021-42 / 10210550143
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1031346244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPÉDICOS IMP. E EXP. LTDA - EPP /
09.123.223/0001-10
Kit Instrumental para Distrator Trans Palatal TRAUMEC
25351.709412/2014-47 / 80455630059
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1044306246
Instrumentais Cirúrgicos em Alumínio Traumec
25351.635882/2014-02 / 80455630053
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1038112249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
Biômetro Óptico
25351.797436/2016-39 / 80102511553
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe I - Implementação imediata /
1204519242
Sistemas de Cardioplegia
25351.259868/2023-60 / 80102519189
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1163158241
DISPOSITIVO DE FUNÇÃO PULMONAR
25351.284832/2018-57 / 80102512071
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1163313246
Sistema Diagnóstico de Função Pulmonar
25351.266410/2022-86 / 80102519159
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1179264240
Dispositivo de Função Pulmonar
25351.495791/2019-11 / 80102512313
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1179281241
Sistema de Trombectomia ClotTriever
25351.117623/2022-85 / 80102519154
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1049052242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
WS AUDIOLOGY SOLUCOES AUDITIVAS LTDA / 14.011.614/0001-83
Aparelho Auditivo Retro Digital Signia
25351.938489/2016-28 / 80872830008
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1164252241
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APARELHO AUDITIVO INTRA DIGITAL REXTON
25351.437161/2014-17 / 80872830006
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1177834243
APARELHO AUDITIVO INTRA DIGITAL AUDIO SERVICE
25351.146717/2014-88 / 80872830001
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1176901249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48
CABEÇAS FEMORAIS DE CERÂMICA ZIMMER
25351.536786/2017-04 / 80044680330
80264 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Implementação imediata -
Exclusão de modelos, apresentações comerciais, componentes, acessórios; exclusão de
indicação de uso, exclusão de método de esterilização / 1195760248
Sistema de Instrumentação de Artroplastia
25351.728625/2020-32 / 80044680479
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1150454245
CABEÇAS FEMORAIS DE CERÂMICA ZIMMER
25351.536786/2017-04 / 80044680330
80261 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Implementação imediata - Razão
social de empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 1194820247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
3 - R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.543.673/0001-13
Peça de Mão de Alta Rotação
25351.641845/2023-03 / 80676929022
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1165429241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
6B INVENT GERMANY INOX CE - BRASIL, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO - LTDA /
22.575.103/0001-12
Instrumentos Cirúrgicos Articulados Cortantes
25351.012027/2021-29 / 81563630062
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1041587244
Instrumentos Cirúrgicos com Vídea
25351.104100/2021-98 / 81563630064
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1041172249

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.379, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.
121, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

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

KAREN DE AQUINO NOFFS

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
AUREUM COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E DIAGNOSTICOS LTDA / 45.682.834/0001-62
Malaria Ab
25351.196630/2024-05 / 82532910052
8433 - IVD - Registro de produto / 0485352249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DR IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO LTDA / 17.634.786/0001-00
FIBRA LASER NeuLight - BAREFIBER DESCARTÁVEL - ENDFIRING
25351.350897/2024-46 / 80991380087
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0779784243
FIBRA LASER NeuLight - BAREFIBER REUTILIZÁVEL - ENDFIRING
25351.350460/2024-11 / 80991380086
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0779309243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98
RayOne EMV Toric
25351.632002/2023-16 / 80117581177
8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 1021935239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ENDOBRAX COMERCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA / 07.427.470/0001-85
ESTAÇÃO DE TRABALHO DE ANESTESIA - SIRIUSMED
25351.297380/2024-11 / 80393910059
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 0682328243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
LTDA / 04.299.232/0001-43
FASTLINE CEA
25351.261840/2024-73 / 80105220217
8433 - IVD - Registro de produto / 0619818247
FASTLINE AFP
25351.261845/2024-04 / 80105220218
8433 - IVD - Registro de produto / 0619823241
FASTLINE HAV IgG/IgM
25351.261835/2024-61 / 80105220216
8433 - IVD - Registro de produto / 0619811242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38
Lab Rapid Strep A
25351.259903/2024-21 / 10009010461
8433 - IVD - Registro de produto / 0616814241
Lab Rapid GDH / Toxin A and B
25351.255976/2024-44 / 10009010460
8433 - IVD - Registro de produto / 0609901249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDARTIS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.021.336/0001-80
SISTEMA TRILOCK PARA MINI E MICRO FRAGMENTOS APTUS HAND WRIST MEDARTIS

25351.009922/2024-17 / 80271810124
80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantável em
Ortopedia / 0149165242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MOBIUS LIFE SCIENCE INDÚSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATÓRIOS
LTDA / 04.645.160/0001-49
XGEN MULTI PR21+
25351.834064/2023-52 / 80502070121
8433 - IVD - Registro de produto / 1399819232
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
OSTEOMED S.A / 00.638.390/0001-20
Cânula Bipolar para Endoscopia Vert-FLEX
25351.381378/2024-20 / 80071910120
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 1036223248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PASSROD IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10
SINUS XL
25351.120522/2023-72 / 81504790440
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 0196158231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
programa nacional de controle de qualidade ltda / 73.302.879/0001-08
Controle Interno de Citomegalovírus
25351.743214/2023-10 / 80155020047
8433 - IVD - Registro de produto / 1221180231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Pró-Life Equipamentos médicos ltda / 66.783.630/0004-30
VentSmart Pro - Ventiladores Pulmonares ProLife
25351.384648/2024-54 / 82776280002
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 1062535243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29
Família Teste de Malária P. f./Pan (sangue total)
25351.511673/2023-36 / 81325990358
8017 - IVD - Registro de produtos em família / 0826764231
Influenza A+B FIA (Swab/Aspirado nasal)
25351.061685/2024-97 / 81325990357
8433 - IVD - Registro de produto / 0238022242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06
Fibra de laser reutilizável Pulvis
25351.380609/2024-88 / 81037940149
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 1030477248
Fibra de laser descartável Pulvis
25351.380573/2024-32 / 81037940148
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 1030112240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90
TNF-alfa IMMULITE 2000
25351.280779/2024-63 / 10345162507
8433 - IVD - Registro de produto / 0652397247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SMART SURGICAL IMPORTAÇÃO E COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA - EPP /
26.454.218/0001-00
NEUROCAP
25351.535421/2023-01 / 81528780010
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 0865143234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
Haste Optimys
25351.121042/2023-29 / 80102513301
80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Família de Material Implantável em
Ortopedia / 0196760232

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.380, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.
121, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

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

KAREN DE AQUINO NOFFS

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A. / 50.248.780/0001-61
Bioline Chagas Ab Rapid
25351.134395/2013-83 / 10071770690
8615 - IVD - Revalidação Automática para Registro de Produtos para Diagnóstico In
Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 1204465242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16
EMBOSHIELD NAV6 EMBOLIC PROTECTION
25351.474899/2009-79 / 80146501669
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0906087244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28
Válvula Aórtica Transcateter Evolut PRO+
25351.488886/2021-95 / 10349001288
80236 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão
de indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos adversos, advertências ou
precauções / 1343066239
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Sistema Portátil de Monitoramento de SpO2 do Paciente
25351.178097/2015-00 / 10349000490
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0993666248
Válvula Aórtica Transcateter Evolut PRO+
25351.488886/2021-95 / 10349001288
80240 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Prazo de validade
do produto e/ou Condições de armazenamento ou transporte do produto /
1342822234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BACE COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA / 47.411.780/0001-26
Kit VivanoMed Abdominal
25351.390998/2018-10 / 80170310094
80235 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração de
informações do dossiê técnico / 1188902245
Kit VivanoMed Abdominal
25351.390998/2018-10 / 80170310094
80242 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Local de fabricação
- Inclusão ou alteração de unidade fabril / 0466875240
H Y D R O CO L L
25351.068985/2004-53 / 80170310004
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 1105207242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BHIO SUPPLY INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS S/A /
73.297.509/0001-11
KIT CÂNULA PONTEIRA BIMO - ASPIRAÇÃO BIPOLAR MOLDÁVEL
25351.248054/2024-81 / 80381210143
80165 - EQUIPAMENTO - Retificação - Correção pela EMPRESA / 1116486245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIONEXT PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS LTDA / 05.423.767/0001-47
Matriz Óssea Desmineralizada
25351.121854/2023-74 / 80255120002
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1127770241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOSET INDÚSTRIA DE TECNOLOGIA ELETRÔNICA LTDA / 68.099.431/0001-90
Família OMNILIGHT
25351.048257/2024-79 / 10410300026
80218 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração
técnica / 1170626246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOSS PHARMA LTDA / 49.551.267/0001-66
Bomba de Infusão Elastomérica Fluxo Contínuo Bioss
25351.172141/2024-50 / 82777220002
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 1224454246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BLUMENTHAL DISTRIBUIDORA - IMP, EXP, COM E DIST DE MATERIAIS MEDICO-
HOSPITALARES E ORTOPEDICOS LTDA / 07.450.060/0002-36
SOLUÇÕES PROTÉTICAS NAKED PROSTHETICS
25351.139559/2024-55 / 81690010038
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1218405244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14
Acuity X4
25351.431032/2014-76 / 10341350804
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0959039244
SISTEMAS DE LASER HOLMIUM
25351.523645/2022-81 / 10341351003
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0981011241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CEDRS - GESTAO EMPRESARIAL LTDA / 27.242.576/0001-11
Equipamento de Ultrassom portátil linha Q+
25351.200957/2024-81 / 81832589075
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação - Correção pela ANVISA / 1196139245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CIENLABOR INDUSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 02.814.280/0001-05
INSTRUMENTAIS PARA UROGINECOLOGIA TAIMIN
25351.130686/2021-46 / 80082910250
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1220201243
DISPOSITIVOS PARA DIAGNÓSTICO UROGINECOLOGIA TAIMIN
25351.130702/2021-09 / 80082910251
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1220211249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CIRÚRGICA TEXMED LTDA / 08.665.813/0001-02
COMPRESSA DE GAZE HIDRÓFILA ESTÉRIL
25351.661282/2020-19 / 81763660010
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 1212059246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CM HOSPITALAR S.A. / 12.420.164/0001-57
L-CATH PICC Basic Kit
25351.112207/2015-19 / 80743990008
80126 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Conjunto / 0906086248
Intracath Cateter intravenoso Central
25351.110177/2015-26 / 80743990007
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0906224241
L-Cath PICC Standalone Kit
25351.112248/2015-15 / 80743990009
80126 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Conjunto / 0906083249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 03.301.390/0001-28
IMPELLA CP
25351.626688/2007-88 / 80065320099
80219 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de componentes em sistema / 1131946243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DESCARTEE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE ROUPAS DESCATÁVEIS LTDA / 07.318.036/0001-67
50120010 - Kit Cirúrgico Recém-Nascido
25351.865322/2023-42 / 80441390037
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 1233304242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DIASORIN LTDA / 01.896.764/0001-70
ICE* Syphilis
25351.197175/2011-46 / 10339840322

444 - 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 / 0892451246
Murex HBsAg Versão 3
25351.219964/2011-29 / 10339840325
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 / 0892200243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DMC IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA. / 02.827.605/0001-86
KIT INTRODUTOR PARA CATETER DCRC
25351.409670/2014-71 / 80030810140
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0864316241
Kit Introdutor para Cateter NS
25351.409715/2014-16 / 80030810142
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0864317247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
E TAMUSSINO E CIA LTDA / 33.100.082/0001-03
INSTRUMENTAIS ARTICULADOS EM AÇO INOXIDÁVEL PARA APREENSÃO E DISSECÇÃO
25351.579032/2023-89 / 10212990385
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0912797240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ELEKTA MEDICAL SYSTEMS COMÉRCIO E SERVICOS PARA RADIOTERAPIA LTDA. /
09.528.196/0001-66
HexaPOD evo RT System
25351.520437/2021-49 / 80569320033
80289 - EQUIPAMENTO - Reenquadramento de Notificação para Registro de
Equipamento para Saúde, de Médio e Pequeno Porte / 0966138244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98
E P - T R AC E R
25351.164369/2018-01 / 80117580774
80221 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de partes e acessórios / 1101260246
Veraviewepocs
25351.268684/2015-44 / 80117580374
8083 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
de Grande Porte / 0965872246
Chrome
25351.564606/2021-52 / 80117580956
80221 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de partes e acessórios / 1152656244
CATETER DE TROCA DE CALOR ICY
25351.713325/2023-00 / 80117581094
80126 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Conjunto / 0913350249
Cateter para Hemodiálise Crônica Cannon II Plus
25351.540778/2017-04 / 80117580678
80240 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Prazo de validade
do produto e/ou Condições de armazenamento ou transporte do produto /
1073385230
Cateter para Hemodiálise Crônica Cannon II Plus
25351.540778/2017-04 / 80117580678
80235 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração de
informações do dossiê técnico / 1073417239
Pulse Oximeter
25351.044612/2017-45 / 80117580521
80221 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de partes e acessórios / 0926948245
E P - T R AC E R
25351.164369/2018-01 / 80117580774
80218 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração
técnica / 1101262249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04
BOMBA DE INFUSÃO VOLUMÉTRICA VOLUMAT AGILIA
25351.556597/2008-59 / 80145110211
8060 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1479930237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GSI CREOS BRASIL LTDA / 43.718.469/0001-73
SISTEMA DE DIÁLISE PARA PACIENTE INDIVIDUAL
25351.004662/2014-80 / 80975700001
8060 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0839477244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
HUMANA IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 40.084.560/0001-96
Kit Cirúrgico Geral em U
25351.375451/2024-24 / 82600570011
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 1011457245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA / 49.337.413/0001-55
INSTRUMENTAIS NÃO ARTICULADOS CORTANTES PARA CIRURGIA IMPOL
25351.500995/2011-66 / 10108770103
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 1208457241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
INDUSTRIA DE ARTEFATOS DE BORRACHA INOVATEX LTDA / 14.469.133/0001-16
GEL LUBRIFICANTE ÍNTIMO
25351.696603/2015-77 / 80950310027
80287 - MATERIAL - Reenquadramento de Notificação para Registro de Material /
1462855237
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
INSIDE MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES S/A
/ 14.899.096/0001-86
endoprotese vascular ortic
25351.378609/2013-81 / 80853250001
80233 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de
material em família / 0560479239
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Intermedic Technology Importação e Exportação Ltda / 01.390.500/0001-40
Família de Cages Precision Spine
25351.899420/2016-30 / 80094170097
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0170254241
Sistema VAULT ALIF Precision Spine
25351.011464/2016-33 / 80094170095
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0169808246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JJSV PRODUTOS OTICOS LTDA / 58.652.728/0001-88
Sistema de Laser de Precisão Catalys
25351.396282/2014-48 / 80147060156
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8060 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1023107244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE
LTDA / 54.516.661/0001-01
SURGICEL NU-KNIT* HEMOSTATICO ABSORVIVEL
25000.012936/92-32 / 10132590073
80236 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão
de indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos adversos, advertências ou
precauções / 1197905235
SURGICEL NU-KNIT* HEMOSTATICO ABSORVIVEL
25000.012936/92-32 / 10132590073
80233 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de
material em família / 1198036231
Prótese de Ombro Delta Xtend
25351.060435/2008-10 / 80145901160
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1184802242
ACUSON ACUNAV CATETER POR ULTRA-SOM
25351.716769/2008-50 / 80145901237
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1029764247
CATETER PARA DIAGNOSTICO E ABLACAO NAVI-STAR*
25000.042221/99-07 / 10132590511
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1029912246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Jotec do Brasil importação e comercio de equipamentos hospitalares ltda /
21.996.505/0001-28
E®-LIAC SISTEMA STENT GRAFT
25351.112242/2019-12 / 81398250002
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0906477247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
K.C.I. BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAÚDE LTDA /
10.918.419/0001-80
CURATIVO VAC GRANUFOAM COM TECNOLOGIA SENSA T.R.A.C.
25351.347108/2014-07 / 80624960016
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0912703245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
KTK INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA / 61.489.381/0001-09
FILTRO SIVA 3400
25351.280740/2009-59 / 10229820105
8060 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0966580249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02
APARELHOS ELETROCIRÚRGICOS DE ALTA FREQUÊNCIA AESCULAP
25351.526368/2009-79 / 80136990650
8060 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0951834240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDARTIS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.021.336/0001-80
Sistema para mini e micro fragmentos Aptus Hand Wrist MEDARTIS
25351.498076/2006-16 / 80271810007
80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de componente/acessório em sistema / 4571240229
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA / 03.580.620/0001-35
MONITOR PACIENTE
25351.159967/2015-46 / 80047300544
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0980890241
Densitômetro Ósseo de Raio-X
25351.693306/2014-61 / 80047300540
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1022970241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16
Dengue NS1
25351.951350/2024-62 / 82533950059
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 / 0854728244
Dengue IgG/IgM
25351.951245/2024-23 / 82533950058
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 / 0854723242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nihon Kohden Brasil Importação, Exportação e Comércio de Equipamentos Médicos
LTDA / 14.365.637/0001-96
SÉRIE TEC 5600 (TEC-5601/TEC-5611/TEC-5621/TEC-5631)
25351.635664/2014-08 / 80914690011
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1062707249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
OPHTHALMOS LTDA / 61.129.409/0001-05
Microlâmina de Incisão
25351.731712/2019-33 / 80148310022
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1226170242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PASSROD IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10
Equipo de nutrição enteral
25351.377637/2024-18 / 81504799164
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 1230007245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
POLYSUTURE IND. COM. LTDA / 03.812.429/0001-71
FLEXON - ELETRODO PARA MARCAPASSO TEMPORÁRIO
25351.171070/2014-13 / 80052020070
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1001429249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA / 07.489.080/0001-30
FastFit Anchor Razek
25351.481367/2020-15 / 80356130205
80248 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração de informações do dossiê técnico / 0057685240
ELETRODO RAZEK WAVE

25351.118241/2009-11 / 80356130033
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1056356243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SGS COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPOERTAÇÃO LTDA EPP / 35.756.782/0001-78
TUBOS DE VENTILAÇÃO OTOLÓGICOS DESCARTÁVEIS
25351.536636/2013-51 / 10364310029
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 1224874246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90
Família Atellica IM Ciclosporina (CsA)
25351.038687/2018-34 / 10345162254
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 / 0742740242
Família Atellica IM Rubéola IgM (Rub M)
25351.705271/2017-52 / 10345162223
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 / 0742782247
Anti-HBc IgM IMMULITE 2000
25351.028255/2008-43 / 10345161621
8615 - IVD - Revalidação Automática para Registro de Produtos para Diagnóstico In
Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 1204439243
ANTI HBS IMMULITE 2000
25351.029422/2008-73 / 10345161622
8615 - IVD - Revalidação Automática para Registro de Produtos para Diagnóstico In
Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 1204433244
Família Atellica IM Hepatite A IgM (aHAVM)
25351.694580/2017-90 / 10345162226
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 / 0729573249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SILIMED - INDÚSTRIA DE IMPLANTES LTDA / 29.503.802/0001-04
IMPLANTE PEITORAL CHEIO DE GEL DE SILICONE - SUPERFÍCIE TEXTURIZADA
25351.034281/2004-87 / 10102180067
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0906228247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SMT IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. /
08.862.233/0001-05
Introdutor BraidingTM Pro com válvula ajustável
25351.621961/2022-17 / 80446149008
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1174650249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TESSERAMED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 37.789.560/0001-87
Brocas cirúrgicas Tésseramed
25351.919025/2024-13 / 82577470002
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 1051743249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPÉDICOS IMP. E EXP. LTDA - EPP /
09.123.223/0001-10
Kit Cânula de Acesso Subcorticais Neuroendoview Traumec
25351.097667/2023-62 / 80455639008
80288 - MATERIAL - Reenquadramento de Notificação para Registro de
Família/Conjunto/Sistema / 1342497236
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
UTICOR COMERCIO E REPRESENTAÇOES DE MATERIAIS MEDICOS LTDA /
01.230.254/0001-69
Conectores valvulados multivias - Utivalve Multivias
25351.638071/2023-25 / 80296409005
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 1132011248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VENKURI INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 61.117.263/0001-70
KIT CIRÚRGICO USO GERAL TENCYL BASIC
25351.578964/2023-12 / 10366900077
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1203520247
CAMPO CIRÚRGICO TENCYL OVER
25351.041710/2003-91 / 10366900017
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1203488246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VISAO IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICOS UNIPESSOAL LTDA /
30.049.016/0001-50
BETAMIX Adhesion Barrier Gel
25351.423442/2023-76 / 81666770005
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1149464241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VISIONTECH MEDICAL OPTICS LTDA / 64.345.010/0001-41
LENTE INTRA-OCULAR DOBRAVEL VISIONTECH
25351.190587/2004-12 / 10220640006
8033 - MATERIAL - Revalidação de Registro / 0912693240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VIVA SAUDE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 03.807.033/0001-36
WHITE ALIGN PEN - CANETA BRANQUEADORA DENTAL
25351.267990/2024-91 / 82381429005
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 1208924249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
Aparelho de Anestesia Mindray
25351.347445/2009-84 / 80102510773
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1009368249
MAGLUMI Anti-HBs (CLIA)
25351.050195/2020-31 / 80102512625
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 / 0720923247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48
PLATÔ TIBIAL DE POLIETILENO ESTABILIZADO ZIMMER
25351.536102/2017-66 / 80044680317
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1013187245

