AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
PORTARIA CONJUNTA N° 2, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

Institui, no ambito da Anvisa, a Comissdo Técnica
de Crises em Saude para fins de acompanhar,
avaliar e propor agdes regulatérias voltadas a
atuacdo da Agéncia na preparagdo e durante crises
e emergéncias em saude e em situagles de
desabastecimento de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria nos servicos de saude.

Os Diretores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas
atribuicdes e tendo em vista o disposto no art. 203 Ill, § 3°, aliado ao art. 171, IV do
Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de
10 de dezembro de 2021;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.2 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e no Decreto n.2 8.077, de 14 de agosto de 2013, acerca do sistema de
vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos;

considerando a finalidade institucional da Anvisa de promover a protegdo da
saude da populagdo, bem como suas atribui¢cdes legais, conforme estabelecido no art.
62 e nos incisos I, I, VI, VIIl e IX do art. 72 da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de
1999;

considerando os direitos e obrigacdes dos paises no tratamento de eventos
e emergéncias de saude publica que tenham o potencial de cruzar fronteiras, definidos
no Regulamento Sanitdrio Internacional (RSI), de 2005;

considerando a missdo da Anvisa e a necessidade da avaliagdo célere e
eficiente da Agéncia nas ac¢les regulatérias necessdrias a prevencdo, tratamento,
diagnostico ou alivio dos sintomas de enfermidades decorrentes de emergéncias de
saude publica;

considerando a manuten¢do da situacdo de Emergéncia em Salde Publica
de Importancia Internacional declarada pela Organizagdo Mundial da Sadde (OMS), em
30 de janeiro de 2020, referente ao surto do novo coronavirus (2019-nCoV);

considerando a manuten¢do da situacdo de Emergéncia em Salde Publica
de Importancia Internacional declarada pela Organizagdo Mundial da Sadde (OMS), em
22 de julho de 2022, referente a doenga Monkeypox; e

considerando a missdo da Anvisa e a necessidade de garantir uma resposta
robusta aos problemas de desabastecimento causados por crises ou emergéncias de
saude publica, assim como por situagées de descontinuagdo tempordria ou definitiva de
fabricagdo ou importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria nos servigos de
saude, resolvem:

Art. 1° Instituir, no ambito da Anvisa, a Comissdo Técnica de Crises em
Salude (CTCS) para fins de acompanhar, avaliar e propor ag¢des regulatérias voltadas a
atuagdo da Agéncia na preparagdo e durante crises e emergéncias em saude e em
situacbes de desabastecimento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria nos servigos
de saulde.

Art. 2° Compete a Comissdao de que trata o art. 192:

| - Acompanhar o cendrio epidemioldgico relacionado as Emergéncias em
Salde Publica de Importancia Internacional, inclusive para as emergéncias vigentes,
Covid-19 e Monkeypox, para subsidiar a proposicdo de agdes regulatérias necessarias
ao seu enfrentamento;

Il - Propor a Diretoria Colegiada da Anvisa:

a) uma politica regulatdria para gestdo, preparagdo e resposta a crises e
emergéncias em saude envolvendo produtos sujeitos a vigilancia sanitdria;

b) acBes regulatérias que visem auxiliar no enfrentamento as Emergéncias
em Saude Publica de Importancia Internacional vigentes, conforme status definidos pela
OMS;

c) uma politica regulatéria de enfrentamento ao desabastecimento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria no ambito dos servicos de saude; e

d) atos normativos relacionados aos temas afetos a Comissdo.

IIl - Organizar e realizar reunides com os entes envolvidos para tratar dos
assuntos referentes as agdes regulatdrias necessdrias na preparagdo e durante crises e
emergéncias em salde e em situagbes de desabastecimento de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria nos servicos de salde, assim como com autoridades reguladoras
estrangeiras, organismos internacionais, drgdos e entidades publicas, sociedades
médicas e pesquisadores para tratar dos temas afetos a Comissdo;

IV - Emitir pareceres e notas técnicas, a fim de subsidiar as agoes
regulatorias propostas a Diretoria Colegiada no ambito dos temas afetos a
Comissao.

Art. 3° A Comissdo Técnica de Crises em Saude sera composta por
representantes das seguintes Diretorias e unidades organizacionais da Anvisa:

| - Segunda Diretoria - DIRE2;

Il - Terceira Diretoria - DIRE3;

Ill - Quarta Diretoria - DIRE4;

IV - Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica - GELAS;

V - Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria - GGFIS;

VI - Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED;

VIl - Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancgadas - GGBIO;

VIl - Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES;

IX - Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI;

X - Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS; e

Xl - Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes -

GHCOS.

§ 1° A Comissdo Técnica sera coordenada por representante da Terceira
Diretoria (DIRE3).

§ 2° A coordenagdo poderd convidar representantes de outras unidades
organizacionais da Anvisa, outros orgdos e entidades, publicas e privadas, além de
pesquisadores e especialistas ligados ou ndo a sociedades cientificas ou médicas,
guando necessario, para o cumprimento das competéncias da Comissdo, assegurado o
interesse publico.

Art. 4° A Comissdo Técnica de Crises em Saude terd carater consultivo
quanto a proposicdo de agbes regulatdrias necessdrias a prevengdo, tratamento,
diagndstico ou alivio dos sintomas de enfermidades decorrentes de crises e
emergéncias em saude e a promogdo do acesso em casos de desabastecimento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria nos servicos de saude.

Art. 5° Compete a coordenagdo da Comissdo Técnica de Crises em

Saude:

| - Fornecer o apoio administrativo necessario ao desenvolvimento dos
trabalhos;

Il - Convocar as reuniGes e elaborar as respectivas atas; e

Il - Proceder com o envio e destinagdo dos documentos produzidos pela
Comissao.

Pardgrafo Unico. As reunides poderdo ser presenciais ou remotas, a critério
da Coordenagdo da Comissdo Técnica.

Art. 6° As fungdes dos membros da Comissdo Técnica de Crises em Saude
ndo serdo remuneradas e seu exercicio serda considerado de relevante interesse
publico.

Art. 7° Esta Portaria Conjunta entra em vigor na data de sua publicacdo.

ALEX MACHADO CAMPOS
MEIRUZE DE SOUSA FREITAS
ROMISON RODRIGUES MOTA

DIRETORIA COLEGIADA
RETIFICACAO

No item 4 do Anexo XX da Instrugdo Normativa - IN n2 75, de 8 de outubro de 2020, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 195, de 9 de outubro de 2020, segdo 1, pag. 113

a 124,
Onde se lé:
n
Atributos Critérios de composigdo Critérios de rotulagem
nutricionais
Ndo contém |Maximo de 0,5 g por porgdo de|Caso o alimento tenha adigdo de gorduras, 6leos ou de ingredientes com gorduras, deve ser inserido um asterisco apds seu
referéncia, por 100 g ou ml e por|nome que faga referéncia depois da lista de ingredientes a seguinte nota: "(*) fornece quantidades ndo significativas de
embalagem individual, quando for o gorduras"; e
caso; e Caso o alimento ndo atenda aos critérios para os atributos nutricionais baixo ou reduzido em valor energético, deve ser
Nenhum agucar é declarado com valores/declarada junto a alegagdo nutricional a frase "Este ndo é um alimento baixo ou reduzido em valor energético", com o mesmo
superiores a zero na tabela de tipo de letra da alegagdo nutricional, com pelo menos 50% do seu tamanho, de cor contrastante ao fundo do rétulo e que
informacgdo nutricional. garanta a visibilidade e a legibilidade da informacdo.
"
Leia-se:
"
Atributos Critérios de composigdo Critérios de rotulagem
nutricionais
Ndo contém | Maximo de 0,5 g por porcdo de referéncia, por 100 g ou | Caso o alimento tenha adigdo de gorduras, 6leos ou de ingredientes com gorduras, deve ser inserido um

ml e por embalagem individual, quando for o caso; e

Cumpre com os critérios para os atributos nutricionais ndo
contém gorduras saturadas, gorduras trans, colesterol; e
Nenhum tipo de gordura é declarado com valores

asterisco apos seu nome que faga referéncia depois da lista de ingredientes a seguinte nota: "(*) fornece

quantidades ndo significativas de gorduras"; e

Caso o alimento ndo atenda aos critérios para os atributos nutricionais baixo ou reduzido em valor
energético, deve ser declarada junto a alegagdo nutricional a frase "Este ndo é um alimento baixo ou
superiores a zero na tabela de informagdo nutricional. |reduzido em valor energético”, com o mesmo tipo de letra da alegagdo nutricional, com pelo menos 50% do
seu tamanho, de cor contrastante ao fundo do rétulo e que garanta a visibilidade e a legibilidade da

informacao.
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22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUGAO-RE N2 3.721, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada-RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as petigbes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 1642722
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.210134/2016-12 / 474320370

4124 - Cancelamento de Registro de Apresentacdo / 4745393/22-1
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.224210/2016-76 / 474320369

4124 - Cancelamento de Registro de Apresentacdo / 4745613/22-2
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.325305/2016-84 / 474320368

4124 - Cancelamento de Registro de Apresentacdo / 4745467/22-9

AUDACCI INDUSTRIA DE PRODUTOS NUTRACEUTICOS EIRELI - ME / 17.632.650/0001-52
SUPLEMENTO ALIMENTAR COM LACTICASEIBACILLUS RHAMNOSUS GG EM COMPRIMIDOS
25351.761874/2021-11 / 673780001

409 - Exclusdo de Marca / 4813439/22-5

DYNAMIC LAB INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA / 06.113.700/0001-79
MODULO DE L-ARGININA P/NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.438995/2016-05 / 649530033

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 4911950/22-8

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324;221/0001-04

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL
25351.825980/2016-54 / 620479990

4124 - Cancelamento de Registro de Apresentagdo / 4745502/22-1

LABORATORIOS BAGO DO BRASIL S/A / 04.748.181/0009-47

FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES
25351.339289/2016-10 / 672820003

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 4911971/22-1

LAPON INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - EPP / 35.356.799/0001-38

SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO

25351.390305/2022-67 / 621060027

4077 - Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas /
4719234/22-4

NATURELIFE INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA / 05.870.716/0001-63
LACTASE EM CAPSULAS

25351.379200/2016-93 / 663390034

4102 - Revalidagdo de registro de alimentos com alegacdo de propriedade funcional ou de
saude / 4738017/22-5

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.07~5/0001-52 .

ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAO ENTERAL OU ORAL
25004.270010/2012-98 / 659650008

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 4911921/22-4

RESOLUGCAO-RE N2 3.722, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribui¢bes que Ihe confere o art.
96, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada-RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir as peticOes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 1642622
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

PAPINHA DE MACA COM LEITE SABOR IOGURTE

25351.525656/2022-03

4065 - Registro de alimentos de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia
/ 2671286/22-8

PAPINHA DE PERA E MORANGO COM LEITE SABOR IOGURTE

25351.525614/2022-64

4065 - Registro de alimentos de transi¢cdo para lactentes e criangas de primeira infancia
/ 2671117/22-1

RESOLUCAO-RE N2 3.723 DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada-
RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as peti¢Oes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 1645722
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

KERRY DO BRASIL LTDA / 02.332.686/0001-43

LACTOBACILLUS FERMENTUM CECT5716

25351.056392/2021-45

4107 - AVALIACAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
PROBIOTICOS / 0611082/21-7

RESOLUCAO-RE Ne 3.724, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada-
RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir as peticdes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 1648022
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

APLIQUIMICA APLICACOES QUIMICAS ESPECIAIS LTDA / 60.157.351/0002-13

ISOLMALTO - OLIGOSSACARIDEOS

25351.024260/2021-54

4109 - AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS / 8452756/21-
6

COANA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME / 05.946.890/0001-42

BACILLUS CLAUSII UBBCO7

25351.116612/2021-05

4107 - AVALIACAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
PROBIOTICOS / 3262736/21-0

ELS SOLUTIONS DO BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA. / 13.219.337/0001-36
LACTOBACILLUS CORYNIFORMIS CECT 5711

25351.321016/2022-18 . ) ) )
4133 - AVALIACAO DE EQUIVALENCIA DE ESPECIFICAGAO EM RELAGAO A INGREDIENTES JA
APROVADOS / 4588003/22-4

LACTOBACILLUS FERMENTUM CECT 5716

25351.321017/2022-62 . . . )
4133 - AVALIACAO DE EQUIVALENCIA DE ESPECIFICACAO EM RELAGAO A INGREDIENTES JA
APROVADOS / 4588004/22-1

FOODSTAFF ASSESSORIA DE ALIMENTOS LTDA / 60.102.365/0001-59

2'-FUCOSILLACTOSE (2'-FL) E DIFUCOSILLACTOSE (DFL)

25351.617754/2021-87

4109 - AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS / 2295948/21-
5

GELITA DO BRASIL LTDA / 12.199.337/0001-59 )
PEPTIDEOS BIOATIVOS DE COLAGENO HIDROLISADO COM MASSA MOLECULAR MEDIA DE 3,5
KDA

25351.885087/2021-63

4109 - AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS / 4725365/21-
1

MEDSTAR IMPORTAGAO E EXPORTAGAO EIRELI / 03.580.620/0001-35

EXTRATO DE CURCUMA LONGA

25351.800884/2021-89

4109 - AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS / 2855396/21-
2

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

2'-O-FUCILLACTOSE (2'-FL, 2'FL, 2-FL, 2FL) E LACTO-NNEOTETRAOSE (LNNT)
25351.067015/2021-31

4109 - AVALIACAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS / 8548895/21-
7

NEXIRA BRASIL COMERCIAL LTDA / 62.326.012/0001-68

CRANBERRY EM PO

25351.516643/2022-35 X . . )
4133 - AVALIAGAO DE EQUIVALENCIA DE ESPECIFICAGAO EM RELACAO A INGREDIENTES JA
APROVADOS / 2603078/22-4

ROUSSELOT GELATINAS DO BRASIL S/A / 06.538.082/0001-09

PEPTIDEOS BIOATIVOS DE COLAGENO HIDROLISADO COM PESO MOLECULAR DE 2 KDA A 5
KDA

25351.526075/2021-08

4109 - AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS / 4059620/21-
1

4LIFE RESEARCH BRASIL LTDA / 04.980.797/0003-53

GEL DA FOLHA DE BABOSA

25351.551025/2021-51

4109 - AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS / 4112912/21-
8

HEXAFOSFATO DE INOSITOL

25351.117332/2022-97

4136 - AVALIA(;AO POR APROVEITAMENTO DE ANALISE REALIZADA POR AUTORIDADES
REGULATORIAS ESTRANGEIRAS / 4293877/22-3

RETIFICAGAO

Na Resolugdo-RE n? 3.531 de 26 de outubro de 2022, publicada no Diario
Oficial da Unido n2 206, de 31 de outubro de 2022, na Segdo 1, pagina 171, referente
ao processo 25351.386746/2021-83, da empresa NEXIRA BRASIL COMERCIAL LTDA.

Onde se lé:

OLEO DE CASCA DE LARANJA DOCE

Leia-se:

OLEO DE CASCA DE LARANJA DOCE EM PO
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GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUCAO-RE N2 3.749, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56998701000116

ESTRADIOL HEMI-hiDRATADO + DIDROGESTERONA

FEMOSTON 25351.256754/2011-56 10/2027

11059 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDICAMENTO 8421053/21-2

1.0553.0349.003-1 36 Meses

(1+ 5) MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28 (CONTI)

1.0553.0349.004-1 36 Meses

(1+ 5) MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 84

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
SULFATO DE EFEDRINA

EFEDRIN 25000.033163/96-61 03/2027 3 ] )
1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS 0146153/17-
2

1.0298.0198.001-5 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 1 ML (EMB HOSP)
1.0298.0198.002-3 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML ( EMB HOSP)
1.0298.0198.003-1 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 1 ML (EMB HOSP)

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60665981000118

MESTEROLONA

PROVIRON 25351.271381/2022-74 10/2029

10993 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANGA MAIOR DE EXCIPIENTE PARA FORMAS
FARMACEUTICAS SOLIDAS 4028254/21-6

1.0497.1496.001-0 60 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

FUNDACAO OSWALDO CRUZ 33781055000135

CLORIDRATO DE ETAMBUTOL + ISONIAZIDA + PIRAZINAMIDA + RIFAMPICINA
Farmanguinhos rifampicina+isoniazida+pirazinamida+etambutol 25351.499876/2011-80
11/2029

11092 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 4459382/22-1
1.1063.0140.005-1 24 Meses

(150,0 + 75,0 + 400,0 + 275,0) MG COM REV CT BL AL AL X 300

LIBBS FARMACEUTICA LTDA 61230314000175
bromidrato de vortioxetina

VOEXTOR 25351.375473/2020-61 05/2032_
11108 RDC 73/2016 - SIMILAR - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
4707007/22-2

1.0033.0215.001-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 15
1.0033.0215.002-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0033.0215.003-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 15
1.0033.0215.004-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0033.0215.005-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 60

NATCOFARMA DO BRASIL LTDA 08157293000127

gefitinibe 25351.498718/2020-27 01/2032 B

11106 RDC 73/2016 - GENERICO - AMPLIAGAO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO 0716987/22-6

1.8261.0012.001-6 36 Meses

250 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA 73663650000190

esilato de nintedanibe 25351.1@6329,/2022—05 07/2032

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4574710/22-5
1.2352.0287.009-0 24 Meses

100 MG CAP MOLE CT BL AL AL X 120

1.2352.0287.010-4 24 Meses

150 MG CAP MOLE CT BL AL AL X 120

esilato de nintedanibe

OKSANA 25351.274365/2022-33 08/2032

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4624293/22-7
1.2352.0288.009-6 24 Meses

100 MG CAP MOLE CT BL AL AL X 120

1.2352.0288.010-1 24 Meses

150 MG CAP MOLE CT BL AL AL X 120

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123

esilato de nintedanibe 25351.345738/2020-04 11/2031

11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 4453865/22-1

1.4682.0105.009-9 24 Meses

100 MG CAP MOLE CT BL AL AL X 120

1.4682.0105.010-2 24 Meses

150 MG CAP MOLE CT BL AL AL X 120

esilato de nintedanibe

NIDHI 25351.346437/2020-90 11/2031

11099 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 4454109/22-1

1.4682.0106.009-4 24 Meses

100 MG CAP MOLE CT BL AL AL X 120

1.4682.0106.010-8 24 Meses

150 MG CAP MOLE CT BL AL AL X 120

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 60659463002992
ferrocarbonila + NITRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA +
CIANOCOBALAMINA + NICOTINAMIDA + ACIDO FOLICO + PANTOTENATO DE CALCIO

COMBIRON Fp')LICO 25351.314694/2006-12 01/2027

10203 ESPECIFICO - ALTERACAO MAIOR DE EXCIPIENTE 3444925/21-6 .
10207 ESPECIFICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS
3428080/21-4 - _ } i
10207 ESPECIFICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS
3428702/21-7

1.0573.0367.001-1 24 Meses

COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 15

1.0573.0367.002-8 24 Meses

COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30

1.0573.0367.003-6 24 Meses

COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 45

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
HIDROXICOBALAMINA

BEDOZE 25351.315280/2022-12 11/2025

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 4577061/22-1
1.0043.1458.001-6 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CT AMP VD AMB X 1 ML
1.0043.1458.002-4 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CT 2 AMP VD AMB X 1 ML
1.0043.1458.003-2 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CT 3 AMP VD AMB X 1 ML
1.0043.1458.004-0 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CT 5 AMP VD AMB X 1 ML
1.0043.1458.005-9 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CT 6 AMP VD AMB X 1 ML
1.0043.1458.006-7 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CT 10 AMP VD AMB X 1 ML
1.0043.1458.007-5 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CT 30 AMP VD AMB X 1 ML
1.0043.1458.008-3 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CT 50 AMP VD AMB X 1 ML
1.0043.1458.009-1 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CT 60 AMP VD AMB X 1 ML
1.0043.1458.010-5 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CT 100 AMP VD AMB X 1 ML

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169

Passiflora incarnata L.

CALMASYN 25351.655158/2015-91 03/2028 - -
10638 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMARIA 0429967/22-1

1.1560.0201.003-5 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC ACLAR TRANS X 10
1.1560.0201.004-3 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.1560.0201.005-1 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.1560.0201.006-1 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 45

1.1560.0201.007-8 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.1560.0201.008-6 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90

MABRA FARMACEUTICA LTDA 09545589000188

Passiflora incarnata L.