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.381, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

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

KAREN DE AQUINO NOFFS
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ATLÂNTICO MEDICINA ESPECIALIZADA LTDA / 33.344.678/0001-40
Kit Cânula - EcoJoint Ombro
25351.388084/2024-29 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1093234245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ATMOS MEDICAL LTDA / 50.111.521/0001-94
Autoteste Vitamina D
25351.383876/2024-15 /
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1056936240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BAXTER HOSPITALAR LTDA / 49.351.786/0001-80
BOMBA VOLUMETRICA DE INFUSAO COLLEAGUE
25000.023499/98-87 / 10068390320
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0800079248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO
DE MATERIAIS MÉDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP / 07.767.477/0001-46
SOLUÇÃO PADRÃO ISE (ISE STANDARD SOLUTION)
25351.392221/2024-20 /
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1125221241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
BRAZIL IMPORT SOLUCOES PARA SAUDE LTDA / 34.625.205/0001-84
QuickProfile Dengue NS1 Antigen Test Card
25351.280037/2024-38 /
8433 - IVD - Registro de produto / 0651575249
QuickProfile Dengue IgG/IgM Combo Test Card
25351.280049/2024-62 /
8433 - IVD - Registro de produto / 0651587247
Painel Duo de Antígeno NS1 e Anticorpo IgG/IgM da Dengue QuickProfile
25351.280134/2024-21 /
8433 - IVD - Registro de produto / 0651680247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CAM MEDICAL SYSTEMS BRASIL LTDA - ME / 20.002.151/0001-96
Dispositivo de Posicionamento de Pacientes - Vacuform 2.0
25351.207639/2015-43 / 81121980001
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1020164247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 03.301.390/0001-28
IMPELLA CP
25351.626688/2007-88 / 80065320099
80226 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Implementação imediata - Alteração do
nome comercial e/ou denominação nome/código (part number) do modelo comercial,
componente, parte ou acessório; ou da identidade visual do software / 1131952243
IMPELLA CP
25351.626688/2007-88 / 80065320099
80230 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Implementação imediata - Exclusão de
modelos, componentes do sistema, acessórios, partes, indicação de uso, método de
esterilização / 1131771249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
COMERCIAL NACIONAL DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 00.142.916/0001-86
Cânula das Vias Aereas tipo Guedel Hudson RCI
25351.013200/00-74 / 10342600007
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1048775241
Cânula das Vias Aereas tipo Guedel Hudson RCI
25351.013200/00-74 / 10342600007
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1048851249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CREMER S/A / 82.641.325/0001-18
FILME TRANSPARENTE CREMER ADVANCED ESTÉRIL
25351.288941/2011-41 / 80245210094
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1050461240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DESCARTEE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE ROUPAS DESCATÁVEIS LTDA / 07.318.036/0001-67
50120010 - Kit Cirúrgico Recém-Nascido
25351.865322/2023-42 / 80441390037
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0624881245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DMR INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAIS ODONTOLÓGICOS LTDA. / 11.812.152/0001-
05
Parafusos para Prótese
25351.383886/2024-42 /
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1057007242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ESSITY SOLUCOES MEDICAS DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA. /
54.858.014/0001-70
CUTIMED PROTECT SPRAY BSN
25351.328450/2014-18 / 10224000088
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1050577248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ESTABLISHMENT LABS BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 08.290.164/0001-02
Motiva Reusable Channel Dissector
25351.404019/2024-58 /
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1229422242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Humanna Medical Ltda / 27.617.206/0001-11
Cânula de Verruma Residual
25351.219052/2020-51 / 81637610096
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1039689248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ICONE MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA /
11.967.115/0001-76
Aparelho de Multiplo Uso em Estética
25351.372461/2024-16 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 0959282246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ITS DO BRASIL INDUSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
36.357.818/0001-03
HIDROCOPATCH MICRONEEDLE
25351.383882/2024-64 /
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1056988240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE
LTDA / 54.516.661/0001-01
KIT INSTRUMENTAL DE ACESSO ANTERIOR DE QUADRIL

25351.709615/2013-85 / 80145901482
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1039132243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LARSSON PRODUTOS MEDICOS LTDA / 37.713.125/0001-79
SISTEMA DE KIT CANULA INTRODUTORA PARA GERENCIAMENTO E TRATAMENTO DA
DOR REGEN PLUS TWO
25351.220328/2024-77 / 82089409055
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1161662243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LEMON BRASIL COMERCIO ATACADISTA DE ELETRONICOS E PRODUTOS EM GERAL LTDA
/ 14.233.671/0001-07
Banqueta Banho Abertura Frontal Winnermed
25351.382821/2024-80 /
80195 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1051626242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LUCAS ESTEVAM VERISSIMO DOS SANTOS / 32.521.728/0001-55
KIT PRECISION PLUS INSTRUMED
25351.346538/2024-94 / 82230619002
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 0996642242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MCL Prime Tech Soluções Hospitalares - LTDA / 36.969.811/0001-42
BOLSA DE SUSPENSÃO
25351.385595/2024-99 /
80195 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1069714241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MED STEEL PRODUTOS P/ LABORATORIOS LTDA / 73.010.811/0001-47
HOMOGENEIZADOR DE PLAQUETAS BENFER BHP 3.0
25351.379187/2024-06 /
80195 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1017102244
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDBIO MEDICAL AND BIOLOGICAL SYSTEMS LTDA - ME / 26.959.740/0001-43
ELECTROLYTE - Medbio MB 3 / MB 3 PLUS
25351.389820/2024-66 /
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1104198240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDILYFE COMERCIO E IMPORTACAO DE PROD MEDICOS LTDA / 13.575.470/0001-25
CONECTOR MICRO CLAVE CLEAR
25351.402624/2024-94 /
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1217364242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Missner & Missner ltda / 03.225.411/0001-73
CURATIVO HIDROCOLOIDE EM PASTA M-TEC
25351.843096/2023-49 /
8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1417091231
Curativo Hidrofibra Extra M-Tec
25351.840372/2023-17 /
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 1411742231
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16
Proteína C Reativa (FIA)
25351.387185/2024-82 /
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1081939249
ANALISADOR HEMATOLÓGICO - SÉRIE Z3
25351.384659/2024-34 /
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1062617240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ONE TOUCH COMERCIO DE MATERIAL MEDICO E HOSPITALAR LTDA ME /
27.899.720/0001-97
Sensor de SPO2 para 13XX Series
25351.390137/2024-71 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1108932240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ORTOMEDICAL COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
09.557.129/0001-70
Dispositivo Passador de Sutura OrtoMedical
25351.843211/2023-85 / 80769979005
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe II - Implementação imediata /
1066627240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ORTOSINTESE INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 48.240.709/0003-52
INSTRUMENTAL CIRÚRGICO ORTOSINTESE
25351.080581/2020-58 / 81202190013
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1156766249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PANAMEDICAL SISTEMAS LTDA. / 65.482.309/0001-00
Micro Lâmina Feather
25351.739032/2014-12 / 10234370065
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1032392240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
programa nacional de controle de qualidade ltda / 73.302.879/0001-08
Controle Interno Solução de Hemoglobina Sintética
25351.383870/2024-30 /
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1056848243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PURE LATAM BRAZIL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 27.939.884/0001-09
Teste de Ovulação LH em uma etapa
25351.391467/2024-84 /
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1116559242
Teste de Menopausa FSH em uma etapa
25351.391441/2024-36 /
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1116485249
Teste de Gravidez HCG em uma etapa
25351.391455/2024-50 /
80133 - IVD - Notificação de produto Classe II / 1116535246
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
RHADARTRADE COMERCIAL IMPORTADORA DE PECAS LTDA / 08.002.373/0001-03
DISCOS FLEXÍVEIS POP ON DHPRO
25351.372546/2024-96 / 80361810075
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1038820243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
RIOMAR TRADING LTDA / 23.093.434/0001-89
MONITOR DE COMPOSIÇÃO CORPORAL
25351.376382/2024-76 /
80195 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 0993438245
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Sabra Inovações Médicas Ltda / 49.361.936/0001-37
Delphi Vaginal Self Sampler - Autocoletor Vaginal Delphi
25351.387858/2024-02 /
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 1090218249
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SGS COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPOERTAÇÃO LTDA EPP / 35.756.782/0001-78
TUBOS DE VENTILAÇÃO OTOLÓGICOS DESCARTÁVEIS
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25351.536636/2013-51 / 10364310029
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0097241240
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA / 33.348.467/0001-86
FIO DE SUTURA NYLON SHALON
25351.150666/2009-90 / 10243410031
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0919578241
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SMITH KLIMB COMÉRCIO IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
37.914.784/0001-73
Tubos de PRP
25351.198662/2023-56 / 82251719003
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0847122247
Tubos de PRP
25351.198662/2023-56 / 82251719003
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1093973242
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SOUSAM IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA / 03.616.432/0002-09
Yvoire
25351.400397/2018-14 / 81542680001
80236 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão de
indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos adversos, advertências ou
precauções / 1398065234
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TECHLINE COMERCIAL IMPORTADORA EXPORTADORA E SERVIÇOS LTDA / 64.132.434/0001-28
MNEB-5B
25351.391522/2024-36 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe II / 1117012247
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TKL IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS MÉDICOS E HOSPITALARES LTDA /
07.415.627/0001-52
Bolsa de Urina Descartável
25351.633989/2020-35 / 80288090109
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - Implementação imediata / 1047938243
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
WERFEN MEDICAL LTDA / 02.004.662/0001-65
Família QUANTA-Lyser
25351.382767/2024-72 /
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe II / 1051057248
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
WISSEN CONSULTORIA LTDA / 11.014.241/0001-06
Kit Cirúrgico Descartável
25351.064906/2024-89 / 82176160010
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1169780245
Kit Cirúrgico Descartável
25351.064906/2024-89 / 82176160010
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1172329249

GERÊNCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.382, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Tornar insubsistente a RESOLUÇÃO-RE Nº 826, DE 29 DE FEVEREIRO DE
2024, publicada no Diário Oficial da União n. 43 de 04 de março de 2024 na página 172 da
Seção 1, única e exclusivamente para os processos listados abaixo:

MANCOZEBE TRADECORP TÉCNICO
25351.088557/2012-91
5041 - PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENTE, 0126465/12-6, 0006752/24-1
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

CÁSSIA DE FÁTIMA RANGEL FERNANDES

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.383, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, §
1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da 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.

CÁSSIA DE FÁTIMA RANGEL FERNANDES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES), EXPEDIENTE(S)
CLASSificação TOXICOLÓGICA
-----------------------------
AGBITECH CONTROLES BIOLOGICOS LTDA - 22.130.747/0001-05
HEARNPV ABT 01
25351.811598/2023-19
5086 - Produto Microbiológico - Avaliação toxicológica de produto com ingrediente
ativo microbiológico já registrado no País, 1356902/23-5
Não Classificado - Produto Não Classificado
-----------------------------
ALLIERBRASIL AGRO LTDA - 02.850.049/0001-69
EPOXI-CROP 125 SC
25351.195305/2018-01
5106 - Registro simplificado nível II - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 0275500/18-1
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
FINCA 125 SC
25351.540997/2019-00
5097 - Registro simplificado nível I - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 2205890/19-0
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
-----------------------------
BIORISK - Assessoria e Comércio de Produtos Agrícolas Ltda. - 08.911.564/0001-98
Chlorpyrifos 48% ec gsp
25351.069416/2020-01
5097 - Registro simplificado nível I - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 0314073/20-4
Categoria 3 - Produto Moderadamente Tóxico
Chlorpyrifos 48% EC GSP II
25351.404962/2020-05

5097 - Registro simplificado nível I - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 1464901/20-1
Categoria 3 - Produto Moderadamente Tóxico
-----------------------------
CHDS DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA - 18.858.234/0001-30
BRASCAL
25351.840465/2018-01
5117 - Registro simplificado nível III - Produto Formulado com base em Produto
Técnico Equivalente, 1184592/18-5
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
-----------------------------
CROPCHEM LTDA. - 03.625.679/0001-00
CLOROTALONIL 720 SC CROPCHEM II
25351.242585/2024-60
5120 - Registro simplificado nível IV - Produto Formulado com base em Produto
Técnico Equivalente, 0584757/24-7
Categoria 2 - Produto Altamente Tóxico
-----------------------------
CTVA Proteção de Cultivos Ltda. - 47.180.625/0001-46
Vicroya ORA; Vicroya ORA BR; Vicroya ORA XL
25351.416278/2022-60
5066 - Produto Formulado Novo - Avaliação toxicológica de produto com ingrediente
ativo ainda não registrado no País, 4765311/22-8
Categoria 3 - Produto Moderadamente Tóxico
-----------------------------
LEMMA AGRONEGOCIOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. - 11.351.422/0001-28
AZOXYSTROBIN 250 G/L SC
25351.056737/2017-13
5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2609772/16-9
Categoria 5 - Produto Improvável de causar Dano Agudo
AZOXYSTROBIN SINO-AGRI 250 G/L SC
25351.611731/2017-82
5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2153381/17-4
Categoria 5 - Produto Improvável de causar Dano Agudo
-----------------------------
OXIQUÍMICA AGROCIÊNCIA LTDA. - 65.011.967/0001-14
MIRA
25351.547029/2023-04
5002 - Produto Formulado - Avaliação toxicológica de produto com ingrediente ativo já
registrado no País, 0882758/23-3
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
-----------------------------
PROREGISTROS REGISTROS DE PRODUTOS LTDA. - 05.617.846/0001-99
C L EA N D I M
25351.007087/2021-07
5097 - Registro simplificado nível I - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 0835971/21-8
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
CLETOSAIL
25351.007086/2021-04
5097 - Registro simplificado nível I - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 0835970/21-1
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
G L I FO P A R T N E R
25351.007085/2021-06
5097 - Registro simplificado nível I - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 0835969/21-1
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
M ES O S U R E
25351.014221/2021-00
5097 - Registro simplificado nível I - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 2868400/21-7
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
MESO ULTRA
25351.014033/2021-00
5106 - Registro simplificado nível II - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 2819189/21-5
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
MESO UP
25351.014034/2021-01
5106 - Registro simplificado nível II - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 2819190/21-4
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
-----------------------------
Solus Indústria Química Ltda. - 21.203.489/0001-79
GLUFOSINATO CROP 200 SL
25351.224279/2018-01
5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0315902/18-7
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
-----------------------------
SOLUBIO TECNOLOGIAS AGRICOLAS S/A - 16.952.307/0002-03
SOLU SHIELD
25351.664109/2023-15
5086 - Produto Microbiológico - Avaliação toxicológica de produto com ingrediente
ativo microbiológico já registrado no País, 1073201236
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
-----------------------------
YONON BIOCIENCIAS E DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. - 24.941.471/0001-62
Trifloxystrobin 500 wg yng
25351.777959/2018-00
5106 - Registro simplificado nível II - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 1090540/18-9
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
Trifloxystrobin Yonon
25351.840465/2018-01
5097 - Registro simplificado nível I - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 0565546/18-2
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
-----------------------------
YONON BRASIL DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. - 47.172.452/0001-14
SPIRODICLOFEN 240 SC YNG
25351.698791/2018-09
5106 - Registro simplificado nível II - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 0974536/18-4
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
-----------------------------
ZHONGSHAN QUÍMICA DO BRASIL LTDA - 28.514.525/0001-64
LISTO
25351.734975/2019-00
5097 - Registro simplificado nível I - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 3521534/19-1
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
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RESOLUÇÃO-RE Nº 3.384, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da 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 e reclassificação 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.

CÁSSIA DE FÁTIMA RANGEL FERNANDES

ANEXO

EMPRESA - CNPJ
MARCA COMERCIAL
P R O C ES S O
CÓDIGO DE ASSUNTO, EXPEDIENTE
NOVA CATEGORIA TOXICOLÓGICA
-----------------------------
FMC QUÍMICA DO BRASIL LTDA. - 04.136.367/0001-98
GALBEN-M
25000.031244/98-51
5008 - Alteração de formulação, 0800539/24-9
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo
-----------------------------
SYNGENTA PROTEÇÃO DE CULTIVOS LTDA. - 60.744.463/0001-90
TOPIK 240EC
25351.032165/2004-23
5008 - Alteração de formulação, 0893831/24-7
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.385, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

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

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

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

CÁSSIA DE FÁTIMA RANGEL FERNANDES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL
NÚMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES), EXPEDIENTE(S)
-----------------------------
Bayer S.A. - 18.459.628/0001-15
VALPURA
25351.551537/2018-08
5000 - Avaliação Toxicológica para Inclusão de Culturas, 1016078/24-2
-----------------------------
CHDS DO BRASIL COMÉRCIO DE INSUMOS AGRÍCOLAS LTDA. - 18.858.234/0001-30
EC L I P S E
25351.592288/2019-03
5000 - Avaliação Toxicológica para Inclusão de Culturas, 1030524/24-6
-----------------------------
Iharabras S.A Indústrias Químicas - 61.142.550/0001-30
TERMINUS
25351.686574/2018-40
5000 - Avaliação Toxicológica para Inclusão de Culturas, 1009612/24-7
-----------------------------
NORTOX S.A. - 75.263.400/0001-99
FIPRONIL NORTOX 800 WG
25351.328308/2011-42
5000 - Avaliação Toxicológica para Inclusão de Culturas, 1009791/24-9
-----------------------------
RAINBOW DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA. - 10.486.463/0001-69
C LOT I P
25351.095004/2017-81
5000 - Avaliação Toxicológica para Inclusão de Culturas, 1042924/24-4
D ECO R U M
25351.190179/2010-93
5000 - Avaliação Toxicológica para Inclusão de Culturas, 0974181/24-2
-----------------------------
SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDÚSTRIA QUÍMICA S.A. - 07.467.822/0001-26
LEALE SC
25351.801525/2008-18
5000 - Avaliação Toxicológica para Inclusão de Culturas, 1043145/24-9
SUMIMAX AMT
25351.317315/2012-58
5000 - Avaliação Toxicológica para Inclusão de Culturas, 1043665/24-2
-----------------------------
UPL do Brasil Indústria e Comércio de Insumos Agropecuários S.A. - 02.974.733/0001-52
FEROCE
25351.043672/2018-98
5000 - Avaliação Toxicológica para Inclusão de Culturas, 1030050/24-4

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.386, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, §
1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da 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).