ALPHALIV 25351.549655/2018-60 03/2029, . i
10761 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO CLONE
0464921/22-4

1.7794.0038.003-4 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.7794.0038.004-2 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.7794.0038.005-0 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.7794.0038.006-9 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 45

1.7794.0038.007-7 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.7794.0038.008-5 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 60659463002992
DICLORIDRATO DE BETAISTINA

VITALIA 25351.326543/2022-19 11/2032

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 4599999/22-6
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 908930/10-6 -
25351.802757/2010-19)

1.0573.0029.001-1 24 Meses

8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0573.0029.002-1 24 Meses

8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0029.003-8 24 Meses

8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0573.0029.004-6 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0573.0029.005-4 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0029.006-2 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0573.0029.007-0 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0573.0029.008-9 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0029.009-7 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
DICLORIDRATO DE BETAISTINA

VITALIA XR 25351.326555/2022-43 11/2032

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 4600016/22-9 )
(1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA NO PAIS -
2089557/16-7 - 25351.216517/2016-04)
1.0573.0030.001-7 24 Meses

32 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 15
1.0573.0030.002-5 24 Meses

32 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30
1.0573.0030.003-3 24 Meses

32 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 60
1.0573.0030.004-1 24 Meses

32 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 90
1.0573.0030.005-1 24 Meses

48 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 15
1.0573.0030.006-8 24 Meses

48 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30
1.0573.0030.007-6 24 Meses

48 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 60
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1.0573.0030.008-4 24 Meses

48 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 90
TADALAFILA

NESTA 25351.326570/2022-91 09/2032

1989 SIMILAR - ALTERACAO DE NOME COMERCIAL 4772090/22-5
1.0573.0025.001-1 24 Meses

20 MG COM REV BL AL PLAS TRANS X 1
1.0573.0025.002-8 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 1
1.0573.0025.003-6 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2
1.0573.0025.004-4 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 2
1.0573.0025.005-2 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.0573.0025.006-0 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 4
1.0573.0025.007-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.0573.0025.008-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 8
1.0573.0025.009-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 12
1.0573.0025.010-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 12
1.0573.0025.011-7 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0573.0025.012-5 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0025.013-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0573.0025.014-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90

CIMED INDUSTRIA S.A 02814497000107

IBUPROFENO

PRALIVIO 25351.463234/2022-29 11/2032

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 4849820/22-3

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 080730/97-3 - 25000.021225/97-

08)

1.4381.0285.001-1 24 Meses

100 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML
1.4381.0285.002-8 24 Meses

100 MG/ML SUS OR CT 50 FR GOT PLAS OPC X 20 ML
1.4381.0285.003-6 24 Meses

100 MG/ML SUS OR CT 100 FR GOT PLAS OPC X 20 ML

GLENMARK FARMACEUTICA LTDA 44363661000157
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA

AILUK 25351.445621/2022-83 11/2032

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 4819063/22-2

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0616733/19-4 - 25351.402810/2019-

03)

1.1013.0296.001-5 24 Meses

50 MCG/DOSE SOL AER INAL OR CT FR AL X 200 ACIONAMENTOS + BOMB
1.1013.0296.002-3 24 Meses

200 MCG/DOSE SOL AER INAL OR CT FR AL X 200 ACIONAMENTOS + BOMB

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 33258401000103
hemifumarato de quetiapina 25351.406167/2022-45 11/2032
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 4747444/22-1

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 004497/10-1 - 25351.003565/2010-09)

1.0063.0266.001-6 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0063.0266.002-4 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0063.0266.003-2 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0063.0266.004-0 24 Meses

100 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
1.0063.0266.005-9 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0063.0266.006-7 24 Meses

200 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP) 01
1.0063.0266.007-5 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0063.0266.008-3 24 Meses

25 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
1.0063.0266.009-1 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0063.0266.010-5 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0063.0266.011-3 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0063.0266.012-1 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0063.0266.013-1 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14
1.0063.0266.014-8 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28
1.0063.0266.015-6 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200
1.0063.0266.016-4 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A 43312503000105
CLORIDRATO DE TRAZODONA

DONEX 25351.848725/2021-65 11/2032

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0141076/21-8

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 3192321/19-0

25351.668104/2019-04)

1.0372.0309.001-7 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 5
1.0372.0309.002-5 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.0372.0309.003-3 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0372.0309.004-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.0372.0309.005-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90
1.0372.0309.006-8 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 60 TRANS X 5
1.0372.0309.007-6 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 60 TRANS X 10
1.0372.0309.008-4 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 60 TRANS X 30

1.0372.0309.009-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 60 TRANS X 60
1.0372.0309.010-6 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 60 TRANS X 90
1.0372.0309.011-4 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 120 TRANS X 5
1.0372.0309.012-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 120 TRANS X 10
1.0372.0309.013-0 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 120 TRANS X 30
1.0372.0309.014-9 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 120 TRANS X 60
1.0372.0309.015-7 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 120 TRANS X 90
1.0372.0309.016-5 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 5
1.0372.0309.017-3 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.0372.0309.018-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0372.0309.019-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.0372.0309.020-3 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90
1.0372.0309.021-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 60 TRANS X 5
1.0372.0309.022-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 60 TRANS X 10
1.0372.0309.023-8 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 60 TRANS X 30
1.0372.0309.024-6 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 60 TRANS X 60
1.0372.0309.025-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 60 TRANS X 90
1.0372.0309.026-2 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 120 TRANS X 5
1.0372.0309.027-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 120 TRANS X 10
1.0372.0309.028-9 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 120 TRANS X 30
1.0372.0309.029-7 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 120 TRANS X 60
1.0372.0309.030-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 120 TRANS X 90

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160

anastrozol 25351.769620/2020-60 11/2032

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 2588621/20-5
1.1637.0191.001-1 24 Meses

1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.1637.0191.002-1 24 Meses

1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 300
1.1637.0191.003-8 24 Meses

1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.1637.0191.004-6 24 Meses

1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300

CRISTALIA PRODUTOS QUfMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
CLORIDRATO DE DONEPEZILA MONOIDRATADO + CLORIDRATO DE MEMANTINA
LABREA DUO 25351.694234/2020-15 11/2032

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 2361272/20-0
1.0298.0577.001-5 36 Meses

(10 + 10) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 7
1.0298.0577.002-3 36 Meses

(10 + 20) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 30

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 03978166000175
malato de sunitinibe 25351.258822/2021-61 11/2032

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1213142/21-3
1.5143.0068.001-2 24 Meses

12,5 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 28
1.5143.0068.002-0 24 Meses

12,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28
1.5143.0068.003-9 24 Meses

25 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 28
1.5143.0068.004-7 24 Meses

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28
1.5143.0068.005-5 24 Meses

50 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 28
1.5143.0068.006-3 24 Meses

50 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28

FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 58635830000175

CIPROFLOXACINO

KINOF 25351.013387/2020-67 11/2032

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 3534148/20-3
1.1688.0040.001-2 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL FA PLAS PEBD TRANSL SIST FECH X 100 ML
1.1688.0040.002-0 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL 16 FA PLAS PEBD TRANSL SIST FECH X 100 ML

1.1688.0040.003-9 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL 48 FA PLAS PEBD TRANSL SIST FECH X 100 ML

PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133
tafamidis
VYNKELLA 25351.363927/2020-51 11/2032

11318 MEDICAMENTO INOVADOR - REGISTRO DE MEDICAMENTO COM INOVAGAO

DIVERSA 1340293/20-5
1.2110.0489.001-2 24 Meses
61 MG CAP MOLE CT BL AL AL X 30

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA 73663650000190
cloridrato de bupropiona 25351.571478/2020-12 11/2032
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 4253046/20-6
1.2352.0289.001-6 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 7
1.2352.0289.002-4 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 10
1.2352.0289.003-2 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 30
1.2352.0289.004-0 36 Meses

300 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 7
1.2352.0289.005-9 36 Meses

300 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 10
1.2352.0289.006-7 36 Meses

300 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 30
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RESOLUGAO-RE Ne 3.750, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribuigdes que lhe
confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO PRODUTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DA AUTORIZAGAO
SANITARIA )

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

AUTORIZACAO SANITARIA VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO .

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

AURA PHARMA LTDA 22564552000165

CANABIDIOL AURA PHARMA 25351.305434[2022-68 11/2027 i
11537 PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - AUTORIZACAO SANITARIA (COM
CONCENTRACAO DE THC ATE 0,2%) 4561487/22-1

50 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 10 ML + CGT

Ndo Informado

100 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 30 ML + CGT

N3do Informado

100 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 10 ML + CGT

N&o Informado

50 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 30 ML + CGT

Ndo Informado

RESOLUGAO-RE N2 3.751, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribuicGes que lhe confere o art.
100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitario de medicamentos ou de apresentagbes, conforme
anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagdo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOVA QUIMICA FA,RMACEUTICA S/A 72593791000111
ATORVASTATINA CALCICA

TORVILIP 25351.546591/2015-01 12/2026 R
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE 0471577/22-7
1.2675.0245.001-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.2675.0245.002-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.2675.0245.003-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.2675.0245.004-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.2675.0245.005-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.2675.0245.006-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.2675.0245.007-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.2675.0245.008-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.2675.0245.009-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.2675.0245.010-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.2675.0245.011-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.2675.0245.012-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.2675.0245.013-3 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.2675.0245.014-1 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.2675.0245.015-1 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.2675.0245.016-8 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.2675.0245.017-6 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.2675.0245.018-4 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.2675.0245.019-2 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.2675.0245.020-6 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.2675.0245.021-4 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.2675.0245.022-2 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.2675.0245.023-0 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.2675.0245.024-9 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.2675.0245.025-7 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 300
1.2675.0245.026-5 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 450
1.2675.0245.027-3 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 500
1.2675.0245.028-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 300
1.2675.0245.029-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 450
1.2675.0245.030-3 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 500
1.2675.0245.031-1 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL / AL X 300
1.2675.0245.032-1 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL / AL X 450
1.2675.0245.033-8 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL / AL X 500
1.2675.0245.034-6 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL / AL X 300
1.2675.0245.035-4 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL / AL X 450
1.2675.0245.036-2 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL / AL X 500

RESOLUGAO-RE Ne 3.752, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribuigdes que lhe
confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagdo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 92265552000905
ATORVASTATINA CALCICA

TORVILIP 25351.068255/2022-34 12/2026 R
1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORACAO DE EMPRESA) 0491357/22-2
1.1819.0474.001-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.1819.0474.002-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.1819.0474.003-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.1819.0474.004-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.1819.0474.005-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.1819.0474.006-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.1819.0474.007-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 300
1.1819.0474.008-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 450
1.1819.0474.009-7 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 500
1.1819.0474.010-0 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.1819.0474.011-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.1819.0474.012-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.1819.0474.013-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.1819.0474.014-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.1819.0474.015-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.1819.0474.016-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 300
1.1819.0474.017-8 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 450
1.1819.0474.018-6 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 500
1.1819.0474.019-4 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL/ AL X 20
1.1819.0474.020-8 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL/ AL X 30
1.1819.0474.021-6 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.1819.0474.022-4 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.1819.0474.023-2 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.1819.0474.024-0 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.1819.0474.025-9 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 300
1.1819.0474.026-7 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 450
1.1819.0474.027-5 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 500
1.1819.0474.028-3 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.1819.0474.029-1 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL/ AL X 30
1.1819.0474.030-5 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.1819.0474.031-3 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.1819.0474.032-1 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.1819.0474.033-1 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.1819.0474.034-8 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 300
1.1819.0474.035-6 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 450
1.1819.0474.036-4 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 500
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RESOLUGAO-RE Ne 3.753, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribui¢des que lhe
confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S] ATIVO(S)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56998701000116
CLORIDRATO DE TRAZODONA

ZELTONI 25351.664437/2020-79 11/2032

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 4432709/20-9
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 6

150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30

150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. 02501297000102

succinato de desvenlafaxina monoidratado 25351.104231/2021-75 11/2032
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0753170/21-2

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PE/PVC TRANS X 30

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PE/PVC TRANS X 60

RESOLUGAO-RE Ne 3.754, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribuicdes que |he
confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar os registros por declaragdo de caducidade dos insumos
farmacéuticos ativos sob os nimeros de processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos
termos do § 72 do art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976.

Art. 22 O cancelamento dos registros por declaragdo de caducidade abrange os
registros dos produtos cuja revalidagdo ndo tenha sido solicitada no prazo referido no § 62 do
artigo 12 da Lei n2 6.360, de 1976.

Art. 32 Para os registros que ndo tiveram sua caducidade declarada anteriormente,
esta resolugdo declara a caducidade e cancela o registro simultaneamente.

Art. 42 Este procedimento finaliza administrativamente os processos, para aqueles
registros que nao tiverem manifestagdo em contrario das empresas detentoras.

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO
RAZAO SOCIAL - CNPJ

N° PROCESSO - EXPEDIENTE DO CANCELAMENTO
IFA - N° DO REGISTRO - VENCIMENTO DO REGISTRO

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16
25351.251705/2016-17 - 4893981/22-1
ACICLOVIR - 15004706080015 - 10/2022

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - 02.501.297/0001-02
25351.603445/2015-61 - 4894040/22-2
AZITROMICINA DI-HIDRATADA - 15004701340002 - 10/2022

RESOLUGAO-RE Ne 3.755, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribuigdes que lhe
confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 192, Publicar a aprovagdo condicional das peticGes secundarias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expediente constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos dos Art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, alterada pelo Art. 22 da Lei 13.411, e Art. 42 da Lei 13.411, de 28 de
dezembro de 2016; e arts. 42, 72 e 16 da Resolugdo RDC N2 219, de 27 de fevereiro de
2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no Art. 72 e seus incisos, da Resolu¢do RDC N2 219, de
27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagdo condicional das peticdes secundarias objeto desta resolugdo
é restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestacdo diversa da peticionada,
e considera estritamente a condigcdo ja registrada, ndo aprovando nenhuma alteragdo da
condicdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a peti¢do
secundaria.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

NOME DA EMPRESA )

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETICAQ 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETIGAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ
Farmanguinhos rifampicina+isoniazida+pirazinamida+etambutol 25351.499876/2011-80
4455607/22-1 NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

EMS S/A

travoprosta 25351.124894/2009-35

8518246/21-0 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA
8518322/21-9 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas intermediarias de métodos analiticos

GERMED FARMACEUTICA LTDA

TRAVAMED 25351.489233/2016-66

0333408/22-2 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo fabricante do IFA - 8518246/21-0 - 25351.124894/2009-35)
0333220/22-9 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas intermediarias de métodos analiticos - 8518322/21-9 - 25351.124894/2009-
35)

travoprosta 25351.488493/2016-14

0345355/22-3 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo fabricante do IFA - 8518246/21-0 - 25351.124894/2009-35)
0333215/22-2 GENERICO - Modificacdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas intermediarias de métodos analiticos - 8518322/21-9 - 25351.124894/2009-
35)

RESOLUGAO-RE N¢ 3.756, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribuigdes que |he
confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

RAZAQ SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: ATCGEN PESQUISA E DESENVOLVIMENTO
A SAUDE - 10.686.923/0001-00

DENOMINACAO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: Socratec R&D GmbH
EXPEDIENTE: 4431603/21-2 de 09/11/2021 .

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA PARA AS
ETAPAS: Clinica

Clinica (Enderego 1: Mainzerhofplatz, 14 - Erfurt/Alemanha)

VALIDADE: 14/11/2024

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE No 2.437, de 28 de julho de 2022, publicada no Diario Oficial
da Unido n2 143, de 29 de julho de 2022, Secdo 1, pag. 100, referente ao processo
25351.726949/2019-01.

Onde se |é:

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107

POMALIDOMIDA

POMALYST 25351.726949/2019-01 08/2032

10464 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRONICO DE MEDICAMENTO
NOVO

3492827 /19-8

1.0180.0412.001-7 48 Meses

1 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14

1.0180.0412.002-5 48 Meses

1 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21

1.0180.0412.003-3 48 Meses

2 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14

1.0180.0412.004-1 48 Meses

2 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21

1.0180.0412.005-1 48 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14

1.0180.0412.006-8 48 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21

1.0180.0412.007-6 48 Meses

4 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14

1.0180.0412.008-4 48 Meses

4 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21

Leia-se:

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107

POMALIDOMIDA

POMALYST 25351.726949/2019-01 07/2032

10464 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRONICO DE MEDICAMENTO
NOVO

3492827 /19-8

1.0180.0412.001-7 48 Meses

1 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14

1.0180.0412.002-5 48 Meses

1 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21

1.0180.0412.003-3 48 Meses

2 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14

1.0180.0412.004-1 48 Meses

2 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21

1.0180.0412.005-1 48 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14

1.0180.0412.006-8 48 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21

1.0180.0412.007-6 48 Meses

4 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14

1.0180.0412.008-4 48 Meses

4 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE No 3.045, de 05 de agosto de 2021, publicada no Didrio
Oficial da Unido n2 149, de 09 de agosto de 2021, Secgdo 1, pag. 64, referente ao processo
25351.042996/2018-17.

Onde se [é:

LABORATORIOS FERRING LTDA 7423203400014 8

CARBETOCINA

DURATOCIN 25351.042996/ 201 8-17 08/2031 .

10464 MEDICAMENTO NVO - REGISTRO ELETRONICO DE MEDICAMENTO

NOVO 0059087/ 18- 1

1.2876.0024.001-4 36 Meses

0,1 MG/ML SOL INJ CT 5 FA VD TRANS X 1ML

Leia-se:

LABORATORIOS FERRING LTDA 7423203400014 8

CARBETOCINA

DURATOCIN 25351.042996/ 201 8-17 08/2031 N

10464 MEDICAMENTO NVO - REGISTRO ELETRONICO DE MEDICAMENTO

NOVO 0059087/ 18- 1

1.2876.0024.001-4 36 Meses

100,0MCG/ML SOL INJ CT 5 FA VD TRANS X 1ML

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE No ° 3.202, de 19 de agosto de 2021, publicada no Diario
Oficial da Unido n?2 159, de 23 de agosto de 2021, Secdo 1, pag. 315, referente ao
processo 25351.574130/2021-68.

Onde se lé:

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S) )

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO
REGISTRO .

AS,SUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

MYLAN LABORATORIOS LTDA 11643096000122

CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

EFEXOR 25351.574130/2021-68 05/2025 . N

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE DE .

REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) 2162013/21-0

1.8830.0081.001-1 24 Meses

37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 7
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REGISTRO

1.8830.0081.002-8 24 Meses

37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.8830.0081.003-6 24 Meses

37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X30
1.8830.0081.004-4 36 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.8830.0081.005-2 36 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.8830.0081.006-0 36 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X30
1.8830.0081.007-9 36 Meses

150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.8830.0081.008-7 36 Meses

150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.8830.0081.009-5 36 Meses

150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
Leia-se:

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

MYLAN LABORATORIOS LTDA 11643096000122

CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

EFEXOR XR 25351.574130/2021-68 05/2025

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE

TITULARIDADE DE

REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) 2162013/21-0
1.8830.0081.001-1 24 Meses

37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 7
EFEXOR XR

1.8830.0081.002-8 24 Meses

37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 14
EFEXOR XR

1.8830.0081.003-6 24 Meses

37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X30
EFEXOR XR

1.8830.0081.004-4 36 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 7
EFEXOR XR

1.8830.0081.005-2 36 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 14
EFEXOR XR

1.8830.0081.006-0 36 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X30
EFEXOR XR

1.8830.0081.007-9 36 Meses

150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 7
EFEXOR XR

1.8830.0081.008-7 36 Meses

150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 14
EFEXOR XR

1.8830.0081.009-5 36 Meses

150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
EFEXOR XR

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE No 3.559, de 16 de setembro de 2021, publicada no

Diario Oficial da Unido n2 178, de 20 de setembro de 2021, Segdo 1, pag. 144,
referente ao processo 25351.574110/2021- 97.

Onde se lé:

UPJOHN BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA . 36674526000102

GABAPENTINA

NEURONTIN 25351.574110/2021-97 11/2024 ~

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE

TITULARIDADE DE REGISTRO

(OPERACAO COMERCIAL) 2162000/21-8
1.1535.0007.001-9 36 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1535.0007.003-5 36 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1535.0007.004-3 36 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1535.0007.006-1 36 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1535.0007.013-2 24 Meses

600 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30
1.1535.0007.014-0 24 Meses

600 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 100
1.1535.0007.007-8 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
1.1535.0007.008-6 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 9
1.1535.0007.009-4 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 18
1.1535.0007.011-6 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 27
1.1535.0007.012-4 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1535.0007.010-8 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1535.0007.005-1 36 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1535.0007.002-7 36 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
Leia-se:

UPJOHN BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA . 36674526000102

GABAPENTINA

NEURONTIN 25351.574110/2021-97 11/2029 .
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE

TITULARIDADE DE REGISTRO

(OPERACAO COMERCIAL) 2162000/21-8
1.1535.0007.001-9 36 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1535.0007.002-7 36 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1535.0007.003-5 36 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1535.0007.004-3 36 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.1535.0007.005-1 36 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1535.0007.006-1 36 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1535.0007.007-8 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
1.1535.0007.008-6 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 9
1.1535.0007.009-4 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 18
1.1535.0007.010-8 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1535.0007.011-6 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 27
1.1535.0007.012-4 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1535.0007.013-2 24 Meses

600 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30
1.1535.0007.014-0 24 Meses

600 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 100

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE No 4.442, de 25 de novembro de 2021, publicada no

Diario Oficial da Unido n?2 223, de 29 de novembro de 2021, Secdo 1, pdag. 440,
referente ao processo 25351.053014/2021-18.