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

CÁSSIA DE FÁTIMA RANGEL FERNANDES

ANEXO

EMPRESA - CNPJ
P R O C ES S O
FASE DO EXPERIMENTO
-----------------------------
BASF SA - 48.539.407/0001-18
25351.375558/2024-72
Fase II
-----------------------------
CAC QUIMICA DO BRASIL LTDA - 30.068.724/0001-38
25351.375589/2024-23
Fase III
25351.375630/2024-61
Fase III
-----------------------------
Gaia Agro Solutions Comercio Importação e Exportação Ltda - 30.705.509/0001-09
25351.373327/2024-24
ANEXO III
-----------------------------
Gênica Inovação Biotecnológica S.A - 23.255.514/0002-74
25351.372485/2024-67
ANEXO III
25351.372538/2024-40
ANEXO III
-----------------------------
IHARABRAS S.A. INDÚSTRIAS QUÍMICAS - 61.142.550/0001-30
25351.376406/2024-97
Fase II
-----------------------------
ISK BIOSCIENCES DO BRASIL DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA - 02.657.037/0001-12
25351.367815/2024-01
Fase I
-----------------------------
Novozymes Bioag Produtos para Agricultura LTDA. - 75.797.456/0001-23
25351.371536/2024-33
ANEXO III
25351.371561/2024-17
ANEXO III
25351.371563/2024-14
ANEXO III
25351.371635/2024-15
ANEXO III
-----------------------------
STOCKTON-AGRIMOR DO BRASIL LTDA. - 09.468.367/0001-09
25351.356609/2024-67
ANEXO III
-----------------------------
SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A - 07.467.822/0001-26
25351.376388/2024-43
Fase II
25351.376411/2024-08
Fase II
-----------------------------
SYNGENTA PROTEÇÃO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90
25351.371534/2024-44
Fase II
S25351.371601/2024-21
Fase II
25351.371602/2024-75
Fase II
25351.373332/2024-37
Fase II
25351.373399/2024-71
Fase II
25351.373400/2024-68
Fase II
25351.374157/2024-03
Fase II
25351.374172/2024-43
Fase II
25351.374173/2024-98
Fase II
25351.376377/2024-63
Fase II
25351.376380/2024-87
Fase II
25351.376384/2024-65
Fase II
-----------------------------
UPL DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSUMOS AGROPECUÁRIOS S.A -
02.974.733/0001-52
25351.375560/2024-41
Fase II

R E T I F I C AÇ ÃO

Na RESOLUÇÃO-RE Nº 2.964, DE 16 DE AGOSTO DE 2024, publicada no Diário
Oficial da União n° 159, de 19 de agosto de 2024, Seção 1, página 192.

Onde se lê:
PROVENTIS LIFESCIENCE DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA. - 14.497.712/0001-72
THIAMETHOXAM 250 WG PROVENTIS
25351.381317/2017-63
5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 1395606/17-0
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo

Leia-se:
PROVENTIS LIFESCIENCE DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA. - 14.497.712/0001-72
TIAMETOXAM 250 WG PROVENTIS
25351.381317/2017-63
5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 1395606/17-0
Categoria 5 - Produto Improvável de Causar Dano Agudo

GERÊNCIA-GERAL DE COSMÉTICOS E SANEANTES
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.367, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE COSMÉTICOS E SANEANTES DA AGÊNCIA NACIONAL DE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

RODRIGO JOSÉ VIANA OTTONI

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

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
AEROLAB LABORATORIO DE PESQUISAS E DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS QUIMICOS E
COSMETICOS LTDA. / 32.931.957/0001-48
PROTETOR SOLAR SUN PRIME FPS 70 - MY HEALTH
25351.147468/2024-93 / 420830008
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0398620/24-5
--------------------------------------
AERZ QUIMICA INDUSTRIAL LTDA / 19.083.386/0001-70
REPELENTE DE INSETOS - REPELBLOCK AEROSSOL - BRASIL FARMA
25351.130488/2024-25 / 278550011
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0366942/24-7
REPELENTE DE INSETOS AEROSSOL RIOZ
25351.387861/2024-18 / 278550012
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 1090227/24-8
REPELENTE DE INSETOS AEROSSOL DEFENSE ON - PROGÈ COSMÉTICOS
25351.391558/2024-10 / 278550013
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 1117224/24-4
--------------------------------------
AXIGRAM LABORATORIO LTDA - ME / 15.435.515/0001-91
SOLST PROTETOR SOLAR SPORT FPS 60 SEM COR
25351.354139/2024-05 / 270200017
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0792665/24-4
--------------------------------------
BRAVIR INDUSTRIAL LTDA / 18.688.481/0001-35
DUNYA PROTETOR SOLAR LABIAL FPS30
25351.267562/2024-68 / 206420082
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0628832/24-9
DUNYA PROTETOR SOLAR LABIAL FPS 15 AMORA
25351.267581/2024-94 / 206420083
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0628856/24-5
--------------------------------------
CCD COSM CIENTIFICA DERM COMERCIO E INDUSTRIA LTDA / 40.367.856/0001-14
PHOTOAGE UV WATER COLOR FPS 50 NUDE DERMAGE
25351.280849/2024-83 / 217170278
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0652472/24-9
--------------------------------------
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA / 17.562.075/0001-69
Repelente Natuprotect Family Loção
25351.343098/2018-75 / 241300035
290 - REG. COSMÉTICOS - Mudança de Nome de Produto Registrado / 0831791/24-1
Repelente Natuprotect Family Loção
25351.343098/2018-75 / 241300035
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 1017389/24-1
--------------------------------------
CIMED INDUSTRIA S.A / 02.814.497/0001-07
XÔ INSETO! KIDS
25351.878967/2021-83 / 244520002
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0974447/24-2
XÔ INSETO! KIDS
25351.878967/2021-83 / 244520002
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 1231324/24-4
XÔ INSETO! 15% SPRAY REPELENTE DE INSETOS
25351.884793/2021-98 / 244520010
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0923631/24-1
--------------------------------------
COSMO INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS S.A / 24.769.185/0001-61
PRINCIPIA PROTETOR SOLAR FPS 50 PS-02
25351.243157/2024-54 / 289110012
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0585605/24-6
PRINCIPIA PROTETOR SOLAR FPS 35 PS-03
25351.243911/2024-56 / 289110013
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0586410/24-4
PRINCIPIA PROTETOR SOLAR FPS 99 PS-03
25351.267833/2024-85 / 289110014
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0629160/24-4
PRINCIPIA PROTETOR SOLAR FPS 85 PS-02
25351.268082/2024-14 / 289110015
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0629467/24-2
--------------------------------------
Francefarma Indústria de Cosméticos ltda / 18.575.413/0001-60
REPMAX LOÇÃO REPELENTE DE INSETOS
25351.033515/2016-62 / 278300004
230 - REG. COSMÉTICOS - Modificação de Fórmula de Produto Registrado - Nacional /
1099997/24-1
--------------------------------------
HENLAU QUIMICA LTDA / 01.847.902/0001-20
NEEDS REPELENTE DE INSETOS COM ICARIDINA GEL KIDS
25351.346493/2024-58 / 227430220
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0771641/24-9
NEEDS REPELENTE DE INSETOS COM ICARIDINA SPRAY FAMÍLIA
25351.346846/2024-10 / 227430221
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0772035/24-5
REPELENTE GEL BABY AMORÁVEL
25351.400925/2024-83 / 227430219
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 1202119/24-7
--------------------------------------
KLUG INDUSTRIA QUIMICA E DE COSMETICOS LTDA / 39.237.158/0001-15
Smart Protetor Solar FPS 50 - Smart GR
25351.184473/2024-87 / 432990004
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0466237/24-3
--------------------------------------
Klabin Fitoprodutos Ltda / 19.013.389/0001-38
REPELENTE DE INSETOS CITRONELA, COPAÍBA E ALECRIM BIOKLABIN
25351.717755/2023-92 / 446870002
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 1176971/23-9
--------------------------------------
LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACÊUTICO LIFAR LTDA / 92.928.951/0001-43
LOÇÃO REPELENTE DE INSETOS VIVAZ OUT! BABIES E KIDS
25351.386517/2024-10 / 238680137
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 1078045/24-1
--------------------------------------
MAVARO INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS QUÍMICOS LTDA. / 59.720.284/0001-33
SENSI PROTETOR SOLAR FPS 80
25351.239693/2024-55 / 212800033
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0579097/24-2
--------------------------------------
NATURELLE IND E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA / 48.561.369/0001-08
ADA TINA BIOSOLE E+ ULTRA VITAMIN FPS 99 BIANCO
25351.239031/2024-85 / 206640952
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0578397/24-2
ADA TINA BIOSOLE E+ ULTRA VITAMIN FPS 99 NOCE
25351.239110/2024-96 / 206640953

287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0578481/24-3
ADA TINA BIOSOLE E+ ULTRA VITAMIN FPS 99 CREMA
25351.239162/2024-62 / 206640954
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0578534/24-0
ADA TINA BIOSOLE E+ ULTRA VITAMIN FPS 99 CACAU
25351.239670/2024-41 / 206640955
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0579073/24-6
ADA TINA BIOSOLE E+ ULTRA VITAMIN FPS 99 MIELE
25351.239722/2024-89 / 206640956
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0579130/24-0
--------------------------------------
PASTEUR COSMIATRIA LTDA / 87.727.277/0001-07
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 70 - MÉDIO - EVERYOU
25351.080651/2024-00 / 214850508
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0274178/24-9
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 70 - CLARO - EVERYOU
25351.080715/2024-64 / 214850509
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0274251/24-8
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 70 - ESCURO - EVERYOU
25351.087518/2024-76 / 214850507
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0286410/24-9
PROTETOR SOLAR FPS 70 SPRAY - HELIODERM
25351.114672/2024-28 / 214850510
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0338705/24-4
PROTETOR SOLAR FPS 60 KIDS - PROTEÇÃO MUITO ALTA - DAUF SOLAR
25351.280051/2024-31 / 214850511
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0651589/24-0
LOÇÃO REPELENTE DE INSETOS - JIMO REPEL
25351.978971/2016-02 / 214850330
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 1076622/24-1
--------------------------------------
PHITOTERAPHIA BIOFITOGENIA LABORATORIAL BIOTA LTDA / 00.104.603/0001-33
HAIRLIFE LISO & NATURAL CREME PARA ALISAMENTO
25351.109236/2017-05 / 221000810
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0325376/24-7
HAIRLIFE LISO & NATURAL CREME PARA ALISAMENTO
25351.109236/2017-05 / 221000810
2110 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de especificação microbiológica e/ou físico-química de
Produto Registrado sem alteração de fórmula / 0358147/24-7
HAIRLIFE LISO LAMINADO CREME ALISANTE
25351.135525/2024-91 / 221000827
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0374577/24-2
HAIRLIFE MEL & AMÊNDOAS
25351.479943/2017-69 / 221000815
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0323921/24-8
HAIRLIFE MEL & AMÊNDOAS
25351.479943/2017-69 / 221000815
2110 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de especificação microbiológica e/ou físico-química de
Produto Registrado sem alteração de fórmula / 0358796/24-5
HAIRLIFE CACHO & NATURAL CREME DE RELAXAMENTO E ONDULAMENTO
25351.545684/2022-39 / 221000825
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0326104/24-1
HAIRLIFE CACHO & NATURAL CREME DE RELAXAMENTO E ONDULAMENTO
25351.545684/2022-39 / 221000825
2110 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de especificação microbiológica e/ou físico-química de
Produto Registrado sem alteração de fórmula / 0357884/24-8
--------------------------------------
PRO NOVA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 11.151.445/0001-99
GIOVANNA BABY SUMMER PROTETOR SOLAR SPRAY BIFÁSICO FPS 50
25351.102470/2024-33 / 255160029
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0315523/24-7
GIOVANNA BABY SUMMER PROTETOR SOLAR FPS 50
25351.102471/2024-88 / 255160030
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0315525/24-0
GIOVANNA BABY SUMMER PROTETOR SOLAR FPS 30
25351.102474/2024-11 / 255160031
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0315528/24-9
GIOVANNA BABY SUMMER PROTETOR SOLAR SPRAY BIFÁSICO FPS 30
25351.102476/2024-19 / 255160032
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0315531/24-0
--------------------------------------
SAVOY INDÚSTRIA DE COSMÉTICOS S.A. / 15.392.876/0001-06
CENOURA&BRONZE BRONZEADOR FLUÍDO FPS 6
25351.301300/2024-30 / 284380067
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0688600/24-7
--------------------------------------
SEVEN GEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - EPP / 03.365.708/0001-34
SPRAY ANTISSÉPTICO ÁLCOOL 70% SEVENGEL
25351.654510/2022-66 / 233890015
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 5083538/22-9
--------------------------------------
STOA INDUSTRIA COSMETICA LTDA / 37.088.088/0001-55
BURIX ONE - MÁSCARA CAPILAR ANTIFRIZZ
25351.273177/2024-50 / 424260018
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0638764/24-6
--------------------------------------
SUAVE FRAGRANCE INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 26.874.644/0001-00
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 30 FAVORITA
25351.275998/2024-21 / 229660098
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0644644/24-9
--------------------------------------
vitalife industria de cosmeticos ltda / 04.360.409/0001-70
MAX PROTETOR SOLAR FPS 30
25351.013101/2024-77 / 236640042
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0154993/24-7
BLOSKIN FPS 40 COLOR MÉDIO
25351.327267/2019-19 / 236640035
230 - REG. COSMÉTICOS - Modificação de Fórmula de Produto Registrado - Nacional /
0189034/24-6

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.368, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE COSMÉTICOS E SANEANTES DA AGÊNCIA NACIONAL DE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

RODRIGO JOSÉ VIANA OTTONI
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
_________________________________________________________________
AGAPE INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 08.540.561/0001-95
BRONZEADOR SPRAY GEL FPS8 - NEUTROTOP BRONZE
25351.346592/2024-30 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0771753/24-1
--------------------------------------
AMAZUN INDÚSTRIA DE COSMÉTICOS LTDA / 07.136.510/0001-30
CREME DE RELAXAMENTO - ALOE CACHOS
25351.330053/2016-85 / 240360017
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0371260/23-0
CREME DE RELAXAMENTO - ALOE CACHOS
25351.330053/2016-85 / 240360017
2331 - REG. COSMÉTICOS - Cancelamento do Registro por Alteração de Titularidade da
Empresa / 4320426/22-3
--------------------------------------
ARCOM S/A / 25.769.266/0001-24
Mineral Sensitive
25351.346161/2024-73 /
2871 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Importado / 0771263/24-4
Mineral Sensitive Facial
25351.346203/2024-76 /
2871 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Importado / 0771308/24-8
Mineral Kids
25351.346255/2024-42 /
2871 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Importado / 0771367/24-4
Mineral Baby
25351.346687/2024-53 /
2871 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Importado / 0771855/24-9
--------------------------------------
BASSI INDÚSTRIA DE COSMÉTICOS LTDA. / 22.524.028/0001-60
SOLZINHO BIOCLUB PROTETOR SOLAR STICK
25351.267844/2024-65 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0629174/24-5
--------------------------------------
CAD´S INDÚSTRIA DE COSMÉTICOS LTDA / 06.125.969/0001-75
LOÇÃO ATIVADORA SALON BRAZIL
25351.342435/2024-55 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0764801/24-4
--------------------------------------
Cosmoderma industria e com. ltda- me / 09.601.610/0001-15
PRO SUN FPS 50 FACIAL
25351.353308/2024-81 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0785926/24-1
--------------------------------------
LUNIZ PRODUTOS PARA A SAUDE E COSMETICOS LTDA - ME / 09.155.178/0001-86
KAYOAH - ÁLCOOL GEL 70
25351.740635/2020-46 / 247660035
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0660202/23-9
KAYOAH ÁLCOOL GEL 70 COM ESSÊNCIA
25351.746090/2020-81 / 247660036
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0660221/23-3
SELF - ÁLCOOL GEL 70
25351.773914/2020-96 / 247660037
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0660159/23-6
RELAXER PLUS RELAXAMENTO CAPILAR COM 9% DE ÁCIDO TIOGLICÓLICO- KAYOAH
25351.785680/2008-38 / 247660002
289 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado / 0659275/23-6
--------------------------------------
NATUFLORES INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 04.084.834/0001-83
NATUFLORES COSMÉTICOS - NATUSUN PROTETOR SOLAR CORPORAL FPS 53
25351.258191/2024-23 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0613465/24-5
NATUFLORES COSMÉTICOS - NATUSUN PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 53
25351.258257/2024-85 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0613564/24-3
--------------------------------------
OUAIS INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE COSMÉTICOS LTDA / 04.869.306/0001-30
CREME DE RELAXAMENTO - ALOE CACHOS
25351.172411/2022-61 /
2332 - REG. COSMÉTICOS - Solicitação de Transferência de Titularidade de Registro /
4392659/22-4
-------------------------------------
PASTEUR COSMIATRIA LTDA / 87.727.277/0001-07
ÓLEO BRONZEADOR EM SPRAY FPS 6 - MEDSUN
25351.142671/2024-73 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0389882/24-1
PROTETOR SOLAR FPS 60 USO PROFISSIONAL - MED PROTECTION
25351.301290/2024-32 /
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional / 0688589/24-3

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.369, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE COSMÉTICOS E SANEANTES DA AGÊNCIA NACIONAL DE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada -
RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

RODRIGO JOSÉ VIANA OTTONI

ANEXO

ROYAL NEW QUIMICA LTDA / 62.918.461/0001-03
STRIKE FORCE DAYMON SYSTEM PROFESSIONAL
25351.883941/2023-19 / 311150074
333 - REG. SANEANTES - Transferência de Titularidade de Produto de Risco 2 /
1485223237
--------------------------------------
Almeida Importação e Comércio de Produtos para Limpeza Ltda / 12.474.313/0001-60
CLOROTOP 3 EM 1