Onde se lé:

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107
lenalidomida

REVLIMID 25351.053014/2021-18 12/2027

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE

TITULARIDADE DE

REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) 3139250/21-4
1.0180.0410.001-6 24 Meses

2,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.002-4 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410.003-2 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0180.0410.004-0 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.005-9 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410.006-7 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0180.0410.007-5 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.008-3 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0180.0410.009-1 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410.010-5 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0180.0410.011-3 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.012-1 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0180.0410.013-1 24 Meses

20 MG CP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410.014-8 24 Meses

20 MG CP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.015-6 24 Meses

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410.016-4 24 Meses

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0180.0410.017-2 24 Meses

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
Leia-se:

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107
lenalidomida

REVLIMID 25351.053014/2021-18 12/2027
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE

TITULARIDADE DE

REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) 3139250/21-4
1.0180.0410.001-6 24 Meses

2,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.002-4 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410.003-2 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0180.0410.004-0 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.005-9 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410.006-7 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0180.0410.007-5 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.008-3 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0180.0410.009-1 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410.010-5 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0180.0410.011-3 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.012-1 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0180.0410.013-1 24 Meses

20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410.014-8 24 Meses

20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.015-6 24 Meses

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410.016-4 24 Meses

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0180.0410.017-2 24 Meses

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
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GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PROD DE TERAPIAS AVAN

RESOLUGAO-RE Ne 3.745, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Produtos Bioldgicos, Radioférmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas, no uso das atribuicGes que lhe
confere o art. 109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peti¢cBes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOAO BATISTA DA SILVA JUNIOR
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 62969589000198
ALBUMINA HUMANA

Alburex 20 25351.641622/2008-07 02/2030

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERAGAO DO PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1049675/21-1

1.0151.0122.002-6 36 Meses

200G/L SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 50ML

EUROFARMA LAB,ORATC')RIOS S.A. 61190096000192

ENOXAPARINA SODICA

Versa 25351.189816/2007-07 03/2029 ~ ~ ~
11881 PRODUTOS BIOLOGICOS - 1. ALTERACAO DE INSTALACAO DE FABRICAGAO DA
SUBSTANCIA ATIVA - MAIOR 4152679/21-1

11890 PRODUTOS BIOLOGICOS - 7. ALTERACAO DE PROCESSO_DE FERMENTACAO OU
PROPAGACAO VIRAL OU CELULAR, FRACIONAMENTO OU EXTRAGCAO - MAIOR 4152708/21-
9

11898 PRODUTOS BIOLQGICOS - 12, ALTERACAO NO EQUIPAMENTO UTILIZADO NO
PROCESSO DE FABRICAGCAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 4152715/21-1
1.0043.1016.017-9 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 8 SER PREENC VD TRANS X 0,2 ML + SIST SEGURANCA
1.0043.1016.018-7 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 6 SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + SIST SEGURANCA
1.0043.1016.019-5 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 8 SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + SIST SEGURANCA
1.0043.1016.020-9 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 6 SER PREENC VD TRANS X 0,6 ML + SIST SEGURANCA
1.0043.1016.021-7 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 8 SER PREENC VD TRANS X 0,6 ML + SIST SEGURANCA
1.0043.1016.022-5 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 6 SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + SIST SEGURANCA
1.0043.1016.023-3 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 8 SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + SIST SEGURANCA

GRIFOLS BRASIL LTDA 02513899000171
FIBRINOGENIO + TROMBINA

VERASEAL 25351.774054/2020-16 11/2032

10370 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
INDIVIDUAL 2601027/20-5

1.3641.0018.001-1 24 Meses

SOL TOP CX SER PREENC VD TRANS X 10 ML + APLIC
1.3641.0018.002-8 24 Meses

SOL TOP CX SER PREENC VD TRANS X 4 ML + APLIC
1.3641.0018.003-6 24 Meses

SOL TOP CX SER PREENC VD TRANS X 6 ML + APLIC
1.3641.0018.004-4 24 Meses

SOL TOP CX SER PREENC VD TRANS X 2 ML + APLIC

RESOLUGAO-RE N2 3.746, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Produtos Bioldgicos, Radioféarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Teraplas Avangadas, no uso das atribui¢des que lhe
confere o art. 109, aliado ao art. 203, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n‘—’ 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Prorrogar por até 20 (vinte) dias do prazo original, no caso de peti¢oes
prioritarias, e por até 60 (sessenta) dias do prazo original no caso de peti¢cdes ordinarias,
nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s)
prazo(s) para publicacdo de decisdo referente as petigdes de pds-registro listadas no
ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

JOAO BATISTA DA SILVA JUNIOR
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. 15800545000150
4289945221 10/06/2022
4289964228 10/06/2022
4321277228 20/06/2022
4321302222 20/06/2022

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 64171697000146
4290102222 10/06/2022
4290110223 10/06/2022
4290112220 10/06/2022
4290116222 10/06/2022
4290106225 10/06/2022

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18774815000193
4269005226 08/06/2022
4326840224 22/06/2022

BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA 08002360000134
4331251229 23/06/2022

BIOTEST FARMACEUTICA LTDA 33348731000181
4352403226 28/06/2022
4352405222 28/06/2022
4352401220 28/06/2022
4352407229 28/06/2022

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160
4364168227 30/06/2022

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA
05452889000161

4271674228 08/06/2022

4271670225 08/06/2022

CHIESI FARMACEUTICA LTDA 61363032000146
4265771227 07/06/2022
4265767229 07/06/2022
4265769225 07/06/2022
4268958229 08/06/2022

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 62969589000198
4339997225 24/06/2022
4357803229 29/06/2022
4357814224 29/06/2022
4357882229 29/06/2022

EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA 07607851000146
4260483224 06/06/2022
4308476221 17/06/2022
4308760224 17/06/2022
4308904226 17/06/2022
4321395222 21/06/2022

FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ 33781055000135
4323573225 22/06/2022
4323733229 22/06/2022
4327168225 22/06/2022
4327192228 22/06/2022
4327203227 22/06/2022
4327207220 22/06/2022
4323563228 22/06/2022
4323578226 22/06/2022
4323643220 22/06/2022
4323658228 22/06/2022
4324260220 22/06/2022
4324759228 22/06/2022

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
4277684228 09/06/2022
4281327221 10/06/2022

Laboratérios Bagd do Brasil S/A 04748181000947
4302309226 15/06/2022

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118
4253281227 03/06/2022

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
4259454225 06/06/2022
4287738225 13/06/2022

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. 33009945000123
4282697227 10/06/2022

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092
4260674228 03/06/2022
4260667225 03/06/2022
4260686221 03/06/2022
4282192224 09/06/2022
4282187228 09/06/2022
4296281221 13/06/2022
4296293225 13/06/2022
4296326225 13/06/2022
4296247221 13/06/2022
4296253226 13/06/2022
4302428229 14/06/2022
4302400229 14/06/2022

TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174
4265773223 07/06/2022
4290195222 10/06/2022
4337842221 23/06/2022
4340003225 24/06/2022
4369615225 30/06/2022

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61072393000133
4237840221 01/06/2022
4237798226 01/06/2022
4321347222 20/06/2022
4334499222 22/06/2022
4338973222 23/06/2022
4350119222 28/06/2022
4365430224 29/06/2022
4365498223 29/06/2022
4365511224 29/06/2022
4365516225 29/06/2022
4365444224 29/06/2022
4365449225 29/06/2022
4365473228 29/06/2022
4365476222 29/06/2022
4365491226 29/06/2022

RESOLUCAO-RE N¢ 3.747, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Prorrogar por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no caso de
peticOes prioritarias, e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do prazo original no caso
de peticGes ordinarias, nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, o(s) prazo(s) para publicagdo de decisdo referente as peticdes de
registro listadas no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOAO BATISTA DA SILVA JUNIOR
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ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

EQUILIBRIO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI EPP 05215461000103
8457039213 22/12/2021

ALLMED PRONEFRO BRASIL LTDA 04980517000145
8535455214 28/12/2021

HORIZON THERAPEUTICS BRASIL LTDA. 41590794000178
4490516225 01/08/2022

RESOLUGAO-RE N2 3.748, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas, no uso das atribuicGes que Ihe
confere o art. 109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar a aprovacdo condicional das petigdes secundarias de
medicamentos bioldgicos, sob os numeros de expediente constantes no anexo desta
Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976,
alterada pelos arts. 22 e 42 da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016; e arts. 42, 72 e 16
da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagdo condicional das petigdes secundarias objeto desta
Resolugdo é restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa da
peticionada, e considera estritamente a condig¢do ja registrada, ndo aprovando nenhuma
alteragdo da condigdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem
a peticdo secundaria.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOAO BATISTA DA SILVA JUNIOR
ANEXO
RAZAO SOCIAL

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE DA PETICAO ASSUNTO DA PETICAO

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

MABTHERA 250000202119750

1130030222 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdao ou no procedimento
analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada

1130032229 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no procedimento
analitico usado para liberacdo da substancia ativa - Moderada

1130034225 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no procedimento
analitico usado para liberacdo da substancia ativa - Moderada

1130022221 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. Alteragdo no protocolo de estabilidade pods
registro do produto terminado e diluente - Moderada

1130024228 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. Alteragdo no protocolo de estabilidade pods
registro do produto terminado e diluente - Moderada

1130026224 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. Alteragdo no protocolo de estabilidade pds
registro do produto terminado e diluente - Moderada

32 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO

RESOLUGAO-RE N¢ 3.759, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos
Derivados ou Ndo do Tabaco, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 127, aliado
ao disposto no art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o
disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada n2 559, de 30 de agosto de 2021,
resolve:

Art. 12 Cancelar por caducidade o Registro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco da marca, conforme anexo, por ndo ter sido peticionada a renovagdo de registro
no prazo determinado na legislagdo sanitdria em vigor.

Art. 22 A empresa terd o prazo, improrrogavel, de 30 (trinta) dias para
recolhimento do produto em todos os pontos de venda do territério brasileiro.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GLORIA MARIA DE OLIVEIRA LATUF
ANEXO

APM COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE FUMO LTDA
CNPJ: 05.968.360/0001-03

Marca: PERCEVERANCIA, NICARAGUA- ROBUSTOS (charuto-(124 x 62)mm)
PERCEVERANCIA, NICARAGUA - CANONAZO (charuto-(150 x 20,64)mm)
PERCEVERANCIA, NICARAGUA - MAREVA (charuto-(129 x 16,67)mm)
PERCEVERANCIA, NICARAGUA - PANATELITA (charuto-(132 x 8)mm)
PERCEVERANCIA, NICARAGUA - PIRAMIDE (charuto-(156 x 20,64)mm)
PERCEVERANCIA, NICARAGUA - SALOMONITO (charuto-(165 x 20)mm)
Processo: 25351.467039/2020-14

Vencimento: 03/08/2022

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

BRAUNA INDUSTRI E COMERCIO LTDA

CNPJ: 17.743.238/0001-00

Marca: LION ROLLING CIRCUS (fumo desfiado)

Processo: 25351.616946/2020-95

Vencimento: 26/07/2022

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
BUCANERO'S MANUFATURA DE CHARUTOS LTDA

CNPJ: 32.800.156/0001-43

Marca: BUCANEROS 25-GOLD SELECTION N2 52 (charuto-(173 x 65,52)mm)
Processo: 25351.430053/2019-11

Vencimento: 23/08/2022

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
COMERCIO E INDUSTRIA DE FUMO ARAPIRACA LTDA - EPP

CNPJ: 53.671.251/0001-64

Marca: STANLEY (fumo desfiado)

Processo: 25351.507356/2021-53

Vencimento: 02/08/2022

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

CR CIGARS IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO LTDA

CNPJ: 29.233.193/0001-02

Marca: CR HABANO TORO (charuto-(150 x 52)mm)

CR HABANO PETIT ROBUSTO (charuto-(102 x 20)mm)

CR HABANO BELICOSO (charuto-(140 x 21)mm)

CR HABANO ROBUSTO (charuto-(124 x 20)mm)

CR HABANO SUBLIMES (charuto-(164 x 21)mm)

Processo: 25351.444939/2019-41

Vencimento: 27/07/2022

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
ELITE TRADE IMPORTACAO E EXPORTACAO EIRELI ME
CNPJ: 27.839.998/0001-79

Marca: NAY MELAO E MELANCIA (fumo para narguile)
Processo: 25351.029194/2021-17

Vencimento: 19/07/2022

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ZOMO MAGIC FLORIPA (fumo para narguile)
Processo: 25351.076263/2020-92

Vencimento: 20/04/2021

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
INOVA PAIOL COMERCIO DE CIGARROS EIRELI

CNPJ: 30.560.376/0001-11

Marca: INOVA PAIOL (cigarro de palha)
Process0:25351.290690/2021-62

Vencimento: 02/08/2022

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
LAGOS CHARUTARIA E BEBIDAS EIRELI

CNPJ: 24.892.785/0001-12

Marca: JUAN MORENO (charuto-(165 x 20)mm)

Processo: 25351.300992/2021-56

Vencimento: 02/08/2022

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
M M INDUSTRIA DE TABACO EIRELI

CNPJ: 31.851.324/0001-67

Marca: ALAZAO (cigarro de palha)

Processo: 25351.564721/2021-27

Vencimento: : 06/09/2022

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 04.041.933/0001-88

Marca: CHESTERFIELD FULL COLOUR ROXO KS (cigarro com filtro)
Processo: 25351.925212/2020-02

Vencimento: 21/09/2022

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

RESOLUGAO-RE N2 3.760, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos
Derivados ou N3do do Tabaco, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 127, aliado ao
disposto no art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na
Resolugdo de Diretoria Colegiada n2 559, de 30 de agosto de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir as peti¢Ges relativas a produtos fumigenos derivados do tabaco,
conforme anexo, em cumprimento a Decisdo Liminar concedida pelo 32 VF/SJ/BA, no
processo 46408-58.2012.4.01.3300.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GLORIA MARIA DE OLIVEIRA LATUF
ANEXO

PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 04.041.933/0001-88

Marca: HARMONY BY LUXOR 100 XSL (cigarro com filtro) - embalagem primaria box
Processo: 25351.611887/2020-69

Expediente: 4502654/22-8

Assunto: 6003 -Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno -Dados Cadastrais

Marca: MARLBORO VISTA DOUBLE FUSION (cigarro com filtro) - embalagem primaria box e
embalagem secunddria caixa para 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.323559/2021-99

Expediente: 4502776/22-5

Assunto: 6003 -Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno -Dados Cadastrais

Marca: MARLBORO VISTA PURPLE MIX(cigarro com filtro) - embalagem primaria box e
embalagem secunddria caixa para 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.323533/2021-41

Expediente: 4502845/22-1

Assunto: 6003 -Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno -Dados Cadastrais

SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Marca: KENT SILVER BY ROTHMANS INTERNATIONAL (cigarro com filtro) - embalagem
primaria box

Processo: 25351.260741/2022-11

Expediente: 4502494/22-4

Assunto: 6001 -Registro de Produto Fumigeno -Dados Cadastrais

Marca: KENT BLUE BY ROTHMANS INTERNATIONAL (cigarro com filtro) - embalagem
primaria box

Processo: 25351.260762/2022-28

Expediente: 4502577/22-1

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.761, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos
Derivados ou N&do do Tabaco, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 127, aliado
ao disposto no art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o
disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada n? 559, de 30 de agosto de 2021,
resolve:

Art. 12 Indeferir as peticGes relativas a produtos fumigenos derivados do
tabaco, conforme anexo.

Art. 22 A empresa terd o prazo de 30 (trinta) dias para recolhimento do
produto em todos os pontos de venda do territério brasileiro.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GLORIA MARIA DE OLIVEIRA LATUF
ANEXO

REALITY CIGARS COMERCIO IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA. -EPP

CNPJ: 07.756.070/0001-13

Marca: LUIS MARTINEZ SILVER SELECTION CHURCHILL (charuto-(178 x 60)mm)
LUIS MARTINEZ SILVER SELECTION CHURCHILL IN CRYSTALS (charuto-(178 x 60)mm)
LUIS MARTINEZ SILVER SELECTION ROBUSTO (charuto-(125 x 60)mm)

LUIS MARTINEZ SILVER SELECTION ROBUSTO IN CRYSTALS (charuto-(125 x 60)mm)
LUIS MARTINEZ SILVER SELECTION TRES PETIT (charuto-(111 x 49)mm)

Processo: 25351.224815/2014-95

Expediente: 4519763/22-6

Assunto: 6003 - Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: VEGAFINA NICARAGUA ROBUSTO (charuto-(127 x 63)mm)

VEGAFINA NICARAGUA CORONA (charuto-(146 x 53,40)mm)

VEGAFINA NICARAGUA GRAN TORO (charuto-(146 x 65,97)mm)

VEGAFINA NICARAGUA SHORT (charuto-(110 x 53,40)mm)

Processo: 25351.271375/2016-85

Expediente: 4519779/22-2
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Assunto: 6003 -Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno -Dados Cadastrais
EDUARDO LLERENA HERNANDEZ

CNPJ: 12.470.901/0001-26

Marca: PICHARDO RESERVA FAMILIAR SAN ANDRES (charuto-(150 x 67)mm)
Processo: 25351.536362/2020-37

Expediente: 4432661/22-1

Assunto: 6003 -Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno -Dados Cadastrais
INCOFORTE -INDUSTRIA E COMERCIO DE FUMOS EXTRA FORTE LTDA

CNPJ: 20.997.850/0001-13

Marca: FUMO CORINGA EXTRA NORTE (fumo desfiado)

Processo: 25351.520493/2021-83

Expediente: 4535557/22-5

Assunto: 6003 -Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno -Dados Cadastrais
MANUFATURA BRASILEIRA DE CHARUTOS DANNEMANN LTDA

CNPJ: 15.231.251/0001-54 .

Marca: DANNEMANN SANTO ANTONIO ROBUSTO (charuto-(121 x 19)mm)
DANNEMANN SANTO ANTONIO CORONA (charuto-(142 x 16,8)mm)
DANNEMANN SANTO ANTONIO DOUBLE CARONA (charuto-(188 x 19)mm)
DANNEMANN SANTO ANTONIO GRAN CORONA (charuto-(150 x 22)mm)
DANNEMANN SANTO ANTONIO MONTESCO (charuto-(130 x 22)mm)
DANNEMANN SANTO ANTONIO TORO (charuto-(140 x 22,2)mm)

DANNEMANN SANTO ANTONIO TORPEDO (charuto (130 x 20,6)mm)

Processo: 25351.124170/2018-67

Expediente: 4442399/22-3

Assunto: 6003 -Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno -Dados Cadastrais

RETIFICACAO

Na Resolugdo-RE n° 3.592, de 31 de outubro de 2022, publicada no Diario
Oficial da Unido n°® 210, de 7 de novembro de 2022, secdo 1, pag. 84,

Onde se lé:

"JTI PROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 03.334.170/0001-09

Marca: LUCKY STRIKE BLUE BLEND LUCKIES SINCE 1871

Processo: 25351.006187/2020-58

Vencimento: 02/03/2022

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade"

Leia-se:

"SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Marca: LUCKY STRIKE BLUE BLEND LUCKIES SINCE 1871

Processo: 25351.006187/2020-58

Vencimento: 02/03/2022

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade"

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUCAO-RE N2 3.727, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuicdes que |Ihe confere o art. 121, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

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

Art. 2° O carregamento de instrugGes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatdrio e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a conclusdo favoravel da peticdo que impliqgue mudanga nas
instrugdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, apds a
sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

AESKINS PHARMACETICAL S.A. / 39.435.470/0001-13

SOFIDERM DEEP

25351.457732/2022-32 / 82190060002

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
saude / 4839763224

SOFIDERM Derm Plus

25351.457913/2022-69 / 82190060003

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
saude / 4839952221

SOFIDERM DERM

25351.458386/2022-18 / 82190060004

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
saude / 4840300224

SOFIDERM SUB SKIN

25351.457206/2022-72 / 82190060000

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
saude / 4839215227

SOFIDERM FINE LINES

25351.457212/2022-20 / 82190060001

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
saude / 4839222223

ATLASMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 33.930.810/0001-
04

REVISCON

25351.461384/2022-06 / 81918330001

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material implantavel em
ortopedia / 4845793229

PROTECTALON

25351.461008/2022-11 / 81918330000

80061 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em
saude / 4845395223

SEBIA IMPORTACGES COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA. / 08.576.331/0001-86

Anti-VZV IgA

25351.555707/2022-13 / 80416660089

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915078221
Anti-VZV IgM Abs

25351.555739/2022-19 / 80416660090

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915111229
Anti-Mycoplasma pneumoniae I1gM Abs

25351.556566/2022-56 / 80416660112

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4916001222
Anti-Mycoplasma pneumoniae 1gG

25351.556562/2022-78 / 80416660111

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915977226
Anti-Paravovirus B19 IgG

25351.556537/2022-94 / 80416660110

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915952223
Anti-Measles Virus 1gG

25351.556523/2022-71 / 80416660109

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915936228
Anti-Chlamydia pneumoniae IgM

25351.556487/2022-45 / 80416660108

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915897222
Anti-HSV 1 1gG

25351.556486/2022-09 / 80416660107

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915896226
Anti-HSV-1/2 1gG

25351.556427/2022-22 / 80416660106

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915836223
Anti-HSV-2 IgG

25351.556423/2022-44 / 80416660105

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915832228
ALEGRIA Anti - HSV 1-2 IgG Liquor

25351.556322/2022-73 / 80416660104

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915723224
Anti-Mycoplasma pneumoniae IgA

25351.556320/2022-84 / 80416660103

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915721221
Anti-Chlamydia pneumoniae IgA

25351.556203/2022-11 / 80416660102

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915595226
Anti-Chlamydia trachomatis IgG

25351.556158/2022-02 / 80416660101

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915549224
Anti-HSV-1/2 1gM Abs

25351.556157/2022-50 / 80416660100

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915548228
Anti-Chlamydia trachomatis IgM

25351.556085/2022-41 / 80416660099

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915474224
Anti-Measles Virus IgM Abs

25351.555970/2022-11 / 80416660098

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915354229
Anti-Chlamydia trachomatis IgA

25351.555964/2022-55 / 80416660097

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915348229
ALEGRIA Anti - VZV 1gG Liquor

25351.555963/2022-19 / 80416660096

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915347222
ALEGRIA Anti - Sarampo Virus 1gG Liquor

25351.555953/2022-75 / 80416660095

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915336221
Anti-Paravovirus B19 IgM Abs.