25351.379586/2024-69 / 324810005
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1022728/24-5
--------------------------------------
ÁPYCE BRASIL IND E COM DE PRODUTOS QUIMICOS E DE LIMPEZA / 10.207.873/0001-23
ÁGUA SANITÁRIA ÁPYCE
25351.374833/2024-31 / 367600002
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0980735/24-6
--------------------------------------
BECKER INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA - ME / 17.172.186/0001-69
TEMP CLEAN WASH
25351.151621/2024-87 / 371940078
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0405482/24-8
--------------------------------------
BIOCLEAN - COMÉRCIO E INDÚSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA /
09.228.004/0001-04
LUMISSIL S.O.S. METAIS - BIOCLEAN
25351.265150/2024-93 / 341860031
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0624883/24-8
--------------------------------------
BONRRUQUE PRODUTOS PARA LIMPEZA LTDA / 49.979.963/0001-78
REMOX RX - 05 - MULTIUSO
25351.282338/2024-04 / 323530009
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0654696/24-1
--------------------------------------
CHRISTEYNS BRASIL - PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 13.707.444/0002-94
MIDA FLOW 132 AB
25351.354941/2024-97 / 350980056
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0800074/24-6
--------------------------------------
COOPERUNI COOPERATIVA DE PRODUÇÃO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA /
04.977.637/0001-93
LIMPADOR CONCENTRADO DE USO GERAL BACTERICIDA E BIODEGRADÁVEL ONBIO
25351.297417/2024-10 / 327030044
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0682370/24-0
--------------------------------------
CRISTINA MENDES CARDOSO / 31.961.681/0001-88
CLORO GEL RELÂMPAGO
25351.068708/2024-94 / 318950014
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0252531/24-8
--------------------------------------
DIMPLE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS AUTOMOTIVOS LTDA. ME /
04.097.456/0001-72
MULTI-USO DIMPLE
25351.377577/2024-33 / 340000025
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1001543/24-6
DESENGRAXANTE ULTRAMAX DIMPLE 100
25351.377613/2024-69 / 340000026
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1002139/24-4
--------------------------------------
ECOMASTER QUÍMICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 05.642.412/0001-49
FOOD CLEAN CL
25351.096216/2024-99 / 341450090
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0302093/24-9
--------------------------------------
FLORA PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA S.A / 08.505.736/0001-23
MAT INSET ISCA MATA RATOS
25351.384720/2024-43 / 335480214
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1063386/24-1
--------------------------------------
G & S INDUSTRIA, COMERCIO, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO,
LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA / 24.531.019/0001-22
LIMPOO DETERGENTE ÁCIDO ORGÂNICO - G&S HOME SOLUTIONS
25351.263632/2024-17 / 393750005
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0622417/24-0
LIMPOO DETERGENTE ALCALINO - G&S HOME SOLUTIONS
25351.263423/2024-65 / 393750004
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0622166/24-7
--------------------------------------
GOEDERT LTDA / 79.846.465/0001-18
UPPRO EXPERT LIMPA ALUMÍNIO CONCENTRADO
25351.378117/2024-22 / 341540011
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1009960/24-5
--------------------------------------
HITOP INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 40.803.186/0001-31
HITOP ALKA
25351.383861/2024-49 / 305980012
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1056694/24-6
--------------------------------------
INDUSTRIA DE COMETICOS GALILEU LTDA / 27.880.838/0001-73
ÁLCOOL LÍQUIDO 70 LAVANE
25351.671012/2023-69 / 301580050
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1084493/23-3
--------------------------------------
INDUSTRIA QUIMICA GAUCHA LTDA - ME / 24.456.338/0001-10
PH MENOS PRO
25351.300563/2024-21 / 376160037
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0687725/24-1
--------------------------------------
ISO INDÚSTRIA DE SABÕES E ÓLEOS LTDA / 00.175.936/0001-53
PRIMMAX OXY
25351.013390/2024-12 / 337010014
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0155318/24-1
--------------------------------------
ITAÚNA QUÍMICA LTDA / 05.681.278/0001-95
ÁGUA SANITÁRIA CLASSE A
25351.385505/2024-60 / 342630022
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1068724/24-2
--------------------------------------
JIMO QUÍMICA INDUSTRIAL LTDA / 92.783.687/0001-05
NATPY PRO
25351.353247/2024-52 / 300670085
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0785548/24-6
--------------------------------------
KI LIMPO DO BRASIL LTDA / 02.545.923/0001-54
DESINFETANTE PRATIK KLEAN
25351.382799/2024-78 / 352710039
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1051458/24-2
--------------------------------------
KOMBATE SAUDE AMBIENTAL LTDA - EPP / 02.375.759/0001-84
RATICIDA PÓ DE CONTATO - IMBATÍVEL
25351.379553/2024-19 / 379340022
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1022236/24-5
GLIFOSATO KOMBATE
25351.379621/2024-40 / 379340023
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1023280/24-8
GLIFOSATO CONCENTRADO - KOMBATE
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25351.379550/2024-85 / 379340021
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1022148/24-9
--------------------------------------
LAZZARI E MEDEIROS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA /
29.462.570/0001-85
SL 330 - DETERGENTE DESINCRUSTANTE GRILL
25351.373381/2024-70 / 319020003
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0966938/24-1
--------------------------------------
LICS SUPER ÁGUA LTDA / 04.857.522/0001-65
Lics-Tablet C-100 Marca: Lics-Tablet
25351.384709/2024-83 / 355030001
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1063274/24-9
--------------------------------------
L.M. INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA / 22.399.174/0001-
01
FORCE CLEAN AP 17
25351.275701/2024-27 / 315400040
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0644322/24-1
--------------------------------------
LQB LABORATORIO QUIMICO BRASILEIRO - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP /
26.769.478/0001-74
DESINFETANTE DE USO GERAL NEUTRALIZADOR DE ODORES MEMBER'S MARK
25351.322584/2024-06 / 375680024
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0729064/24-7
--------------------------------------
Oleak Indústria e Comércio Ltda / 61.153.250/0001-56
OPTIZYME DETERGENTE ENZIMÁTICO
25351.373289/2024-18 / 310030144
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0966175/24-7
--------------------------------------
PROAUTO INDUSTRIA QUIMICA LTDA - EPP / 38.777.918/0001-14
KIMI AB2000
25351.384715/2024-31 / 332610041
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1063343/24-1
KIMI AB700
25351.384696/2024-42 / 332610040
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1063069/24-6
KIMI AB200
25351.383891/2024-55 / 332610039
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1057105/24-4
--------------------------------------
QUIMICA LOURENCI - LTDA / 12.217.749/0001-74
BELAPRO HIDROX
25351.359126/2024-14 / 383680029
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0846615/24-0
--------------------------------------
RAWELL QUÍMICA LTDA / 08.400.893/0001-74
BIOMAX-X
25351.188907/2024-18 / 335540046
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0473238/24-1
--------------------------------------
schippers industrial e comercial ltda / 39.935.011/0001-07
MS HIPERDES OXY
25351.212473/2023-01 / 310850013
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0346930/23-5
--------------------------------------
VERDESAN COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA. ME. /
18.184.205/0001-30
DESENGORDURANTE ATIVADO VERDESAN
25351.378024/2024-06 / 355490008
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1009214/24-1
--------------------------------------
VINIX INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 09.044.896/0001-85
G MED LOXY
25351.379063/2024-12 / 337750123
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1016150/24-5
G LAV OXY
25351.379064/2024-67 / 337750124
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1016153/24-4
--------------------------------------
V.V. MARTINS IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA / 28.507.426/0001-55
ÁGUA SANITÁRIA VK
25351.381954/2024-39 / 315540004
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1043086/24-2
--------------------------------------
White klear industria de produtoos de limpeza ltda / 12.844.252/0001-86
ÁGUA SANITÁRIA ACQUA MAHJU
25351.204135/2024-79 / 322900001
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1077815/24-2
--------------------------------------
ALEXANDRE MIAN / 05.017.103/0001-88
M BREEZE MIANLIMP
25351.149620/2020-49 / 388140001
312 - REG. SANEANTES - Mudança de Categoria de Produto / 0610395/24-6
--------------------------------------
ALKON INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA EPP / 01.340.818/0001-16
DETERGENTE ALCALINO BACTERICIDA COM CLORO ATIVO ALKLEAN 11
25351.669642/2019-97 / 320710019
389 - REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto / 0711513/24-4
--------------------------------------
American Nutrients do Brasil Indústria e Comércio Ltda. / 08.998.348/0001-21
AMERICAN PURE GRANULADO
25351.511079/2022-64 / 355220036
332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 0252384/24-5
--------------------------------------
ATL HIGIENE PROFISSIONAL LTDA - EPP / 96.606.215/0001-20
ATLARED - REDUTOR DE PH
25351.026780/2012-28 / 319080072
334 - REG. SANEANTES - Revalidação de Registro / 0959530/24-0
ATLAELEV - ELEVADOR DE PH
25351.026790/2012-40 / 319080073
334 - REG. SANEANTES - Revalidação de Registro / 0959757/24-4
--------------------------------------
BECKER INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA - ME / 17.172.186/0001-69
VERSÁTIL DETERGENTE CLORADO
25351.711900/2018-64 / 371940029
312 - REG. SANEANTES - Mudança de Categoria de Produto / 0458764/24-8
--------------------------------------
BOMBRIL S/A / 50.564.053/0001-03
KALIPTO
25991.010153/79 / 305890010
331 - REG. SANEANTES - Nova versão de Produto / 0149258/24-1
--------------------------------------
CITROMAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP / 00.187.467/0001-92
GRÃO NITROFORMIGA FORMICIDA

25351.121090/2016-17 / 329230107
390 - REG. SANEANTES - Mudança de Nome de Produto / 0459406/24-8
--------------------------------------
DOMINUS QUÍMICA LTDA / 07.694.393/0001-20
M AU H R I M
25351.072751/2020-21 / 333080061
390 - REG. SANEANTES - Mudança de Nome de Produto / 0651674/24-7
--------------------------------------
ECOLAB QUÍMICA LTDA / 00.536.772/0001-42
GREASESTRIP PLUS
25351.286914/2007-83 / 300530726
389 - REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto / 0866658/24-6
CHILCARE 100
25351.411075/2022-87 / 300530950
330 - REG. SANEANTES - Modificação de Fórmula de Produto / 0421301/24-4
--------------------------------------
ECOMASTER QUÍMICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 05.642.412/0001-49
MASTER OXYQUAT
25351.620657/2023-33 / 341450084
389 - REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto / 0120780/24-1
--------------------------------------
GTEX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO S.A. / 43.623.792/0001-63
DESINFETANTE COOP
25351.783572/2008-65 / 307410069
330 - REG. SANEANTES - Modificação de Fórmula de Produto / 0644637/24-2
--------------------------------------
INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE SABÃO GUARANI LTDA / 02.717.529/0001-56
DESINFETANTE GUARANI
25351.353406/2013-05 / 331160002
331 - REG. SANEANTES - Nova versão de Produto / 0237210/24-0
--------------------------------------
MACKERDUZ INDUSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 92.633.437/0001-80
Alvejante Perfumado Saif
25351.080785/2023-31 / 327690020
392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0451564/24-3
--------------------------------------
MPA QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA /
27.150.257/0001-86
CLORO ARKILUX
25351.592891/2019-87 / 387810004
389 - REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto / 0804590/24-9
--------------------------------------
NEOGEN DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 90.821.554/0001-42
CRYSTAR 3000 WDG
25351.174129/2018-31 / 304250176
389 - REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto / 0247269/24-7
--------------------------------------
Oleak Indústria e Comércio Ltda / 61.153.250/0001-56
GARRA PERAX
25351.044645/2022-19 / 310030139
389 - REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto / 0837339/24-3
--------------------------------------
RABONI INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA /
02.975.994/0001-97
AGUA SANITARIA ACTUALY
25351.808549/2021-29 / 355070004
390 - REG. SANEANTES - Mudança de Nome de Produto / 1376924/22-6
--------------------------------------
Spartan do Brasil Produtos Químicos Ltda. / 46.256.772/0002-70
MLD FLORAL
25000.010104/99-85 / 300180108
330 - REG. SANEANTES - Modificação de Fórmula de Produto / 0155242/24-5
--------------------------------------
SWEY QUÍMICA DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA.-EPP / 10.706.925/0001-06
ECTOMEX - SWEY QUÍMICA DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
25351.728905/2023-93 / 351890004
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1197853/23-5
--------------------------------------
UNICLEAN QUÍMICA INDUSTRIAL DO BRASIL LTDA / 08.332.586/0001-01
ALCACLEAN K
25351.269816/2023-00 / 335570055
330 - REG. SANEANTES - Modificação de Fórmula de Produto / 1334005/23-1

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.370, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE COSMÉTICOS E SANEANTES DA AGÊNCIA NACIONAL
DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 129, aliado
ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da 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 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RODRIGO JOSÉ VIANA OTTONI

ANEXO

ARAQUÍMICA INDÚSTRIA DE PRODUTOS QUÍMICOS LTDA. / 85.521.367/0001-03
SOLOPAN CONCENTRADO
25351.645265/2023-87
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1043546/23-5
--------------------------------------
COOPERUNI COOPERATIVA DE PRODUÇÃO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA /
04.977.637/0001-93
DESINFETANTE CONCENTRADO DE USO GERAL BACTERICIDA GERMICIDA + FUNGICIDA
VET+20
25351.087492/2024-66
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0286382/24-5
--------------------------------------
CRYSTALTECH COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 36.878.517/0001-25
S2 SAFE NANOTECNOLOGIA ANTIMICROBIANA
25351.494468/2023-07
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0799161/23-3
--------------------------------------
ECOMASTER QUÍMICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 05.642.412/0001-49
MASTER SOURMAX
25351.453059/2022-61
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 4831923/22-2
--------------------------------------
ENERQUÍMICA PRODUTOS QUÍMICOS ENERGIA LTDA / 78.705.928/0001-69
ENEROX BRIL
25351.376436/2024-01
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0993960/24-3
--------------------------------------
EVALAR ABC QUIMICA LTDA ME / 00.507.969/0001-53
PRSANI Bquat Foam Silver
25351.041885/2024-23
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0202499/24-3
--------------------------------------
FC QUIMICA EIRELE ME / 03.404.401/0001-03
Desincrustante Ácido 5000 Trevo Roxo
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25351.387755/2024-34
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1089303/24-6
--------------------------------------
INDUSTRIA EXTRALIMPO LTDA / 32.314.022/0001-12
D ES I N F E T A N T E
25351.387811/2024-31
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1089792/24-7
--------------------------------------
JPFA SANEANTES DO BRASIL LTDA / 40.039.165/0001-91
SODA LIQUIDA LUMINEX
25351.649454/2023-29
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1049882/23-7
--------------------------------------
L.A.S. SERVICOS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 18.599.649/0001-36
Detergente Desincrustante Ácido Mamult Decap 10
25351.497587/2023-11
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0804115/23-1
Detergente Desincrustante Ácido Mamult Decap Super
25351.497593/2023-61
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0804125/23-6
--------------------------------------
LIMA QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 35.783.997/0001-88
LQ PLUS DESINCRUSTANTE ACIDO
25351.435560/2022-46
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 4799959/22-1
--------------------------------------
LOUIS JORDAN PASTOR - EPP / 82.058.702/0001-90
Intercape - JPQuímica
25351.387254/2024-58
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1082479/24-1
--------------------------------------
pinda industria quimica ltda / 48.831.142/0001-27
S A N I AU R A
25351.381361/2024-72
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1036088/24-3
--------------------------------------
PRODUTOS ALIMENTICIOS E LIMPEZA SARITA LTDA - ME / 05.794.456/0001-94
LIMPA ALUMÍNIO ZÊLUS
25351.380526/2024-99
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1029622/24-8
--------------------------------------
Quimilub produtos e serviços ltda / 08.409.808/0001-39
QLS
25351.376885/2022-80
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 4694925/22-9
--------------------------------------
SAUDE MAIS IND LTDA / 19.111.014/0001-00
Carbapaint 10
25351.381400/2024-31
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1036469/24-7

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.371, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE COSMÉTICOS E SANEANTES DA AGÊNCIA NACIONAL DE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Deferir as petições de Cancelamento de Notificação de Produto
Saneante de Risco 1 (um) por ato de ofício, conforme relação anexa.

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

RODRIGO JOSÉ VIANA OTTONI

ANEXO

Nano4You Performance Importação e Distribuição S/A / 26.606.385/0001-29
CHAIRMATE LIMPADOR DE CADEIRA REDRAGON
25351.247762/2024-02 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de ofício. /
0769306241
FIFI PET-TÊXTIL
25351.497627/2023-17 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de ofício. /
0769286242
FIFI PET PH NEUTRO
25351.454391/2023-24 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de ofício. /
0769290241
Titan Limpador Interno Redragon
25351.346204/2023-30 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de ofício. /
0769292247
Anti Odor Wap
25351.602521/2023-41 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de ofício. /
0769283248
KEYMATE LIMPADOR DE TECLADO REDRAGON
25351.247840/2024-61 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de ofício. /
0769308247
LIMPA MOFO E BOLOR WAP
25351.620997/2023-64 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de ofício. /
0769315240
ALUMA - LIMPA EXTERIOR DE GABINETE REDRAGON
25351.247928/2024-82 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de ofício. /
0769311247

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.372, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE COSMÉTICOS E SANEANTES DA AGÊNCIA NACIONAL DE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da 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(dois), conforme relação anexa.

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

RODRIGO JOSÉ VIANA OTTONI

ANEXO

ROYAL NEW QUIMICA LTDA / 62.918.461/0001-03
DISH DET CL DAYMON SYSTEM PROFESSIONAL
25351.884351/2023-11 / 311150077
333 - REG. SANEANTES - Transferência de Titularidade de Produto de Risco 2 /
1485665230
DET CLEAN ALL CLEAN
25351.883962/2023-34 / 311150075
333 - REG. SANEANTES - Transferência de Titularidade de Produto de Risco 2 /
1485245231
--------------------------------------
SILVER CHEMICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS QUÍMICOS LTDA - EPP /
09.208.878/0001-91
PW CLEAN
25351.109572/2021-37 / 338470048
391 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de Risco 2 por
Transferência de Titularidade / 0788144235
DISH DET CL DAYMON SYSTEM PROFESSIONAL
25351.627672/2018-45 / 338470034
391 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de Risco 2 por
Transferência de Titularidade / 0789028239
--------------------------------------
ROYAL NEW QUIMICA LTDA / 62.918.461/0001-03
PW CLEAN
25351.883983/2023-50 / 311150076
333 - REG. SANEANTES - Transferência de Titularidade de Produto de Risco 2 /
1485272238
--------------------------------------
SILVER CHEMICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS QUÍMICOS LTDA - EPP /
09.208.878/0001-91
DET CLEAN ALL CLEAN
25351.670313/2019-99 / 338470044
391 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de Risco 2 por
Transferência de Titularidade / 0788305239

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.373, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE GERAL DE COSMÉTICOS E SANEANTES DA AGÊNCIA NACIONAL DE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC
nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

RODRIGO JOSÉ VIANA OTTONI

ANEXO

NOME DA EMPRESA/ CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERO DE PROCESSO
___________________________________________________________
BEM ESTAR INDUSTRIAL LTDA / 08.962.163/0001-67
ALCOOL ETILICO HIDRATADO LINEX
25351.060302/2024-63
---------------------------------------------------------------------------------------------
COSMEFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA ME / 07.242.402/0001-41
HIDRATANTE PROTETOR- FONJU
25351.435108/2022-84
---------------------------------------------------------------------------------------------
DUDA MAYNARD COSMETICOS LTDA / 10.891.441/0001-84
REALINHAMENTO DOS FIOS 4K DUKLE
25351.501065/2023-13
---------------------------------------------------------------------------------------------
EVOLUCAO INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA-ME / 31.904.225/0001-04
ANTI - DEPRESSIVO - MASCARA ULTRA HIDRATANTE - eaê! Cosmético
25351.179199/2022-62
---------------------------------------------------------------------------------------------
EVOPHARMA LTDA / 42.582.138/0001-96
EVO PDRN
25351.395587/2024-51
---------------------------------------------------------------------------------------------
FARMOQUÍMICA S/A / 33.349.473/0001-58
VARICELL MATERNA
25351.503817/2022-08
VARICELL® CREME PELE NORMAL
25351.770442/2021-09
Varicell Creme Pele Extrasseca
25351.770486/2021-21
VARICELL® CREME PELE NORMAL NANOINTENSE
25351.159706/2024-11
Varicell Creme Pele Áspera e Extrasseca
25351.262695/2024-48
---------------------------------------------------------------------------------------------
FIRETTI & FIRETTI LTDA - ME / 05.300.475/0001-17
ÓLEO DE GIRASSOL OZONIZADO - OZON PRIME
25351.312095/2023-57
---------------------------------------------------------------------------------------------
GEO BEAUTY COSMETICOS LTDA / 10.915.632/0001-39
INTIMAMENT MULHER - SABONETE INTIMO FEMININO MENOPAUSA
25351.129995/2024-16
---------------------------------------------------------------------------------------------
HRT DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 25351.524834/2020-17
ATIVO HIDRATANTE REDUTOR DE VOLUME H OSIL COFFEE
25351.524834/2020-17
ATIVO REDUTOR DE VOLUMES POCAHONTAS - SPLENDORE COSMÉTICOS
25351.503381/2022-49
---------------------------------------------------------------------------------------------
MADELAINE APARECIDA FELIPPE CAPELETTI / 64.896.228/0001-94
GLOSS REDUTOR SEMI DEFINITIVA PRIME DI-BIAZZI
25351.488725/2019-87
KAILLON - GLOSS REDUTOR DE VOLUME 3D
25351.267871/2021-95
GLOSS REDUTOR MARROQUINO UNIK DI-BIAZZI
25351.488554/2019-96
GLOSS REDUTOR PRO ORGANIC DI-BIAZZI
25351.488555/2019-31
DI-BIAZZI - REDUTOXX LISS ORGANIC MATIZANTE
25351.652572/2020-71
---------------------------------------------------------------------------------------------
SANTINI INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 04.912.615/0001-45
MÁSCARA DESMAIA CABELO 300G, 1 KG SANTINI
25351.520108/2016-65
DEFRIZANTE DESMAIA CABELO SANTINI
25351.531657/2017-21
SHAMPOO DESMAIA CABELO 300ML SANTINI
25351.275149/2017-90
DEFRIZANTE DESMAIA CABELO DUO VIT
25351.169913/2018-28
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CONDICIONADOR MARACUJÁ VICAS
25351.372030/2024-41
BALSAMO EXTRATO DE MARACUJÁ SANTINI PROFESSIONALE
25351.645971/2018-61
---------------------------------------------------------------------------------------------
SOUL BRAZIL COSMETICOS LTDA / 27.744.405/0001-90
MÁSCARA CAPILAR LISO NO CHUVEIRO - SOUL BRAZIL COSMÉTICOS
25351.556506/2023-14
---------------------------------------------------------------------------------------------
VIVER INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - ME / 32.491.629/0001-78
MÁSCARA REDUTOR DE VOLUME - COSMESAN
25351.136541/2020-78

4ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.334, DE 11 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, 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 4 (quatro) anos a partir de sua
publicação, conforme art. 1º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 850, de 20 de
março de 2024.