25351.555952/2022-21 / 80416660094

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915335224
Anti-HSV-2 1gM Abs

25351.555936/2022-38 / 80416660093

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915316220
Anti-VZV IgG

25351.555824/2022-87 / 80416660092

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915197221
Anti-Chlamydia pneumoniae 1gG

25351.555757/2022-09 / 80416660091

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 4915129225

SKIN MEDICAL LTDA / 19.666.443/0001-44

SOFIDERM DEEP

25351.247669/2021-47 / 81085440016

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
4817070226

SOFIDERM DERM

25351.365098/2021-21 / 81085440015

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
4817103221

SOFIDERM Derm Plus

25351.239796/2022-53 / 81085440019

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
4817127228

SOFIDERM FINE LINES

25351.247670/2021-71 / 81085440017

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
4817149221

SOFIDERM SUB SKIN

25351.365065/2021-81 / 81085440018

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
4817168226

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

PROTECTALON

25351.335075/2017-31 / 80102512015

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
4834705226

REVISCON

25351.343493/2017-41 / 80102511933

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
4834673227

VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. / 00.904.728/0001-48

Anti-Chlamydia trachomatis IgA

25351.252437/2019-96 / 10300390715

80085 - IVD - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade / 4879626228
Anti-Chlamydia pneumoniae 1gG

25351.250495/2019-85 / 10300390623

80085 - IVD - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade / 4879475220
Anti-HSV-2 1gG

25351.250462/2019-35 / 10300390611

80085 - IVD - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade / 4879384224
Anti-HSV-1/2 1gM Abs

25351.250559/2019-48 / 10300390629

80085 - IVD - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade / 4879367222
Anti-HSV 1 IgG

25351.250583/2019-87 / 10300390800

80085 - IVD - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade / 4879852228
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ALEGRIA Anti - Sarampo Virus IgG Liquor
25351.251200/2019-98 / 10300390689
80085 - IVD - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade / 4879232220
Anti-HSV-1/2 18G

25351.252439/2019-85 / 10300390716
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-Chlamydia trachomatis IgM
25351.250519/2019-04 / 10300390799
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-VZV 1gG

25351.250357/2019-04 / 10300390597
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-HSV-2 1gM Abs

25351.250464/2019-24 / 10300390613
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-Chlamydia trachomatis 1gG
25351.250602/2019-75 / 10300390633
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-Mycoplasma pneumoniae IgG
25351.249991/2019-96 / 10300390526
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-VZV IgM Abs

25351.250666/2019-76 / 10300390659
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-Mycoplasma pneumoniae IgA
25351.250638/2019-59 / 10300390640
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-VZV IgA

25351.250345/2019-71 / 10300390792
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
ALEGRIA Anti - VZV IgG Liquor
25351.251995/2019-34 / 10300390711
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-Measles Virus IgM Abs
25351.250176/2019-70 / 10300390558
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-Measles Virus IgG
25351.250556/2019-12 / 10300390627
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-Paravovirus B19 IgM Abs.
25351.250687/2019-91 / 10300390663
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
ALEGRIA Anti - HSV 1-2 IgG Liquor
25351.251596/2019-73 / 10300390815
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-Paravovirus B19 IgG
25351.250554/2019-15 / 10300390626
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-Mycoplasma pneumoniae IgM Abs
25351.250607/2019-06 / 10300390638
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-Chlamydia pneumoniae I1gM
25351.250419/2019-70 / 10300390616
80085 - IVD - Cancelamento de registro po
Anti-Chlamydia pneumoniae IgA
25351.250689/2019-81 / 10300390665
80085 - IVD - Cancelamento de registro po

transferéncia de titularidade / 4879189227

3

3

transferéncia de titularidade / 4879866229

transferéncia de titularidade / 4879284220

3

transferéncia de titularidade / 4879268224

=

=

transferéncia de titularidade / 4879254223

transferéncia de titularidade / 4879402222

=

transferéncia de titularidade / 4877861220

=

=

transferéncia de titularidade / 4877809228

transferéncia de titularidade / 4879819221

=

transferéncia de titularidade / 4879804223

3

=

transferéncia de titularidade / 4879772224

transferéncia de titularidade / 4879752223

=

transferéncia de titularidade / 4879728225

=

transferéncia de titularidade / 4879885223

=

transferéncia de titularidade / 4879722227

3

transferéncia de titularidade / 4879666220

3

transferéncia de titularidade / 4879572225

3

transferéncia de titularidade / 4879433225

=

Total de Empresas : 6

RESOLUGAO-RE N2 3.728, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuicées que |Ihe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsdvel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a conclusdo favoravel da peticdo que implique mudanga nas
instrugdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n2 431, de 13 de outubro de 2020.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 04.356.658/0001-91
SEDA

25351.520472/2022-49 / 80432419016

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4899855229
SELAF

25351.478623/2022-59 / 80432419015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875688221

kit discografia analogica

25351.473986/2022-06 / 80525329012

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4868404220
ABS COMERCIO E IMPORTACAO LTDA - EPP / 18.987.352/0001-48

Flex Digital Medflrst

25351.458581/2022-30 / 81784929006

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4840919227
ACCIAX PRODUTOS PARA SAUDE E CORRELATOS EIRELI / 07.321.530/0001-80
KIT ATM ARTHROSCOPY ALPHA - ACCIAX

25351.473979/2022-04 / 80335529013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4868383223

AFGS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP /
44.160.434/0001-24 ) |

DRENO DE ASPIRACAO POS OPERATORIO

25351.486842/2022-10 / 82551529001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886836221
ALFA MED SISTEMAS MEDICOS LTDA / 11.405.384/0001-49

OXIMETRO DE PULSO VIRTO

25351.486812/2022-03 / 80629379002

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886746222
ALPHALIFE MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES LTDA. / 12.456.120/0001-87

SPLINT NASAL RICHARDS - INTERNAL - SILICONE

25351.486854/2022-36 / 80926159024

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886872228
Brocas de Carboneto Estéreis

25351.463349/2022-13 / 80926159023

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4850077221

ATLANTICO MEDICINA ESPECIALIZADA LTDA / 33.344.678/0001-40

CANULA ECOGENICA PARA BLOQUEIO DE NERVOS - EASYPRO
25351.454276/2022-79 / 81937619004

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4833282228
AUREUM COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E DIAGNOSTICOS LTDA / 45.682.834/0001-
62

CoxB IgM

25351.444186/2022-70 / 82532910002

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 4815429226

Avenca Industria Cosmética EIRELI / 17.910.635/0001-29

lubrificante intimo hot moves

25351.492819/2022-56 / 81236009010

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4892440227
BECARE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA EPP / 12.918.336/0001-
17

Oximetro de dedo BeCare

25351.458580/2022-95 / 80808489022

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4840916222
BIO INFINITY COMERCIO HOSPITALAR E LOCACAO EIRELI / 03.679.808/0001-35
Cabo de ECG

25351.447233/2022-37 / 82205419003

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4821720224
Biopar Confec¢des em Paramentacdo Limitada Micro Empresa / 09.183.527/0001-73
kit cirdrgico odontoldgico estéril biopar

25351.492806/2022-87 / 81280890010

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 4892353222

BIOTEC BIOLOGICA INDUSTRIA FARMACEUTICA / 10.446.719/0001-04

CATETER NASAL PARA OXIGENIO TIPO OCULOS

25351.538285/2022-11 / 80695710019

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4905021224

Bone Heal Industria e Comércio Ltda / 18.016.750/0001-17

Bone Slim Membrana Regenerativa Odontoldgica

25351.492821/2022-25 / 81197599003

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4892446226

br hommed comercio de materiais medicos Itda / 17.845.667/0001-98
ELETROCARDIOGRAFO PORTATIL D-HEART

25351.455228/2022-06 / 81026159005

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4835663228
BRAMED COMERCIO HOSPITALAR DO BRASIL LTDA / 28.345.933/0001-30

agulha para caneta de insulina

25351.461669/2022-39 / 81840549003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846467228

BRASIL MED CARE IMPORTACAO EXPORTACAO COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA /
17.152.616/0001-80

Guia para Introdutor (Bougie) de Tubo Endotraqueal HAIBREATH
25351.461668/2022-94 / 81045429013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846463225

GUIA PARA INTRODUCAO DE SONDAS ENDOTRAQUEAIS HAIBREATH
25351.478612/2022-79 / 81045429014

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875655225

BRASIL MEDICA TECHNOLOGIES COMERCIO E IMPORTACAO EIRELI / 15.711.101/0001-
48

us2.v1

25351.486821/2022-96 / 80921090005

80272 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Software Médico Classe | ou Il / 4886776224

74

ANTARES ETCH 37%

25351.520456/2022-56 / 82555470001

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 4899785224
BRINGEL MEDICAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 12.417.472/0001-23
COMPRESSAS OPERATORIAS TEXART ESTERILIZADAS

25351.478614/2022-68 / 80974449002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875661220

BTL BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 15.789.367/0001-03
BTL-6000 RSWT

25351.467353/2022-51 / 80991699010

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4856111228

CEl COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA /
40.175.705/0001-64

CGH Air Flex - Mascara laringea Blockbuster

25351.478632/2022-40 / 10234409038

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875712228

CGH Air Flex - Mdscara laringea em silicone

25351.478629/2022-26 / 10234409037

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875703229

CGH Air Flex - Mascara laringea em PVC

25351.478618/2022-46 / 10234409036

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875673223

CELMAT INDUSTRIA DE MATERIAIS E ARTEFATOS CERAMICOS PARA USO ODONTOLOGICO
E INDUSTRIAL LTDA-EPP / 07.772.567/0001-25

solibond n
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25351.468471/2022-86 / 81196069009

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4857967220

CENTRO AUDITIVO TELEX LTDA / 33.060.302/0001-04

Familia de aparelho auditivo retroauricular sonic Radiant

25351.455227/2022-53 / 10356029024

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4835660223
Cimtech Industria, Comércio, Importacdo e Exporta¢do de Produtos Ortopédicos Ltda. /
11.134}.261/0001-10

KIT CANULAS DE BLOQUEIO PARA COLUNA VERTEBRAL - BLOCK SYS
25351.492820/2022-81 / 80693389003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4892443221
CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
SOCIEDADE LIMITADA / 61.418.042/0001-31

Baldo de Oxigénio Well Lead

25351.520460/2022-14 / 10150470702

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4899799224

Instrumentais Cirurgicos Articulados Cortantes em Titanio Fentex
25351.553585/2022-21 / 81897710016

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910482229
Instrumentais Cirurgicos Articulados Cortantes Fentex

25351.553590/2022-33 / 81897710017

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910500221
Instrumentais Cirurgicos Ndo Articulados Cortantes Fentex
25351.553591/2022-88 / 81897710018

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910507228
Instrumentais Cirurgicos Articulados Ndo Cortantes em Titanio Fentex
25351.553580/2022-06 / 81897710014

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910467225
Instrumentais Cirurgicos Ndo Articulados Ndo Cortantes Fentex
25351.553584/2022-86 / 81897710015

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910479229
Instrumentais Cirurgicos Ndo Articulados Cortantes em Titanio Fentex
25351.553578/2022-29 / 81897710013