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

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

Fabricante: Advanced Medical Solutions Ltd.
Endereço: Premier Park, 33 Road One, Winsford Industrial Estate, Winsford, Cheshire,
CW7 3RT, Reino Unido
Solicitante: K.C.I. Brasil Importadora e Distribuidora de Produtos para a Saúde Ltda.
CNPJ:10.918.419/0001-80
Autorização de Funcionamento: 8.06.249-6 Expediente: 0237074/24-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.
----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Agilent Technologies, Inc.
Endereço: 1170 Mark Avenue, Carpinteria, CA, 93013, Estados Unidos da América
Solicitante: Agilent Technologies Brasil Ltda CNPJ: 03.290.250/0001-00
Autorização de Funcionamento: 8.00.002-3 Expediente: 0358096/24-3
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: Anika Therapeutics, Inc.
Endereço: 32 Wiggins Avenue,Bedford, Massachusetts, 01730, Estados Unidos da
América
Solicitante: Visão Importadora e Distribuidora de Materiais Medicos Unipessoal Ltda.
CNPJ: 30.049.016/0001-50
Autorização de Funcionamento: 8.16.667-7 Expediente: 1189737/24-8
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: Brainlab AG.
Endereço: Olof-Palme-Strasse 9, Munique, Baviera, 81829, Alemanha
Solicitante: Brainlab Ltda. CNPJ: 02.981.566/0001-77
Autorização de Funcionamento: 8.00.420-7 Expediente: 0213381/24-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais e equipamentos 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: Cousin Biotech S.A.S.
Endereço: Allée des Roses, Wervicq-Sud, Nord, 59117, França
Solicitante: Movitek Comércio e Serviços de Importação e Exportação de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda CNPJ: 21.772.748/0001-82
Autorização de Funcionamento: 8.12.079-1 Expediente: 1181037/24-7
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: Edwards Lifesciences Costa Rica S.R.L.
Endereço: Zona Franca La Lima, de la entrada de Pequeño Mundo 100 mts oeste y
200mts sur, Finca 31 y 32, Guadalupe, 55987, Cartago, Costa Rica
Solicitante: Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Médico-Cirúrgicos Ltda. CNPJ:
05.944.604/0001-00
Autorização de Funcionamento: 8.02.190-5 Expediente: 1405155/23-0
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: Fuji Systems Corporation
Endereço: 200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo, Nishi Shirakawa Gun, Fukushima, 961-8061,
Japão
Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda. CNPJ: 01.645.409/0001-28
Autorização de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 0045723/24-9
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: Xintec Corporation dba Convergent Laser Technologies
Endereço: 1660 South Loop Road, Alameda, Califórnia, 94502, Estados Unidos da
América
Solicitante: Handle Comércio de Equipamentos Médicos Ltda. CNPJ: 54.756.242/0001-39
Autorização de Funcionamento: 1.03.307-1 Expediente: 0195588/24-0
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: Zhejiang Runqiang Medical Instruments Co., Ltd
Endereço: 599 Ruifeng Street, Gaozhao District, Xiuzhou District, 314031, Jiaxing City,
Zhejiang Province- China

Solicitante: Saj Medical Comercio de Produtos Medico e Hospitalar Ltda ME CNPJ:
14.613.663/0001-96
Autorização de Funcionamento: 8.08.947-0 Expediente: 0919214/24-0
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.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.336, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

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

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

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

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

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

EMPRESA: IBG INDÚSTRIA BRASILEIRA DE GASES LTDA - CNPJ: 67.423.152/0001-78 -
AUTORIZ/MS: 2200011
ENDEREÇO: AV. ANTONIETA PIVA BARRANQUEIROS, 150
MUNICÍPIO: JUNDIAÍ - UF: SP - EXPEDIENTE: 0266825/24-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais:
Gás
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SIEGFRIED HAMELN GMBH
ENDEREÇO: LANGES FELD 13 - 31789, HAMELN - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000295
EMPRESA SOLICITANTE: EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA -
CNPJ: 07.607.851/0001-46
AUTORIZ/MS: 1093047 - EXPEDIENTE(s): 0222257/24-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: AUROBINDO PHARMA LIMITED - UNIT. VII
ENDEREÇO: TSIIC, PLOT NO S1, SY NO'S. 411/P, 425/P, 434/P, 435/P & 458/P, GREEN
INDUSTRIAL PARK, POLEPALLY VILLAGE, JEDCHERLA MANDAL, MAHABOOBNAGAR DISTRIC T,
TELANGANA - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000056
EMPRESA SOLICITANTE: AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LIMITADA -
CNPJ: 04.301.884/0001-75
AUTORIZ/MS: 1051679 - EXPEDIENTE(s): 0214270/24-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ASPEN SA OPERATIONS (PTY) LTD
ENDEREÇO: CORNER OF FAIRCLOUGH ROAD & GIBAUD ROAD, KORSTEN, GQEBERHA 6020
UNIDADE 4 - PAÍS: ÁFRICA DO SUL, REPÚBLICA DA - CÓDIGO ÚNICO: A.001417
EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ:
02.433.631/0001-20
AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s): 0223337/24-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis:
Comprimidos Revestidos
.........................................

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.337, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

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 tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

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

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0083-65 - AUTORIZ/MS:
2200003
ENDEREÇO: Estrada do Quarenta Horas n° 2238
MUNICÍPIO: ANANINDEUA - UF: PA - EXPEDIENTE: 0136400/24-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gás
.........................................
EMPRESA: CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 17.562.075/0001-69 -
AUTORIZ/MS: 1015601
ENDEREÇO: RODOVIA BR 153 KM 5,5
MUNICÍPIO: GOIÂNIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 0095153/24-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA: CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 17.562.075/0001-69 -
AUTORIZ/MS: 1015601
ENDEREÇO: RODOVIA BR 153 KM 5,5
MUNICÍPIO: GOIÂNIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 0084511/24-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA: JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0002-68 -
AUTORIZ/MS: 1012361
ENDEREÇO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, KM 154, S/N
MUNICÍPIO: SÃO JOSÉ DOS CAMPOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 1435233/23-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Embalagem secundária)
Sólidos não estéreis: Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA: messer Gases Ltda - CNPJ: 60.619.202/0065-02 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDEREÇO: Av. João XXIII, S/nº
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0213302/24-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos Criogênicos
Medicinais: Líquidos Criogênicos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG
ENDEREÇO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, BADEN-WUERTTEMBERG, 88085 -
PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO: A.000626
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EMPRESA SOLICITANTE: INSTITUTO BUTANTAN - CNPJ: 61.821.344/0001-56
AUTORIZ/MS: 1022340 - EXPEDIENTE(s): 0191945/24-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: STERI-PHARMA, LLC
ENDEREÇO: 429 SOUTH WEST STREET, SYRACUSE, NEW YORK (NY) 13202 - PAÍS: ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001199
EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
03.560.974/0001-18
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0194798/24-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Cefalosporínicos): Pós com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SK PLASMA CO., LTD
ENDEREÇO: 157 SANEOPDANJI-GIL, PUNGSAN-EUP, ANDONG-SI, GYEONGSANGBUK-DO
36618 - PAÍS: CORÉIA DO SUL - CÓDIGO ÚNICO: A.001423
EMPRESA SOLICITANTE: PANAMERICAN MEDICAL SUPPLY SUPRIMENTOS MÉDICOS LTDA -
CNPJ: 01.329.816/0001-26
AUTORIZ/MS: 1031369 - EXPEDIENTE(s): 0926814/24-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG
ENDEREÇO: LOHMANNSTRASSE 2, ANDERNACH, RHINELAND-PALATINATE, 56626. - PAÍS:
ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO: A.000384
EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48
AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 0174717/24-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Embalagem primária; Granel): Adesivos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: EISAI MANUFACTURING LIMITED
ENDEREÇO: EUROPEAN KNOWLEDGE CENTRE, MOSQUITO WAY, HATFIELD, HERTFORDSHIRE
AL 10 9SN - PAÍS: REINO UNIDO - CÓDIGO ÚNICO: A.001025
EMPRESA SOLICITANTE: EISAI LABORATÓRIOS LTDA - CNPJ: 08.416.362/0001-70
AUTORIZ/MS: 1073104 - EXPEDIENTE(s): 1480431/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: PHARMACEUTICAL MANUFACTURING RESEARCH SERVICES, INC.
ENDEREÇO: 202 PRECISION ROAD, HORSHAM, PENNSYLVANIA (PA), 19044 - PAÍS: ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001278
EMPRESA SOLICITANTE: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ: 21.798.065/0001-02
AUTORIZ/MS: 1138239 - EXPEDIENTE(s): 0293865/24-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Granel): Comprimidos Revestidos; Granulados
........................................
EMPRESA FABRICANTE: CORDEN PHARMA S.P.A.
ENDEREÇO: VIALE DELL' INDUSTRIA, 3 - CAPONAGO (MB) - PAÍS: ITÁLIA - CÓDIGO ÚNI CO :
A .000168
EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 0223269/24-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: DEMO SA PHARMACEUTICAL INDUSTRY
ENDEREÇO: 21ST KM NATIONAL ROAD ATHENS - LAMIA, KRIONERI ATTIKI, 14568 - PAÍS:
GRÉCIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000998
EMPRESA SOLICITANTE: ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.439.635/0001-03
AUTORIZ/MS: 1055622 - EXPEDIENTE(s): 0267797/24-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: LONZA BEND INC.
ENDEREÇO: 20503 BUILDERS STREET, BEND, OREGON (OR) 97701 - PAÍS: ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001212
EMPRESA SOLICITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE
MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 07.768.134/0001-04
AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE(s): 0286054/24-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Granel): Pós
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG
ENDEREÇO: SCHÜTZENSTRASSE 87, 88212 RAVENSBURG - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000625
EMPRESA SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0274410/24-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG
ENDEREÇO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, BADEN-WUERTTEMBERG, 88085 -
PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO: A.000626
EMPRESA SOLICITANTE: SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA - CNPJ: 31.731.807/0001-28
AUTORIZ/MS: 1193611 - EXPEDIENTE(s): 0214256/24-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: MEDYTOX INC.
ENDEREÇO: 78, GANGNI 1-GIL, OCHANG-EUP, CHEONGWON-GU, CHEONGJU-SI,
CHUNGCHEONGBUK-DO - PAÍS: CORÉIA DO SUL - CÓDIGO ÚNICO: A.000399
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO BERGAMO LTDA - CNPJ:
61.282.661/0001-41
AUTORIZ/MS: 1006461 - EXPEDIENTE(s): 0286075/24-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pós Liofilizados
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: AJINOMOTO ALTHEA, INC.
ENDEREÇO: 11040 ROSELLE STREET, SAN DIEGO, CALIFORNIA (CA) 92121 - PAÍS: ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001203
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0743318/24-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.338, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere
o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021;

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

Art. 1º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa SOCIETE DE
PRODUCTION PHARMACEUTIQUE ET D´HYGIENE, publicada pela Resolução RE nº 3.500,
de 21 de outubro de 2022, no Diário Oficial da União nº 202, de 24 de outubro de
2022, Seção 1, pág. 155, DE GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA, CNPJ: 33.247.743/0001-10,
Autorização/MS: 1001071; PARA MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA., CNPJ:
17.875.154/0001-20, Autorização/MS 1009178; conforme expedientes nº 0581809/22-0 e
0788848/24-1.

Art. 2º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa PATHEON
ITALIA S.P.A, publicada pela Resolução RE nº 1.895, de 25 de maio de 2023, no Diário
Oficial da União nº 101, de 29 de maio de 2023, Seção 1, pág. 150, DE ALEXION SERV I CO S

E FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, CNPJ: 10.284.284/0001-49, Autorização/MS: 1098118;
PARA ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA, CNPJ: 60.318.797/0001-00, Autorização/MS 1016181;
conforme expedientes nº 4898578/22-5 e 0968197/24-8.

Art. 3º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa PATHEON
ITALIA S.P.A, publicada pela Resolução RE nº 2.676, de 20 de julho de 2023, no Diário
Oficial da União nº 139, de 24 de julho de 2023, Seção 1, pág. 264, DE ALEXION SER V I CO S
E FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, CNPJ: 10.284.284/0001-49, Autorização/MS: 1098118;
PARA ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA, CNPJ: 60.318.797/0001-00, Autorização/MS 1016181;
conforme expedientes nº 4927151/22-1 e 0968304/24-9.

Art. 4º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa ALMAC
PHARMA SERVICES LIMITED, publicada pela Resolução RE nº 841, de 29 de fevereiro de
2024, no Diário Oficial da União nº 43, de 4 de março de 2024, Seção 1, pág. 179, DE
ALEXION SERVICOS E FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, CNPJ: 10.284.284/0001-49,
Autorização/MS: 1098118; PARA ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA, CNPJ: 60.318.797/0001-
00, Autorização/MS 1016181; conforme expedientes nº 0938483/23-4 e 0968110/24-0.

Art. 5º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa ALEXION
PHARMA INTERNATIONAL OPERATIONS LIMITED, publicada pela Resolução RE nº 2.982,
de 16 de agosto de 2024, no Diário Oficial da União nº 159, de 19 de agosto de 2024,
Seção 1, págs. 198 e 199, DE ALEXION SERVICOS E FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA,
CNPJ: 10.284.284/0001-49, Autorização/MS: 1098118; PARA ASTRAZENECA DO BRASIL
LTDA, CNPJ: 60.318.797/0001-00, Autorização/MS 1016181; conforme expedientes nº
0208170/24-3 e 0968046/24-0.

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

FERNANDA MACIEL REBELO

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.339, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

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.

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: SCHIBANO PHARMA AG
ENDEREÇO: TÜFI, 450 - 9105 - PAÍS: SUÍÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.001645
EMPRESA SOLICITANTE: BELCHER FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA ME - CNPJ:
14.146.456/0001-79
AUTORIZ/MS: 1178311 - EXPEDIENTE(s): 5039843/22-4
ASSUNTO: 7324 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA INTERNACIONAL
de LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS, exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao inciso I, do §1º do Art. 4º da RDC 497/
2021 e em desacordo com a RDC 658/2024 não cumpre as Boas Práticas de Fabricação de
Medicamentos, em relação aos artigos (itens): Incisos I e III, do Art. 8º; Inciso IV do Art. 36;
Art. 41; Art. 62; Art. 96; Art. 106; Art. 107; inciso II do Art. 137; Art. 139; Incisos I, II, III
e IV do Art. 148; Parágrafo único do Art. 150; Art. 154.; alínea k) do Art. 173; Art. 215; e
Art. 271; em relação à IN Nº 131/ 2022: Parágrafo único do Art. 5º; e IN 138 em relação
aos artigos: Art. 8º; Art. 34; Art. 36; Art. 94; e Art. 97.
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SCHIBANO PHARMA AG
ENDEREÇO: TÜFI, 450 - 9105 - PAÍS: SUÍÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.001645
EMPRESA SOLICITANTE: NHG FITOFARMACOS & NUTRACEUTICOS LTDA - CNPJ:
35.865.315/0001-86
AUTORIZ/MS: 1301176 - EXPEDIENTE(s): 0357886/24-1
ASSUNTO: 7324 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA INTERNACIONAL
de LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS, exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: EEm atendimento ao inciso I, do §1º do Art. 4º da RDC 497/
2021 e em desacordo com a RDC 658/2024 não cumpre as Boas Práticas de Fabricação de
Medicamentos, em relação aos artigos (itens): Incisos I e III, do Art. 8º; Inciso IV do Art. 36;
Art. 41; Art. 62; Art. 96; Art. 106; Art. 107; inciso II do Art. 137; Art. 139; Incisos I, II, III
e IV do Art. 148; Parágrafo único do Art. 150; Art. 154; alínea k) do Art. 173; Art. 215; e
Art. 271; em relação à IN Nº 131/ 2022: Parágrafo único do Art. 5º; e IN 138 em relação
aos artigos: Art. 8º; Art. 34; Art. 36; Art. 94; e Art. 97.
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SCHIBANO PHARMA AG
ENDEREÇO: TÜFI, 450 - 9105 - PAÍS: SUÍÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.001645
EMPRESA SOLICITANTE: SUPERA FARMA LABORATÓRIOS S.A - CNPJ: 43.312.503/0001-05
AUTORIZ/MS: 1003724 - EXPEDIENTE(s): 0443844/24-1
ASSUNTO: 7324 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA INTERNACIONAL
de LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS, exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao inciso I, do §1º do Art. 4º da RDC 497/
2021 e em desacordo com a RDC 658/2024 não cumpre as Boas Práticas de Fabricação de
Medicamentos, em relação aos artigos (itens): Incisos I e III, do Art. 8º; Inciso IV do Art. 36;
Art. 41; Art. 62; Art. 96; Art. 106; Art. 107; inciso II do Art. 137; Art. 139; Incisos I, II, III
e IV do Art. 148; Parágrafo único do Art. 150; Art. 154.; alínea k) do Art. 173; Art. 215; e
Art. 271; em relação à IN Nº 131/ 2022: Parágrafo único do Art. 5º; e IN 138 em relação
aos artigos: Art. 8º; Art. 34; Art. 36; Art. 94; e Art. 97.
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SCHIBANO PHARMA AG
ENDEREÇO: TÜFI, 450 - 9105 - PAÍS: SUÍÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.001645
EMPRESA SOLICITANTE: STAR PHARMA IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA - CNPJ:
41.622.520/0001-13
AUTORIZ/MS: 1255141 - EXPEDIENTE(s): 1054767/23-8
ASSUNTO: 7324 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA INTERNACIONAL
de LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS, exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao inciso I, do §1º do Art. 4º da RDC 497/
2021 e em desacordo com a RDC 658/2024 não cumpre as Boas Práticas de Fabricação de
Medicamentos, em relação aos artigos (itens): Incisos I e III, do Art. 8º; Inciso IV do Art. 36;
Art. 41; Art. 62; Art. 96; Art. 106; Art. 107; inciso II do Art. 137; Art. 139; Incisos I, II, III
e IV do Art. 148; Parágrafo único do Art. 150; Art. 154.; alínea k) do Art. 173; Art. 215; e
Art. 271; em relação à IN Nº 131/ 2022: Parágrafo único do Art. 5º; e IN 138 em relação
aos artigos: Art. 8º; Art. 34; Art. 36; Art. 94; e Art. 97.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.345, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere
o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e

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

FERNANDA MACIEL REBELO
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ANEXO

Empresa: Bios - Diagnóstica Indústria e Comércio de Produtos Biológicos Ltda - ME.
CNPJ: 06.074.511/0001-34
Endereço: Rua Leão Brasil, n.º 243, Vila Olímpia. Sorocaba/SP - CEP: 18075-083
Autorização de Funcionamento: 8025240 Expediente: 0315774/24-0
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 critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Einco Biomaterial Ltda CNPJ: 00.332.420/0001-75
Endereço: Rua André Cavalcante, n. 63 - Gutierrez. Belo Horizonte/MG - CEP: 30430-110
Autorização de Funcionamento: 1027303 Expediente: 0981089/24-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Evolve Importação e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Eireli CNPJ:
32.139.055/0001-73
Endereço: Rua Major Carlos Del Prete, Nº 1901 e 1905, Santo Antônio. São Caetano do
Sul/SP - CEP: 09530-001
Autorização de Funcionamento: 8183838 Expediente: 0351760/24-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Engimplan Engenharia de Implante Indústria e Comércio Ltda.- EPP CNPJ:
67.710.244/0001-39
Endereço: Rod. Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul - Rio
Claro/SP - CEP: 13501-600
Autorização de Funcionamento: 1020861 Expediente: 0273893/24-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes III e IV e Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Epex Indústria de Produtos para Saúde Ltda - ME CNPJ: 11.202.475/0001-87
Endereço: Av. Getúlio Vargas, 930 Bloco 9C, Centro - São Roque/SP - CEP: 18130-430
Autorização de Funcionamento: 8.05.974-3 Expediente: 0175546/24-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de
uso médico da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: G D Rufino Ltda. - EPP CNPJ: 00.425.586/0001-36
Endereço: Avenida Pedro Botesi, n. 2099 - Tucura. Mogi Mirim/SP - CEP: 13806-635
Autorização de Funcionamento: 8054226 Expediente: 0316791/24-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Indústria de Artefatos de Borracha Inovatex Ltda. CNPJ: 14.469.133/0001-16
Endereço: Rua Guaianésia, 433, Chácaras Reunidas. São José dos Campos/SP - CEP:
12238-460
Autorização de Funcionamento: 8095031 Expediente: 0100481/24-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
-------------------------------------------------------------------------
Empresa: In Vitro Diagnóstica Ltda. CNPJ: 42.837.716/0001-98
Endereço: Rua Cromita 278, Distrito Industrial - Itabira/MG - CEP: 35903-053
Autorização de Funcionamento: 1.03.034-6 Expediente: 1474362/23-1
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 critérios renovação automática.
-------------------------------------------------------------------------
Empresa: Imex Medical Comércio e Locação Ltda CNPJ: 12.255.403/0001-60
Endereço: Rua das Embaúbas, 601 - Fazenda Santo Antônio - São José/SC - CEP: 88104-561
Autorização de Funcionamento: 8165563 Expediente: 0331370/24-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de
uso médico da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Lebon Produtos Químicos e Farmacêuticos Ltda CNPJ: 87.375.952/0001-78
Endereço: Av. Ricardo Leônidas Ribas, 439, Distrito Industrial Restinga - Porto Alegre/RS
- CEP: 91.790-005
Autorização de Funcionamento: 8.02.565-1 Expediente: 0294160/24-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: LMG Lasers - Comércio, Importação e Exportação Ltda. CNPJ: 09.089.140/0001-52
Endereço: Rua Sebastião Monteiro Ferraz, nº 421, Anexo V, Polo Industrial -
Guaxupé/MG - CEP: 37800-000
Autorização de Funcionamento: 8.05.200-9 Expediente: 0203160/24-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de
uso médico da classe III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Loktal Medical Electronics Industria e Comércio Ltda - EPP CNPJ:
59.844.662/0001-90
Endereço: Avenida Trona Constanzo, 156, Caxingui - São Paulo/SP - CEP: 05516-020
Autorização de Funcionamento: 1.03.626-1 Expediente: 0244909/24-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de
Uso Médico da Classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Medicone Projetos e Soluções para a Indústria e a Saúde Ltda. CNPJ:
94.304.672/0001-34
Endereço: Av. das Indústrias, nº 1585, Distrito Industrial - Cachoeirinha/RS - CEP: 94930-230
Autorização de Funcionamento: 8002055 Expediente: 0293867/24-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Pharmaesthetics do Brasil - Indústria de Medicamentos Ltda. CNPJ:
27.711.659/0001-02
Endereço: Rua Antonio Zielonka, 1200 - Pinhais/PR - CEP: 83.323-210
Autorização de Funcionamento: 8.18724-6 Expediente: 0344362/24-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Scan Diagnóstica Indústria e Comércio Ltda CNPJ: 18.520.715/0001-30
Endereço: Rua Governador Valadares, 108, Chácaras Reunidas São Vicente. São José da
Lapa/MG - CEP: 33350-000
Autorização de Funcionamento: 8.10.348-7 Expediente: 0644898/24-1

ertificado 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 critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: Tekmarket Indústria, Comércio e Serviços Ltda CNPJ: 21.579.468/0001-52
Endereço: Rua Alameda da Inovação, 270, salas 04, 05 e 06 - Campo Bom/RS - CEP:
93700-000
Autorização de Funcionamento: 8.16.584.0 Expediente: 0792716/24-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de
uso médico da classe III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
--------------------------------------------------------------------------
Empresa: W.T.F. Trovo Importação & Exportação - EPP CNPJ: 06.094.356/0001-18
Endereço: Av. Integração nº 1.359, Jardim Laura. Campo Limpo Paulista/SP - CEP: 13233-200
Autorização de Funcionamento: 808186-1 Expediente: 0267639/24-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.346, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando a necessidade de alteração na Certificação de Boas Práticas de
Fabricação em razão de transferência de titularidade, conforme a Resolução da Diretoria
Colegiada nº - RDC 102, de 24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 1º Alterar a razão social da empresa fabricante na certificação solicitada
pela empresa KLS Martin do Brasil Equipamentos Médicos Ltda., CNPJ: 19.524.713/0001-82,
publicada pela Resolução RE nº 3.663, de 28 de setembro de 2023, no Diário Oficial da
União nº.188, de 2 de outubro de 2023, Seção 1, pág. 277, de Karl Leibinger
Medizintechnik GMBH &Co. KG., para KLS Martin SE & Co. KG., conforme expedientes nº
0336168/23-3 e 0065410/24-6.

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

FERNANDA MACIEL REBELO

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.347, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere
o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de 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.

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

Empresa: Centro Oeste Implantes Ortopédicos Ltda. CNPJ: 07.106.761/0002-52
Endereço: Rua Estevão Casal Caminha, n. 189 - Jardim Vilas Boas, Campo Grande - MS
CEP: 79051-020
Autorização de Funcionamento: 8136616 Expediente: 5035000/22-2
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.348, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e

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

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

Fabricante: Cantel Medical Italy
Endereço: Via Laurentina 169, Pomezia, 00071 - Itália
Solicitante: Steris Solutions do Brasil Importação e Comercialização de Produtos da Saúde
Ltda CNPJ: 59.233.783/0001-04
Autorização de Funcionamento: 1025975 Expediente: 0113154/24-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de uso
médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.
---------------------------------------------------------
Fabricante: EPflex Feinwerktechnik GmbH
Endereço: Vogelsangstraße 60, Dettingen an der Erms, Baden Württemberg , 72581 -
Alemanha
Solicitante: Tecmedic Comércio de Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 05.638.301/0001-69
Autorização de Funcionamento: 8020291 Expediente: 0859791/23-8
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: H.S. Hospital Service S.P.A
Endereço: Via Angela Vacchi 32/34 - Aprilia (LT), 4011 - Itália
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
04.718.143/0001-94
Autorização de Funcionamento: 8010251 Expediente: 0293824/24-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de uso
médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.
---------------------------------------------------------
Fabricante: Intec Products, Inc.
Endereço: 308-8 Wengjiao Road - Xinyang Industrial Area - Haicang - Xiamen, 361022 -
China

Solicitante: Wama Produtos Para Laboratórios Ltda CNPJ: 66.000.787/0001-08
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Autorização de Funcionamento: 1031003 Expediente: 0763869/23-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Produtos para
diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
---------------------------------------------------------
Fabricante: JMT Co., Ltd.
Endereço: 70-39, Gwonyul-Ro 1203 Beon-Gil, Baekseok-Eup, Yangju-Si, Gyeonggi-Do.,
11517 - Coreia do Sul
Solicitante: Optika Sistemas para Medicina S/A CNPJ: 04.579.646/0001-26
Autorização de Funcionamento: 8012079 Expediente: 0649200/23-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes III e IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
---------------------------------------------------------
Fabricante: Koscher & Würtz GmbH
Endereço: Einsteinstr. 7, Spaichingen, Baden-Württemberg, 78549 - Alemanha
Solicitante: Stryker do Brasil Ltda. CNPJ: 02.966.317/0001-02
Autorização de Funcionamento: 8000543 Expediente: 1435393/23-6
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 inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.
---------------------------------------------------------
Fabricante: Leide Biosciences Co., Ltd.
Endereço: D-701, D-4, C-5 - 80 Lanyue Rd., Guangzhou Science City - Guangdong, 510000
- China
Solicitante: Globalx Tecnologia Brasil Ltda. CNPJ: 41.775.241/0001-90
Autorização de Funcionamento: 8256832 Expediente: 0586081/24-1
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: MDE S.r.l.
Endereço: Via Petrarca, 165, Sarezzo, BS, 25068 - Itália
Solicitante: Atlântico Medicina Especializada Ltda. CNPJ: 33.344.678/0001-40
Autorização de Funcionamento: 8193761 Expediente: 0220027/23-4
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 inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
---------------------------------------------------------
Fabricante: Medtron AG
Endereço: Hauptstrasse 255, Saarbrucken, 66128 - Alemanha
Solicitante: Medstar Importação e Exportação Eireli. CNPJ: 03.580.620/0001-35
Autorização de Funcionamento: 8004730 Expediente: 0308895/24-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de uso
médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em
risco.
---------------------------------------------------------
Fabricante: Savio Industrial S.R.L.
Endereço: Via E. Bazzano, 14, Ronco Scrivia - Genova, 16019 - Itália
Solicitante: Braziltrade Internacional Comércio Importação e Exportação Ltda CNPJ:
00.437.788/0001-06
Autorização de Funcionamento: 8227856 Expediente: 0280559/23-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
---------------------------------------------------------
Fabricante: Simagec S.A.S.
Endereço: 54 Avenue de la Plaine, Zone Industrielle, Rousset Cedex , 13106 - França
Solicitante: Amplitude Latin America S.A. CNPJ: 10.978.692/0001-09
Autorização de Funcionamento: 8072626 Expediente: 0202440/24-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes III e IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
---------------------------------------------------------
Fabricante: Simagec S.A.S.
Endereço: 54 Avenue de la Plaine, Zone Industrielle, Rousset Cedex , 13106 - França
Solicitante: Conmed do Brasil Comércio, Importação e Exportação de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda. CNPJ: 23.351.545/0001-48
Autorização de Funcionamento: 8072626 Expediente: 0702855/23-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes III e IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
---------------------------------------------------------
Fabricante: Simagec S.A.S.
Endereço: 54 Avenue de la Plaine, Zone Industrielle, Rousset Cedex , 13106 - França
Solicitante: Biomédica Equipamentos e Suprimentos Hospitalares Ltda. CNPJ:
01.299.509/0001-40
Autorização de Funcionamento: 1035587 Expediente: 0776309/23-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
---------------------------------------------------------
Fabricante: Technocom Systems Sdn. Bhd.
Endereço: PLO 1 Jalan Firma 1, Kawasan Perindustrian Tebrau 1, Johor Bahru, Johor,
81100 - Malásia
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
04.718.143/0001-94
Autorização de Funcionamento: 8010251 Expediente: 0315524/24-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de uso
médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em risco.
---------------------------------------------------------
"Fabricante: Tecomet, Inc.
Endereço: 170 New Boston Street - Woburn - Massachussetts , 1801 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Zimvie Brasil Comércio, Importação e Exportação de Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 08.954.683/0001-28
Autorização de Funcionamento: 8044481 Expediente: 0629281/24-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em risco.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.349, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e

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

Art. 1º Incluir a classe de risco IV na certificação da empresa Venkuri Indústria de
Produtos Médicos Ltda., CNPJ n.º 61.117.263/0001-70, publicada pela Resolução RE nº 3.050,
de 16 de agosto de 2023, no Diário Oficial da União nº. 159, de 21 de agosto de 2023, Seção I,
pág. 158, conforme expedientes nº 4839816/22-1 e 0209173/24-6.

Art. 2º Incluir a classe de risco IV na certificação da empresa Dongguan Kewei
Medical Instrument Co., Ltd., solicitada pela empresa Nipro Medical Corporation Produtos
Médicos Ltda., CNPJ: 13.333.090/0001-84, publicada pela Resolução-RE Nº 3.652, de 3 de
novembro de 2022, publicada em DOU Nº 210, de 07 de novembro de 2022, Seção 1, Pág. 98.,
conforme expedientes nº 2384583/22-1 e 1233535/23-4.

Art. 3º Incluir a classe de risco IV na certificação da empresa Vital Union Indústria
e Comercio de Implantes Ltda., CNPJ n.º 38.328.364/0001-78, publicada pela Resolução RE
nº 845, de 16 de março de 2023, no Diário Oficial da União nº. 54, de 20 de março de 2023,
Seção I, pág. 151, conforme expedientes nº 4338691/22-1 e 0089664/24-8.

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

FERNANDA MACIEL REBELO

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.362, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6º, da Lei nº 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

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

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

1. Empresa: ROUGE NOIR CANDLES LTDA - CNPJ: 45611263000175
Produto - (Lote): TODOS OS PRODUTOS COSMÉTICOS(TODOS);
Tipo de Produto: Cosmético
Expediente nº: 1227753/24-3
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Apreensão
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a exposição à venda de produtos cosméticos sem registro por
empresa sem autorização de funcionamento para a fabricação infringindo os arts. 2º e 12
da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos art 6º e inciso
I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 7º da Lei 9782,
de 26 de janeiro de 1999.
.........................................
2. Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO
Produto - (Lote): GRASSE - LAVANDA COM ALECRIM - FORBICI CANDLE(TODOS);AMERICAN
BREAKFAST - BACON E XAROPE DE BORDO - FORBICI CANDLE(TODOS);PAVLOVA - FRUTAS
VERMELHAS, MERENGUE E CHANTILLY - FORBICI CANDLE(TODOS);TROPICAL - MANGA E
MARACUJÁ ROXO - FORBICI CANDLE(TODOS);PIÑA COLADA - ABACAXI, COCO E RUM -
FORBICI CANDLE(TODOS);ALGODÃO - CHEIRINHO DE ROUPA LIMPA - FORBICI
CANDLE(TODOS);SAKURA - CEREJA E AVELÃ - FORBICI CANDLE(TODOS);CARAMEL BOOM -
CARAMELO, CHOCOLATE E DOCE DE LEITE - FORBICI CANDLE(TODOS);AXÉ - LAVANDA,
ARRUDA E GUINÉ - FORBICI CANDLE(TODOS);CRYSTAL CANDLE - FORBICI
CANDLE(TODOS);PALO SANTO - FORBICI CANDLE(TODOS);PETER PAIVA, CARAMELATE -
FORBICI CANDLE(TODOS);PETER PAIVA, WHITE GARDENIA - FORBICI CANDLE(TODOS);PETER
PAIVA, MANDARIN AND CINNAMON - FORBICI CANDLE(TODOS);PETER PAIVA, FOLHAS DE
BAMBOO - FORBICI CANDLE(TODOS);PETER PAIVA, MILK AND HONEY- FORBICI
CANDLE(TODOS);PETER PAIVA, RASPBERRY PEPPER - FORBICI CANDLE(TODOS);DEMAIS
VELAS AROMÁTICAS - FORBICI CANDLE(TODOS);ARAUCÁRIAS - CEDRO, CIPRESTE E
ORVALHO - FORBICI CANDLE(TODOS);
Tipo de Produto: Cosmético
Expediente nº: 1225906/24-3
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Apreensão
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a exposição à venda no site www.forbici.com.br de produto
cosméticos sem registro na Anvisa infringindo os arts. 2º e 12 da Lei 6360, de 23 de
setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos art 6º e inciso I do art. 67 da Lei 6360,
de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 7º da Lei 9782, de 26 de janeiro de
1999.
.........................................
3. Empresa: KELMOS INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - CNPJ:
32609125000100
Produto - (Lote): TODOS OS PRODUTOS COSMÉTICOS(TODOS);
Tipo de Produto: Cosmético
Expediente nº: 1219440/24-9
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Apreensão
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a comercialização e a fabricação de produtos cosméticos sem
registro por empresa sem autorização de funcionamento para a fabricação infringindo os
arts. 2º e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos art
6º e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 7º da
Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.
.........................................
4. Empresa: 44.054.296 RAQUEL NOVAIS MORAES - CNPJ: 44054296000107
Produto - (Lote): TODOS OS COSMETICOS DA MARCA PITTA(TODOS);
Tipo de Produto: Cosmético
Expediente nº: 1233590/24-8
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Apreensão
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a exposição à venda de produtos cosméticos sem registro por
empresa sem autorização de funcionamento para a fabricação infringindo os arts. 2º e 12
da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos art 6º e inciso
I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 7º da Lei 9782,
de 26 de janeiro de 1999.
.........................................

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.387, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO
SANITÁRIA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, e o art. 6º, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

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

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

1. Empresa: 43 295 530 LTDA - CNPJ: 43295530000117
Produto - (Lote): HERPDEFENSE (TODOS); RESISTOL (TODOS);
Tipo de Produto: Alimento
Expediente nº: 1256537/24-7
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Recolhimento
Suspensão - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a comercialização no site resistol.com.br de
responsabilidade da empresa 43.295.530 LTDA - CNPJ: 43.295.530/0001-17
fabricados pela empresa DEPROL INDUSTRIA E COMERCIO DE SUPLEMENTOS LTDA
- CNPJ: 49.160.878/0001-83, distribuídos pela empresa 52.195.044 LTDA
(NATURACAPS) - CNPJ: 52.195.044/0001-18 dos Suplementos Alimentares RESISTOL
E HERPDEFENSE da marca NATURACAPS e a realização de propaganda com
indicações terapêuticas para combate ao vírus da herpes não permitidas para
alimentos. Foram infringidos os seguintes dispositivos legais: art. 21, com base no
23 do Decreto Lei n. 986, de 1969; art. 16 e 17 da RDC n. 243, de 2018; e incisos
I, II, VI, VII e VIII do art. 4o da Resolução RDC nº 727, de 1° de julho de 2022
e incisos I, II e III do art. 2o do Decreto 7.962/2013 , tendo em vista o inciso XXVI
do art. 7º da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e tendo em vista o art. 9o
da RDC n. 655, de 2022.

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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 05152024091600111

111

Nº 179, segunda-feira, 16 de setembro de 2024ISSN 1677-7042Seção 1

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.390, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6º, da Lei nº 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

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

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

1. Empresa: 54.359.477 QUINCAS DA SILVA RODRIGUES - CNPJ: 54359477000197
Produto - (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CÁPSULAS DE ÓLEO DE GIRASSOL
OZONIZADO DA MARCA NEMASWAY (TODOS);
Tipo de Produto: Alimento
Expediente nº: 1256854/24-6
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Recolhimento
Suspensão - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso
Motivação: Considerando a comercialização de Suplemento Alimentar com ingredientes
não avaliados quanto à segurança de uso em alimentos, no site
https://nemaswaybrasil.com, sob responsabilidade da empresa 54.359.477 QUINCAS DA
SILVA RODRIGUES - 54.359.477/0001-97, além da realização de indicações terapêuticas,
alegações funcionais e de saúde não aprovadas em propagandas de alimentos em diversos
ambientes eletrônicos de venda, tais como "Diabete em todos os níveis"; "Hepatite e
herpes"; "Feridas de origem vascular, arterial ou venosas, úlceras diabéticas e insuficiência
arterial"; "Combate a gastrite e a gastrite crônica"; "Combate a bactéria H. Pylori"; entre
outras. Foram infringidos os dispositivos legais: arts. 10, 21, 23, 41 e 48 do Decreto-Lei nº
986, de 21 de outubro de 1969; Art. 2º e item 4 do Anexo da Resolução nº 17, de 30 de
abril de 1999; Item 3.4 da Resolução n. 18, de 30 de abril de 1999; arts. 4, 16 e 17 da
Resolução da Diretoria Colegiada-RDC nº 243, de 26 de julho de 2018; Incisos I, II, V, VII e
VIII do Art. 4 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 727, de 1° de julho de 2022;
Art. 5 da Resolução da Diretoria Colegiada-RDC nº 839, de 14 de dezembro de 2023, tendo
em vista o inciso XV, art. 7º da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e o art. 9º da
Resolução da Diretoria Colegiada-RDC nº 655, de 24 de março de 2022.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.391, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

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

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

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

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

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

Fabricante: MSN Pharmachem Private Limited
Endereço: Plot Nº 212/A, B, C, D Phase II, Ida Pashamylaram, Pashamylaram (Village),
Patancheru (Mandal), Sangareddy District, Telangana, 502307
País: Índia Código único: B.000161
Expediente(s): 0323276/24-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química: fosfato de sitagliptina
monoidratado.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.392, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere
o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

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.

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

Fabricante: Amphastar France Pharmaceuticals
Endereço: Lieu-Dit Saint Charles, 60590 Eragny Sur Epte
País: França Código único: A.001292
Solicitante: Biomm S.A. CNPJ: 04.752.991/0001-10
Expediente(s): 0168137/24-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: insulina humana (fermentação e purificação).
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: GlaxoSmithKline, LLC
Endereço: Building 40, 893 River Road, Conshohocken, PA 19428
País: Estados Unidos da América Código Único: A.001031
Solicitante: GlaxoSmithKline Brasil Ltda. CNPJ: 33.247.743/0001-10
Expediente(s): 0039497/24-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: belantamabe mafodotina e mepolizumabe.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Geyer Medicamentos S.A. CNPJ: 92.670.801/0001-82
Endereço: Rua Pelotas, 320 Floresta
Município: Porto Alegre UF: RS
Expediente(s): 0280626/24-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: Bacillus cereus.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Medytox Inc.
Endereço: 78, Gangni 1-gil, Ochang-eup, Cheongwon-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do.
País: Coreia do Sul Código único: A.000399
Solicitante: Laboratório Químico Farmacêutico Bergamo Ltda. CNPJ: 61.282.661/0001-41
Expediente(s): 0267253/24-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: toxina botulínica A.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: MSD International GmbH
Endereço: Drynam Road, Swords, Dublin, K67P263

País: Irlanda Código único: A.001620
Solicitante: Merck Sharp & Dohme Farmacêutica Ltda CNPJ: 03.560.974/0001-18
Expediente(s): 4725281/22-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: pembrolizumabe.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Endereço: Biochemiestrasse 10, 6336 Langkampfen
País: Áustria Código Único: A.000541
Solicitante: Sandoz do Brasil Indústria Farmacêutica Ltda CNPJ: 61.286.467/0001-16
Expediente(s): 0058003/24-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: adalimumabe, etanercepte e rituximabe.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: SK Plasma Co., Ltd
Endereço: 157 Saneopdanji-Gil, Pungsan-Eup, Andong-Si, Gyeongsangbuk-Do 36618
País: Coreia do Sul Código Único: A.001423
Solicitante: Panamerican Medical Supply Suprimentos Médicos Ltda. CNPJ:
01.329.816/0001-26
Expediente(s): 0927051/24-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: imunoglobulina humana e albumina humana.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.393, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere
o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

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.

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

Fabricante: Ami Lifesciences Pvt. Limited
Endereço: Block No. 82/B, ECP Road, At & post Karakhadi-391450, Taluka: Padra,
District Vadodara, Gujarat
País: Índia Código único: B.000439
Expediente(s): 1378513/23-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: fumarato de vonoprazana.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Ami Lifesciences Pvt. Limited
Endereço: Block No. 82/B, ECP Road, At & post Karakhadi-391450, Taluka: Padra,
District Vadodara, Gujarat
País: Índia Código único: B.000439
Expediente(s): 4738937/22-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química: acebrofilina, ácido
tranexâmico, dicloridrato de betaistina, tadalafila, vildagliptina.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Apitoria Pharma Private Limited - Unit V
Endereço: Plot N° 68-70, 73-91, 95, 96, 260 & 261 I.D.A., Chemical Zone, Pashamylaram
Village, Patancheru Mandal, Sanga Reddy District, Telangana State - 502307
País: Índia Código Único: B.000012
Expediente(s): 0315603/24-1
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: BEC Chemicals Private Limited
Endereço: Plot No 24, MIDC Dhatav Roha, Dist-Raigad, Raigad, Maharashtra -
402116
País: Índia Código único: B.000759
Expediente(s): 0263965/23-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química: cetoprofeno, dexcetoprofeno
trometamol e mesalazina.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Chemo Biosynthesis S.R.L.
Endereço: Via per Voghera, 1 - Corana (Pavia) - 27050
País: Itália Código único: B.001167
Expediente(s): 0214461/23-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química: acetato de abiraterona,
acetato de nomegestrol, cloridrato de memantina, dienogeste, progesterona, tafamidis
meglumina.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Cohance Lifesciences Limited
Endereço: Plot 3102/B, G.I.D.C., Ankleshwar, Gujarat - 393002
País: Índia Código Único: B.000618
Expediente(s): 1153043/23-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química: apixabana, aripiprazol,
cloridrato de atomoxetina, cloridrato de lurasidona, cloridrato de memantina, cloridrato
de metilfenidato, dicloridrato de betaistina, dimesilato de lisdexanfetamina,
empagliflozina, hemifumarato de quetiapina, maleato de fluvoxamina, maleato de
levomepromazina, mirabegrona, pirfenidona, propilenoglicolato de dapagliflozina,
rivaroxabana, ticagrelor, zonisamida.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Egis Pharmaceuticals Plc.
Endereço: Keresztúri Út 30-38, Budapest - H-1106
País: Hungria Código único: B.000190
Expediente(s): 0778867/24-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: cloridrato de prometazina.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Endereço: Grenzacherstrasse 124 - 4058 - Basel
País: Suíça Código único: B.000705
Expediente(s): 0987321/24-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: inavolisibe.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Huzhou Zhanwang Pharmaceutical Co., LTD.
Endereço: West Development Area, Linghu Town Huzhou Zhejiang
País: República Popular da China Código Único: B.000036
Expediente(s): 1016244/24-0
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Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: metotrexato.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Metrochem API Private Limited Unit- IV
Endereço: Plot 34B, 40B & 60B, J. N. Pharma, Thanam (V), Parawada (M),
Visakhapatnam Dist, Andhra Pradesh - 531021 - Visakhapatnam
País: Índia Código único: B.001115
Expediente(s): 4956723/22-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: apixabana, ácido bempedoico,
bilastina, bissulfato de clopidogrel, citrato de tofacitinibe, cloridrato de imeglimina,
cloridrato de lurasidona, dexcetoprofeno trometamol, dexlansoprazol, dicloridrato de
levocetirizina, empagliflozina, esomeprazol magnésico tri-hidratado, esomeprazol sódico,
fumarato de vonoprazana, omeprazol, omeprazol sódico, pantoprazol sódico sesqui-
hidratado, propilenoglicolato de dapagliflozina monoidratado.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: MSN Pharmachem Private Limited
Endereço: Plot Nº 182 to 186, 192-A & 193 to 197 & 212 / A, B, C, D, Phase - II, IDA
Pashamylaram, Pashamylaram (Village), Patancheru (Mandal), Sangareddy District.,
Telangana, 502307
País: Índia Código único: B.000161
Expediente(s): 0293821/24-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativos obtido por síntese química: pregabalina.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Pharmasynthese S.A.S
Endereço: 57, Rue Gravetel, Saint-Pierre-Les-Elbeuf - 76320
País: França Código Único: B.000418
Expediente(s): 0728765/24-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: estiripentol.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Saneca Pharmaceuticals a.s.
Endereço: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
País: Eslováquia Código Único: B.000889
Expediente(s): 0553713/23-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: rivastigmina.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Shandong Xinhua Pharmaceutical Co., Ltd.
Endereço: Hutian Chemical Industrial Zone, Zibo, Shandong -255075 - Zibo
País: República Popular da China Código único: B.000424
Expediente(s): 1016799/24-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: dipirona monoidratada.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Shandong Xinhua Pharmaceutical Co., Ltd.
Endereço: Hutian Chemical Industrial Zone, Zibo, Shandong -255075 - Zibo
País: República Popular da China Código único: B.000424
Expediente(s): 1076274/24-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: dipirona monoidratada.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Shaoxing Jingxin Pharmaceutical Co., LTD.
Endereço: Nº 31, Weisan Road, Hangzhou Bay Shangyu Economic And Technological
Development Area, Shangyu, Zhejiang Province - 312369
País: República Popular da China Código único: B.000066
Expediente(s): 1116549/24-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo Farmacêutico Ativo obtido por síntese química: ciprofloxacino.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Sharon Bio-Medicine Ltd.
Endereço: Plot No. L-6, MIDC, Taloja, Raigad - Dist, Maharashtra - 410208
País: Índia Código Único: B.000428
Expediente(s): 4380708/22-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química: cetoconazol, cloridrato de
trazodona, dicloridrato de trimetazidina, glimepirida, nitrato de miconazol.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: SI Group, Inc.
Endereço: 725 Cannon Bridge Road, Orangeburg, South Carolina (SC) 29115
País: Estados Unidos da América Código único: B.000193
Expediente(s): 5089908/22-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: ibuprofeno.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: SI Group, Inc.
Endereço: 725 Cannon Bridge Road, Orangeburg, South Carolina (SC) 29115
País: Estados Unidos da América Código único: B.000193
Expediente(s): 0237915/24-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: ibuprofeno.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: SI Group, Inc.
Endereço: 725 Cannon Bridge Road, Orangeburg, South Carolina (SC) 29115
País: Estados Unidos da América Código único: B.000193
Expediente(s): 5085705/22-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: ibuprofeno.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: SK Biotek Co., Ltd
Endereço: 80, Myeonghaksandan-ro, Yeondong-myeon, 30068, Sejong-si
País: Coreia do Sul Código Único: B.001059
Expediente(s): 0600882/24-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: cenobamato.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Symed Labs Ltd (Unit-1)
Endereço: Survey No 353, Domadugu (Village), Gummadidala (Mandal), Sanga Reddy
(Dist), Telangana - 502 313
País: Índia Código Único: B.000707
Expediente(s): 0707174/24-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química: bilastina, cloridrato de
tapentadol, ezetimiba, rivaroxabana.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Symed Labs Ltd (Unit-1)
Endereço: Survey No 353, Domadugu (Village), Gummadidala (Mandal), Sanga Reddy
(Dist), Telangana - 502 313
País: Índia Código Único: B.000707
Expediente(s): 4946509/22-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: rivaroxabana.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Teva Czech Industries S.R.O
Endereço: Ostravská 29, cp. 305, Opava, Komárov, 747 70
País: República Tcheca Código Único: B.000096

Expediente(s): 0260022/24-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: cabergolina.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Tianjin Asymchem Pharmaceuticals Co., Ltd.
Endereço: Nº 71 Xinye 7th Avenue, Teda West, 300462 - Tianjin
País: República Popular da China Código único: B.001278
Expediente(s): 0579255/24-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: fruquintinibe.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., LTD.
Endereço: Chuannan, Duqiao, Linhai, Zhejiang Province - 317016
País: República Popular da China Código Único: B.000081
Expediente(s): 0248730/23-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: voriconazol.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.394, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenagem 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 Distribuição e/ou Armazenagem de Insumos Farmacêuticos.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 04 (quatro) anos a partir da sua
publicação.

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

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Empresa: Aurobindo Pharma Produtos Farmacêuticos Ltda. CNPJ: 07.925.705/0001-69
Endereço: Via Principal 6e, Qd 9, Módulos 12/15, S/N Bloco B, Daia
Município: Anápolis UF: GO
Autorização de Funcionamento: 1071061 Autorização Especial: 1219563
Expediente(s): 4490693/22-2
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Insumos Farmacêuticos

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.398, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

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

Art. 1º Alterar a razão social da empresa Aspen Oss B.V. (Código único:
A.001367) para BIOCHEM OSS B.V. em todas as certificações vigentes à data de 16 de
setembro de 2024.

Art. 2º Alterar a razão social da empresa Pfizer Pharmaceuticals LLC (Código
único: B.000125) para VIATRIS PHARMACEUTICALS LLC, em todas as certificações vigentes
à data de 16 de setembro de 2024.

Art. 3º Alterar a razão social da empresa Mylan Laboratories Ltd. - Unit VII
(Código único: B.000048) para TIANISH LABORATORIES PRIVATE LIMITED, UNIT-7, em todas
as certificações vigentes à data de 16 de setembro de 2024.

Art. 4º Alterar a razão social da empresa STEGEMANN LOHNVERPACKUNG &
LOGISTISCHER SERVICE E.K. (Código único: A.000827) para STEGEMANN GMBH & CO. KG,
em todas as certificações vigentes à data de 16 de setembro de 2024.

Art. 5º Alterar a razão social da empresa SOHO FLORDIS INTERNATIONAL
SWITZERLAND SA (Código único: A.000918) para BIOGGIO PHARMA MANUFACTURE SA, em
todas as certificações vigentes à data de 16 de setembro de 2024.

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

FERNANDA MACIEL REBELO

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.399, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021;

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

Art. 1º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa Alexion Pharma
International Operations Unlimited Company, publicada pela Resolução RE nº 4.170, de 15
de dezembro de 2022, no Diário Oficial da União nº 237, de 19 de dezembro de 2022,
Seção 1, pág. 167, DE Alexion Serviços e Farmacêutica do Brasil Ltda, CNPJ:
10.284.284/0001-49; PARA Astrazeneca do Brasil Ltda., CNPJ: 60.318.797/0001-00;
conforme expedientes nº 4725282/22-7 e 0967999/24-3.

Art. 2º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa Patheon
Biologics LLC., publicada pela Resolução RE nº 50, de 6 de janeiro de 2023, no Diário Oficial
da União nº 6, de 9 de janeiro de 2023, Seção 1, pág. 50, DE Alexion Serviços e
Farmacêutica do Brasil Ltda, CNPJ: 10.284.284/0001-49; PARA Astrazeneca do Brasil Ltda.,
CNPJ: 60.318.797/0001-00; conforme expedientes nº 4307436/22-9 e 0979948/24-0.

Art. 3º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa Alexion Pharma
International Operations Limited, publicada pela Resolução RE nº 2.072, de 7 de junho de
2023, no Diário Oficial da União nº 109, de 12 de junho de 2023, Seção 1, pág. 136, DE
Alexion Serviços e Farmacêutica do Brasil Ltda, CNPJ: 10.284.284/0001-49; PARA
Astrazeneca do Brasil Ltda., CNPJ: 60.318.797/0001-00; conforme expedientes nº
4947162/22-8 e 0968091/24-5.

Art. 4º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa Lonza
Biologicals, INC., publicada pela Resolução RE nº 2.150, de 15 de junho de 2023, no Diário
Oficial da União nº 114, de 19 de junho de 2023, Seção 1, pág. 135, DE Alexion Serviços
e Farmacêutica do Brasil Ltda, CNPJ: 10.284.284/0001-49; PARA Astrazeneca do Brasil Ltda.,
CNPJ: 60.318.797/0001-00; conforme expedientes nº 4927306/22-4 e 0968731/24-4.

Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

FERNANDA MACIEL REBELO

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE nº 1.049, de 15 de março de 2024, publicada no
Diário Oficial da União nº 53, de 18 de março de 2024, Seção 1, pág. 119,
conforme expedientes nº 0052889/24-6 e 0960106/24-3.

Onde se lê: "Soluções com Esterilização Terminal"
Leia-se: "Soluções com Preparação Asséptica"

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

Na Resolução RE nº 2.085, de 28 de maio de 2024, publicada no Diário Oficial
da União nº. 104, de 03 de junho de 2024, Seção I, pág. 122, conforme expedientes nº
1369063/23-7 e 0795792/24-7.

Onde se lê: Endereço: 39 Loveton Circle, Sparks, Maryland, 21152, Estados
Unidos da América

Leia-se: Endereço: 52 Loveton Circle, Sparks, Maryland, 21152, Estados Unidos
da América

R E T I F I C AÇÕ ES

Na Resolução - RE nº 2.356, de 20 de junho de 2024, publicada no Diário Oficial
da União nº 119, de 24 de junho de 2024, seção 1, página 133, conforme expedientes nº
0581550/22-6, 0601142/24-1 e 1065060/24-6.

Onde se lê: "dapaglifozina propanodiol monoidratado"
Leia-se: "propilenoglicolato de dapagliflozina monoidratado"

Na Resolução - RE nº 2.415, de 27 de junho de 2024, publicada no Diário Oficial
da União nº 124, de 1 de julho de 2024, seção 1, página 316, conforme expedientes nº
1323581/23-5 e 0989631/24-9.

Onde se lê: "Endereço: Estrada HT 005 Km 01, S/N, Zona Rural"
Leia-se: "Endereço: Rua José Tomaz Filho, 10 Galpão 01, Centro"

Na Resolução - RE nº 1.235, de 28 de março de 2024, publicada no Diário
Oficial da União nº 62, de 1 de abril de 2024, seção 1, página 165, conforme expedientes
nº 1026902/23-1 e 1124774/24-6.

Onde se lê: "loncastuximabe tesirina (intermediário)."
Leia-se: "Anticorpo monoclonal (mAb) RB4v1.2, loncastuximabe (intermediário

do ativo)"

Na Resolução - RE nº 2.785, de 27 de julho de 2023, publicada no Diário Oficial
da União nº 144, de 31 de julho de 2023, seção 1, página 101, conforme expedientes nº
0258921/23-4 e 1050458/24-9.

Onde se lê: "cloridrato de ondansetrona"
Leia-se: "cloridrato de ondansetrona di-hidratado"

Na Resolução - RE nº 2.477, de 3 de julho de 2024, publicada no Diário Oficial
da União nº 129, de 8 de julho de 2024, seção 1, página 286, conforme expedientes nº
0681634/24-3 e 1008243/24-8.

Onde se lê: "Alte di Montecchio Maggiore"
Leia-se: "Montecchio Maggiore"

Na Resolução - RE nº 3.774, de 11 de novembro de 2022, publicada no Diário
Oficial da União nº 215, de 16 de novembro de 2022, seção 1, página 120, conforme
expedientes nº 0581550/22-6 e 0955050/24-3.

Onde se lê: "Village Toansa, Post Office Rail Majra, District S.B.S. Nagar,
Punjab"

Leia-se: "Village Toansa, P.O. Rail Majra, Tehsil Balachaur, District S.B.S. Nagar,
Punjab, Índia - 144533"

Na Resolução - RE nº 1.791, de 18 de maio de 2023, publicada no Diário Oficial
da União nº 96, de 22 de maio de 2023, seção 1, página 285, conforme expedientes nº
4370375/21-5 e 0939695/24-3.

Onde se lê: "Survey No 61 - 69, Industrial Development Area, Pydibhimavaram,
Ranasthalam Mandal, Andhra Pradesh-532409"

Leia-se: "Survey No's: 52, 53, 58, 59, 61 to 78, 127 & 128, Pydibhimavaram
Village & Survey No's: 1, 2, 4 TO 9, 11, 29, 30, 31 & 32, Chittivalasa Village, Ranasthalam
Mandal, Srikakulam District, Andhra Pradesh State, INDIA, PIN CODE: 532409"

COORDENAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.400, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

A COORDENADORA SUBSTITUTA DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado
pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

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

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0934-34
25351.568066/2020-03 / 7769881
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1188698249
--------------------------------------
TEREZA NEUMA DE S C F DE ARAUJO E CIA LTDA / 07.229.810/0001-63
25351.384228/2014-04 / 7232095
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1223266249
--------------------------------------
GLOBAL MAT DISTRIBUIDORA LTDA / 22.763.061/0001-43
25351.428914/2022-04 / 8258101
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 1167498241
--------------------------------------
DROGARIA ROSARIO S/A / 00.447.821/0067-05
25351.438424/2014-06 / 7249163
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
1223385248
--------------------------------------
FARMÁCIA ALBÂNIO E OLIVEIRA LTDA / 30.757.203/0001-98
25351.650061/2018-09 / 7611281
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)

DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1189048248
--------------------------------------
BIG LIFE DROGARIA LTDA / 41.784.194/0001-40
25351.541969/2021-10 / 7811008
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 1254511245
--------------------------------------
DROGARIA K&T LTDA / 52.071.777/0001-40
25351.693409/2023-10 / 5033575
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 1259673243
--------------------------------------
DROGARIA NOVA BARÃO DE MAUÁ LTDA / 58.852.971/0001-40
25351.102279/2014-10 / 7126946
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1222884241
--------------------------------------
DROGARIAS PACHECO S/A / 33.438.250/0017-24
25351.558518/2014-10 / 7318841
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
1223219241
--------------------------------------
FARMACIA CANARIN & DEBIASI LTDA. / 76.328.764/0001-72
25351.033887/2003-14 / 0363440
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 1255630248
--------------------------------------
ALAGOAS FARMA LTDA / 43.265.456/0003-58
25351.060443/2022-14 / 7915271
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1223208249
--------------------------------------
PISCINA FACIL LTDA / 10.879.917/0001-61
25351.672474/2019-17 / 3090934
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
714 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - ENDEREÇO MATRIZ /
1167564243
--------------------------------------
DROGARIA SANTOS DOURADO LA LTDA / 40.194.065/0001-30
25351.874131/2021-18 / 7779553
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1223234240
--------------------------------------
C G F COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -RN / 19.155.193/0001-88
25351.126934/2014-25 / 7127054
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1195921241
--------------------------------------
M M M LIRA LTDA / 53.077.363/0001-91
25351.857096/2023-26 / 5057458
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1223326241
--------------------------------------
C C F CAMPOS DROGARIA / 37.489.328/0001-23
25351.763489/2020-27 / 7739069
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1195901241
--------------------------------------
DECOLAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 31.691.928/0001-93
25351.208601/2019-28 / 7671353
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 1255565241
--------------------------------------
BEATRIZ TERESA REBELATTO / 13.920.112/0001-02
25351.176595/2014-28 / 7145562
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1189105241
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/1652-31
25351.557948/2017-30 / 7547363
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
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PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1216982244
--------------------------------------
OSHADHI BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 35.758.646/0001-17
25351.045504/2021-32 / 4030263
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDEREÇO MATRIZ / 1155342241
--------------------------------------
DMTOP COMERCIO DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS LTDA / 06.271.093/0009-22
25351.146741/2009-39 / 0592022
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1223259242
--------------------------------------
COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0320-52
25351.268928/2014-44 / 7173284
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1195952244
--------------------------------------
HEALTECH SAUDE LTDA / 09.180.946/0002-32
25351.262255/2016-44 / 8140030
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 1255409240
--------------------------------------
MASIM DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 24.700.778/0001-71
25351.272613/2017-44 / 7518922
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 1255475242
--------------------------------------
E F FONSECA RIBEIRO LTDA / 08.267.889/0001-80
25351.291163/2014-46 / 7188533
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
1223331245
--------------------------------------
LUZINETE MARIA ALVES DOS SANTOS / 35.573.776/0001-85
25351.126915/2020-47 / 7710850
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1195964242
--------------------------------------
MR MAGISTRAL FARMÁCIA LTDA / 30.901.679/0001-50
25351.003751/2019-47 / 7630778
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1194688241
--------------------------------------
FURTADO E VIDIGAL LTDA / 24.256.364/0001-03
25351.021386/2014-48 / 7086717
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 1255514248
--------------------------------------
DROGARIA MARGARIDA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 30.499.557/0001-80
25351.596895/2018-53 / 7606251
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1223038246
--------------------------------------
DROGARIA FRANCISCANA LTDA / 66.426.388/0001-03
25351.695624/2014-56 / 7326067
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1222948249
--------------------------------------
COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0076-19
25351.023894/2014-61 / 7089410
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1196032246
--------------------------------------
DROGARIA SALVA VIDA LTDA / 24.817.108/0001-30
25351.192455/2002-63 / 0036081
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1222955245
--------------------------------------
FARMA JUNIOR LTDA / 41.517.697/0001-50
25351.722254/2021-66 / 7822502
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 1255172240
--------------------------------------
FARMACIA DO SANTO AMARO LTDA / 50.479.613/0001-21
25351.330122/2023-73 / 7993299
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1195270241
--------------------------------------
CRF DROGARIA LTDA / 43.054.180/0001-05
25351.136093/2022-74 / 7919671
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1222919249
--------------------------------------
FARMACIA TORSIL LTDA-ME / 17.090.642/0001-21
25351.437203/2016-74 / 7484382
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1192863241
--------------------------------------
VELOCARGAS BRASIL TRANSPORTE RODOVIÁRIO E LOGISTICA LTDA / 32.767.123/0001-49
25351.842954/2021-76 / 3106343
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
716 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO
DE ATIVIDADES / 1158910240
--------------------------------------
R.M. FERNANDES - FARMACIA / 34.290.078/0001-00
25351.588516/2020-76 / 7740845
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1192366247
--------------------------------------
PINO E OLIVEIRA FARMACIA LTDA / 09.634.679/0001-45
25351.324064/2013-77 / 0958811
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1195614241
--------------------------------------
GLOBAL MAT DISTRIBUIDORA LTDA / 22.763.061/0001-43
25351.429502/2022-83 / 1282221
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70792 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 1167499247
--------------------------------------
N63 COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 34.090.540/0001-25
25351.183082/2022-83 / 3112061
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
716 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO
DE ATIVIDADES / 1160136246
--------------------------------------
FARMACIA ARAUJO LTDA / 12.467.022/0001-45
25351.826303/2010-86 / 0739261
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1190480247
--------------------------------------
DROGARIA FSHT LTDA / 39.695.772/0001-20
25351.710260/2020-90 / 7775321
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1223155242
--------------------------------------
LIVIA COSTA TELES LTDA / 46.477.654/0001-01
25351.130820/2022-90 / 7913101
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1195588241
--------------------------------------
DROGARIA LEOPOLDINA LTDA / 34.145.543/0001-19
25351.584327/2019-91 / 7685027
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 1255595248
--------------------------------------
DROGARIA E PERFUMARIA FLORIANO LTDA / 33.292.982/0001-91
25351.299782/2019-93 / 7656253
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
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DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 1255472243
--------------------------------------
FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0135-73
25351.787314/2021-96 / 7826657
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 1253108242
--------------------------------------
AGILLE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA-ME / 11.697.594/0004-09
25351.708701/2017-98 / 7559790
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 1223426246
--------------------------------------
FARMA SENA COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS LTDA / 34.884.672/0001-29
25351.723026/2019-99 / 7698540
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 1255396245
--------------------------------------
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA / 43.894.609/0001-64
25000.010962/99-48 / 2028355
ARMAZENAR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDEREÇO MATRIZ / 1159745242

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.401, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024

A COORDENADORA SUBSTITUTA DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

FARMACIA CANARIN & DEBIASI LTDA. / 76.328.764/0001-72
25351.099604/2014-50 / 1100791
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
7024 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 1256755249
--------------------------------------
ATLAS S.A. / 06.110.511/0005-76
25351.503721/2021-51 / 1256039
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS (VETERINÁRIOS)
7024 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 1252940246

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

E RECINTOS ALFANDEGADOS
RESOLUÇÃO-RE Nº 3.388, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS
ALFANDEGADOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições
que lhe confere o art.160, aliado ao art.203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada -RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Alterar a Autorização de Funcionamento, Autorização Especial ou
Cadastramento de filial das Empresas prestadoras de serviços em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados conforme anexo desta Resolução.

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

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

ISR TECNOLOGIA AMBIENTAL LTDA / 14.700.609/0001-88
25741.267091/2014-96 / 9068711
PRESTAR SERVIÇO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: DESINSETIZACAO OU DESRATIZACAO EM VEICULOS TERRESTRES EM TRANSITO POR
ESTACOES E PASSAGENS DE FRONTEIRAS, EMBARCACOES, AERONAVES, TERMINAIS
PORTUARIOS E AEROPORTUARIOS DE VIAJANTES E DE CARGAS, POSTOS DE FRONTEIRAS E
TERMINAIS ALGANDEGADO DE USO PÚBLICO
9005 - PAF - Alteração na Razão Social na AFE - Exceto farmácias e drogarias /
1242867244

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.389, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS
ALFANDEGADOS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições
que lhe confere o art.160, aliado ao art.203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada -RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º Indeferir o pedido de Autorização de Funcionamento das Empresas
prestadoras de serviços em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
conforme anexo desta Resolução.

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

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

ECOTECH ASSESSORIA AMBIENTAL LTDA / 03.872.184/0001-78
25351.143103/2024-90 /
9069 - PAF - AFE de prestadora de serviço de esgotamento e tratamento de efluentes
sanitários de Aeronaves, Embarcações e Veículos Terrestres em trânsito por estações e
passagens de fronteira em terminais aeroportuários, portuário e estações e passagens de
fronteira / 0390353248
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A Exigência n° 0585228/24-5 não foi cumprida
integralmente, em desacordo ao art. 7º e considerando o art. 11 da RDC nº 204/2005: as
comprovações de responsabilidade técnica não vinculam o profissional à empresa
solicitante e não descrevem claramente a atividade pleiteada, não atendendo
satisfatoriamente o item 08, do Anexo III, do Anexo I, da RDC nº 345/2002. Ausência de
Licença Sanitária e de Licença Ambiental da solicitante para a atividade pleiteada, em
desacordo ao item 12, do Anexo III, do Anexo I, da RDC nº 345/2002.

Ministério do Trabalho e Emprego
GABINETE DO MINISTRO

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Portaria MTE nº 1.504, de 9 de setembro de 2024, publicada no DOU de
10/09/2024, Seção 1, página 91/94, no § 1º do art. 55, onde se lê: "§ 1º O recurso será dirigido
à autoridade hierarquicamente superior à que proferiu a decisão impugnada, que deverá se
manifestar no prazo de 5 (cinco) dias.", leia-se: "§ 1º O recurso será dirigido à autoridade
hierarquicamente superior à que proferiu a decisão impugnada."

SECRETARIA DE INSPEÇÃO DO TRABALHO
R E T I F I C AÇ ÃO

Na Instrução Normativa SIT/MTE Nº 5, de 6 de setembro de 2024, publicada no
Diário Oficial da União de 11/09/2024, Seção 1, página 114, no art. 3º,

Onde se lê:
"I - § 1º do art. 58;"
Leia-se:
"I - § 1º do art. 59;"

SECRETARIA DE RELAÇÕES DO TRABALHO
DEPARTAMENTO DE RELAÇÕES DO TRABALHO
COORDENAÇÃO-GERAL DE REGISTRO SINDICAL

DESPACHOS DE 12 DE SETEMBRO DE 2024-CGRS

O DIRETOR DO DEPARTAMENTO DE RELAÇÕES DO TRABALHO, no uso das suas
atribuições legais, considerando a regularidade processual e com fundamento na Análise
Técnica nº 1997(SEI3113296), resolve: DEFERIR o registro sindical ao Sindicato das
Empresas da Área de Beleza e Estética de Uberlândia e Região - SINDIBES, CNPJ
50.658.683/0001-47, Processo 19964.111224/2023-81, para representar a Categoria
Econômica dos empresários, microempresários, microempreendedores individuais e
autônomos, proprietários de Institutos de Beleza, Salões de Cabeleireiros, Barbearias,
Salões de Manicures e Pedicuras (Esmaltarias), Clínicas de Podologia, Estúdio de Designer
de Sobrancelhas, Clínicas de Depilações, Estúdio de Maquiagens, Casas de Massagens e
Saunas, Clínicas de Massoterapia, Clínicas de Estética (Esteticistas), Estúdio de Micro
Pigmentação, Estúdio de Tatuagem e Colocação de Piercing, com abrangência
Intermunicipal e base territorial nos Municípios de Abadia dos Dourados, Araguari,
Araporã, Cascalho Rico, Centralina, Coromandel, Douradoquara, Estrela do Sul, Grupiara,
Indianópolis, Iraí de Minas, Monte Alegre de Minas, Monte Carmelo, Prata, Patrocínio,
Tupaciguara e Uberlândia, no Estado de Minas Gerais/MG, nos termos do art. 19, inciso
I, da Portaria MTE nº 3.472, de 2023. Para fins de anotação no Cadastro Nacional de
Entidades Sindicais - CNES, resolve: ANOTAR a representação da seguinte entidade: SITA
- Sindicato dos Institutos de Beleza, Salões Cabeleireiros e Profissionais Autônomos da
Área de Beleza do Triângulo Mineiro e Auto Paranaíba, CNPJ: 20.751.053/0001-51,
Processo 24000.000986/92-22, excluindo os municípios de Abadia dos Dourados, Araguari,
Araporã, Cascalho Rico, Centralina, Coromandel, Douradoquara, Estrela do Sul, Grupiara,
Indianópolis, Iraí de Minas, Monte Alegre de Minas, Monte Carmelo, Prata, Patrocínio,
Tupaciguara e Uberlândia; nos termos do art. 26 do mesmo normativo.

O DIRETOR DO DEPARTAMENTO DE RELAÇÕES DO TRABALHO, no uso das suas
atribuições legais, considerando a regularidade processual e com fundamento na Análise
Técnica 1986 (SEI 3104185), resolve: DEFERIR o registro de alteração estatutária ao
SHESSMAR - SINDICATO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SERVICOS DE SAÚDE DE
MARINGÁ E REGIÃO, CNPJ 95.642.054/0001-67, Processo 19964.106506/2023-66, para
representar a categoria econômica dos Hospitais e Estabelecimentos de Serviços de
Saúde, bem como Hospitais, Clínicas de Serviços Médicos, Consultórios, Casas de Saúde,
Clinicas Veterinárias, Bancos de Sangue, Estabelecimentos de Duchas, Massagens e
Fisioterapia, Empresas de Próteses Dentarias, bem como Odontologia, Nutrição,
Psiquiatria, Psicologia, Radiologia, Fonoaudiologia, Terapia Ocupacional e Estética, com
abrangência Intermunicipal e base territorial nos municípios de Altamira do Paraná,
Araruna, Astorga, Atalaia, Barbosa Ferraz, Boa Esperança, Campina da Lagoa, Campo
Mourão, Cianorte, Cidade Gaúcha, Colorado, Corumbataí do Sul, Doutor Camargo,
Engenheiro Beltrão, Farol, Fênix, Floraí, Floresta, Flórida, Goioerê, Guaporema, lguaraçu,
lndianópolis, lretama, ltaguajé, Itambé, lvatuba, Janiópolis, Japurá, Juranda, Jussara,
Lobato, Luiziana, Mamborê, Mandaguaçu, Mandaguari, Marialva, Maringá, Moreira Sales,
Munhoz de Melo, Nossa Senhora das Graças, Nova Cantu, Nova Esperança, Ourizona,
Paiçandu, Peabiru, Presidente Castelo Branco, Quarto Centenário, Quinta do Sol, Rancho
Alegre D'Oeste, Roncador, Rondon, Santa Fé, Santa lnês, Santo lnácio, São Jorge do lvaí,
São Manoel do Paraná, São Tomé, Sarandi, Tapejara, Terra Boa, Tuneiras do Oeste,
Ubiratã e Uniflor, Estado do Paraná, nos termos do art. 19, inciso I, da Portaria MTE nº
3.472, de 2023.

O DIRETOR DO DEPARTAMENTO DE RELAÇÕES DO TRABALHO, no uso das suas
atribuições legais, considerando a regularidade processual e com fundamento na Análise
Técnica nº 1875 (SEI 2955728), resolve: PUBLICAR o pedido de alteração estatutária nº
19964.103878/2023-31, de interesse do Sindicato dos Trabalhadores Rurais Agricultores e
Agricultoras Familiares de Curral de Cima/PB - STR, CNPJ 01.877.936/0001-68, para
representação da categoria profissional dos trabalhadores rurais agricultores e agricultoras
familiares, ativos e aposentados, proprietários ou não, no caso de proprietários, que
exerçam suas atividades em área que não exceda a 02 (dois) módulos rurais de sua região
e/ou Município que exerçam suas atividades no meio rural, individualmente ou em regime
de economia familiar, no Município de Curral de Cima/PB, nos termos do Decreto Lei
1.166/1971, com abrangência municipal e base territorial no município de Curral de Cima,
Estado da Paraíba, nos termos dos arts. 13 e 14 da Portaria MTE nº 3.472, de 2023, para
fins de publicidade e abertura de prazo de 30 (trinta) dias para impugnações.

O DIRETOR DO DEPARTAMENTO DE RELAÇÕES DO TRABALHO, no uso das suas
atribuições legais, considerando a regularidade processual e com fundamento na Análise
Técnica nº 1018 (SEI 1332076), resolve: PUBLICAR o pedido de alteração estatutária nº
19964.203544/2023-66, de interesse do Sindicato dos Trabalhadores Rurais, Agricultores e
Agricultoras Familiares do Município de Inhanpagi - PA, CNPJ n.º 22.922.090/0001-00, para
representação da categoria profissional dos trabalhadores rurais agricultores e agricultoras
familiares ativos ou aposentados, proprietários ou não, que exerçam suas atividades no
meio rural individualmente ou em regime de economia familiar, nos termos do Decreto
Lei 1.166/1971, em área igual ou inferior a 2 módulos rurais, com abrangência Municipal
e base territorial no município de Inhangapi, no Estado do Pará, nos termos dos arts. 13
e 14 da Portaria MTE nº 3.472, de 2023, para fins de publicidade e abertura de prazo de
30 (trinta) dias para impugnações.

O DIRETOR DO DEPARTAMENTO DE RELAÇÕES DO TRABALHO, no uso das suas
atribuições legais, considerando a regularidade processual e com fundamento na Análise
Técnica nº 1128 (SEI 1403218), resolve: PUBLICAR o pedido de alteração estatutária nº
19964.205661/2023-64, de interesse do SINDICATO DOS TRABALHADORES RURAIS
AGRICULTORES E AGRICULTORAS FAMILIARES DO MUNICÍPIO DE TUCURUÍ DO ESTADO DO
PARÁ, CNPJ 14.068.316/0001-20, para representação da categoria Profissional dos
trabalhadores rurais agricultores e agricultoras familiares ativos, aposentados ou não,
proprietários ou não, que exerçam suas atividades no meio rural individualmente ou em
regime de economia familiar, nos termos do Decreto Lei 1.166/1971, em área igual ou
inferior a 2 módulos rurais, com abrangência Municipal e base territorial no município de
Tucuruí, no Estado do Pará/PA, nos termos dos arts. 13 e 14 da Portaria MTE nº 3.472,
de 2023, para fins de publicidade e abertura de prazo de 30 (trinta) dias para
impugnações.

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