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910461226
CML- Centro Médico Logistico Ltda / 23.378.089/0001-20

Microscoépio Especular

25351.465185/2022-69 / 81346500070

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852445220
CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 23.351.545/0001-48

Eletrodos para ECG em Gel Sélido e Espuma Adesiva ConMed
25351.520464/2022-01 / 81544220076

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4899813223
CSB ConfecgBes e comércio de produtos ortopédicos radioldgicos e hospitalares Itda /
67.691.725/0001-44 )

COMPASSO DE WILLIS PLASTICO CONFORT ODONTO

25351.520462/2022-11 / 80967730053

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4899805222
Dental Morelli Ltda / 65.441.255/0001-35

Distalizador Estético Universal

25351.468469/2022-15 / 10396839011

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4857961221

—_——— ey = = = = = = — —

DIAGNOSTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 11.462.456/0001-90

VITAMINA D TEST CASSETE FIA

25351.455470/2022-71 / 80638720228

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 4836221222

DMC IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA. / 02.827.605/0001-86
Instrumento Introdutor - Cateter EC

25351.473983/2022-64 / 80030819018

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4868395227

Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

Sistemas de Ultrassom Diagndstico

25351.466921/2022-04 / 81464759023

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4855830223

DR IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 17.634.786/0001-00

LUVAS PROTETORAS DE RAIOS X - SECURE TOUCH

25351.553576/2022-30 / 80991380067

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910455221
ECOMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 29.992.682/0001-48

Kit Catéter para Remocgdo de Corpo Estranho Retrieval Single Loop
25351.486856/2022-25 / 10337859016

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886876221
Emedical Host Importacao E Fabricacao De Produtos Medicos Ltda / 38.288.061/0001-
79

ChestEye

25351.416710/2022-12 / 82507970001

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 4766232228
EMERGO™ BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Software de anadlise cMRI suiteHEART

25351.461666/2022-03 / 80117581022

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 4846457221
EXPANSOR EQUIPAMENTOS ORTODONTICOS LTDA - ME / 62.308.390/0001-19
Braquete Exclusive 020 SW-MULTILITY

25351.473988/2022-97 / 80102949008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4868410224

EYETEC EQUIPAMENTOS OFTALMICOS INDustria COMércio importagdo e exportagao LTDA
/ 69.163.970/0001-04

Topdgrafo de Cérnea

25351.455225/2022-64 / 80042559018

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4835654229
Microscopio Especular de Ndo Contato

25351.455222/2022-21 / 80042559017

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4835645220
FERNANDO UNIFORMES EIRELI EPP / 21.008.058/0001-51

AVENTAL DESCARTAVEL ESTERIL SP PROTECTION

25351.486805/2022-01 / 82053500011

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 4886695224

FORCE MEDICAL INDUSTRIA E DISTRIBUIDORA LTDA / 24.067.457/0001-81
COLCHAO CAIXA DE OVO FORCE MEDICAL

25351.553579/2022-73 / 81667850002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910464221
G C DE ALMEIDA E CIA LTDA - ME / 11.480.646/0001-30

KIT NASP - SISTEMA DE DRENAGEM SUBDURAL MAARTEC
25351.465202/2022-68 / 81125219004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852507223
DRENO PARA SUCCAO NASP MAARTEC

25351.486845/2022-45 / 81125219005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886845221
GLOBALPRO COSMETICOS EIRELI / 31.664.094/0001-27

Lubrificante intimo Fluby Guarana

25351.465203/2022-11 / 81760629015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852510223
Lubrificante Intimo Fluby Morango com Champagne

25351.465199/2022-82 / 81760629014

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852498221
Lubrificante Intimo Fluby Ice Menta

25351.465197/2022-93 / 81760629013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852492221
GM DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/0001-19

FIO GUIA LATARJET

25351.465201/2022-13 / 10247709013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852504229
GUSMED DO BRASIL COMERCIO E LOCACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
19.443.457/0001-07

Kit Instrumental para Endoscopia de Coluna Vertebral Baholzer Endoskopie Il
25351.492807/2022-21 / 81050760133

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 4892356227
HARPIA  MEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA /
42.621.825/0001-73

Agulha para caneta de insulina

25351.433428/2022-08 / 82316959001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4795800226
HEALTH CARE SOLUTIONS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA -
ME / 26.443.446/0001-84

Kit Basic Block Stim - GlobalSanté

25351.458579/2022-61 / 81585019031

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4840913228
HEALTH QUALITY - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 05.150.878/0001-27
frasco de nutricdo enteral estéril health quality

25351.486841/2022-67 / 80166339013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886833227
frasco de nutricdo enteral health quality

25351.486848/2022-89 / 80166339014

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886854220
HRA industria comercio importagdo e exportagdo de produtos medicos hospitalares ltda
/ 38.352.315/0001-70

C-FIX

25351.461667/2022-40 / 82112329025

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846460221
BROCAS CURVAS HRA

25351.461671/2022-16 / 82112329026

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846473222
AGULHA DE MEDULA OSSEA HRA

25351.468462/2022-95 / 82112329027

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4857940228
AGULHA DE MIELOGRAMA HRA

25351.468463/2022-30 / 82112329028

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4857943222

66.437.831/0001-33

Canula fina para biopsia ecoendoscopica Medika

25351.486835/2022-18 / 10289689031

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886815229

IMPORT SERVICE MAT MED HOSP LTDA / 01.122.234/0001-74

CAnula para Traqueostomia com BalAo HFA

25351.458591/2022-75 / 80081499005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4840951221
Sonda Endotraqueal Aramada com BalAo HFA

25351.458584/2022-73 / 80081499004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4840930228

IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA / 42.837.716/0001-98

HCG

25351.455472/2022-61 / 10303460532

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 4836227221

Familia Alc - Analisadores de Hemoglobina

25351.406588/2022-76 / 10303460531

8435 - IVD - Notificacdo de produtos nacionais em familia Classe Il / 4749433226
Familia R-Talassemia e HbAlc

25351.455484/2022-95 / 10303460534

8435 - IVD - Notificagdo de produtos nacionais em familia Classe Il / 4836262220
Familia HbAlc (HPLC)

25351.455482/2022-04 / 10303460533

8435 - IVD - Notificagdo de produtos nacionais em familia Classe Il / 4836256225
INCOTERM SOLUC6ES EM IMEDICAO LTDA / 87.156.352/0001-19

FAIXA ELASTICA DE EXERCICIOS

25351.553587/2022-10 / 10343200055

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910491228
FAIXA ELASTICA DE EXERCICIOS

25351.553583/2022-31 / 10343200054

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910476224

PRE BANDAGEM EM ESPUMA

25351.553582/2022-97 / 10343200053

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910473220
Inoven Comercio Internacional LTDA / 07.826.504/0001-04

LUVA CIRURGICA COM PO

25351.423692/2022-25 / 82090619001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4778865228
IRONS COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MATERIAIS CIRURGICOS EIRELI /
07.533.806/0001-94
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FILTRO DE GASES PARA LAPAROSCOPIA ClearFlow

25351.468465/2022-29 / 80887169003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4857949221
LAPROCLOSE - OPTICAL TROCAR 5MM (AUTO)

25351.468466/2022-73 / 80887169004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4857952221
LAPROCLOSE - OPTICAL TROCAR

25351.468467/2022-18 / 80887169005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4857955226
LAPROCLOSE - BLADELESS TROCAR 5MM/7MM

25351.468468/2022-62 / 80887169006

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4857958221
LAPROCLOSE - BLADELESS TROCAR 10MM/ 11MM (100MM)
25351.468461/2022-41 / 80887169001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4857937228
FILTRO DE GASES PARA LAPAROSCOPIA ClearFlow Ultra

25351.468464/2022-84 / 80887169002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4857946227
JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A / 78.742.491/0001-33
SONDA EM SILICONE PARA GASTROSTOMIA VITAL

25351.492825/2022-11 / 10296909031

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4892452221
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA / 54.516.661/0001-01

Instrumentais Zero-P VA

25351.486800/2022-71 / 80145901944

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4886680226
Instrumentais Symphony

25351.486807/2022-92 / 80145901945

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4886701222
KURARAY SOUTH AMERICA LTDA. / 12.333.284/0001-17

Noritake Super Porcelain EX-3

25351.468460/2022-04 / 81777919008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4857934223
LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 01.005.728/0001-
79

AGULHA HIPODERMICA

25351.486849/2022-23 / 10369469040

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886857224
LABORATORIOS FERRING LTDA / 74.232.034/0001-48

Aplicativo Calculadora de Dose de Rekovelle

25351.406380/2022-57 / 80660900002

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il /
4748482229

LABTERAPI - LABORATORIO DE PRODUTOS NATURAIS EIRELI / 18.676.712/0001-90
MANTA ANTICONGELANTE COLD SHIELD VICAE COSMETIC

25351.538286/2022-66 / 81151320015

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4905024229
Lismed Comércio Importagdo e Exportacdo Ltda / 40.678.514/0001-15

BANDAGEM ELASTICA AUTOADERENTE K-PRO

25351.553574/2022-41 / 82307460016

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910449227
LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 09.089.140/0001-52
Bulge Recuperagdo Capilar

25351.455223/2022-75 / 80520099006

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4835648224
MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.476/0001-81

BI-DILATRON Amplatz Dilator - Hydrophilic

25351.469517/2022-84 / 80686369067

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4860169221

BKV ELITe MGB Kit

25351.433468/2022-41 / 80686360352

8437 - IVD - Notificagdo de produtos importados em familia Classe Il / 4795906221
MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Kit Disco Intervertebral Canulado

25351.465194/2022-50 / 82209529133

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852483222

Kit Disco Intervertebral via endoscopia

25351.465196/2022-49 / 82209529134

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852489221

Kit Canula para Anuloplastia Percutanea Dirigivel Orthoplus

25351.465198/2022-38 / 82209529135

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4852495226

Kit Canula para Bloqueio Plus Sintese 7

25351.447155/2022-71 / 82209529125

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4821416227
Kit Discografia com Bloqueio GM

25351.461665/2022-51 / 82209529130

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4846454226
kit de Fresas Canuladas para Foraminotomia Osteopldstica Endoscépica Marden
Dekompressor

25351.486806/2022-48 / 82209520014

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4886698229

Kit Endoscopy GM

25351.461664/2022-14 / 82209529129

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846451221
Canula Extensora Graduada para Aplicagdo de Biomateriais Marden
25351.461673/2022-05 / 82209529131

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846479221

Kit Canula para Bloqueio Plus Sintese 13

25351.447167/2022-03 / 82209529126

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4821472228
Kit Acesso Percutaneo GM

25351.461675/2022-96 / 82209529132

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846485226
Sistema de Canulas Master Plus

25351.461663/2022-61 / 82209529128

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846448221
Kit ATM Marden

25351.486853/2022-91 / 82209529137

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4886869228

kit Canula Neuroendoscépio para acesso Transesfenoidal Endokate
25351.486858/2022-14 / 82209529138

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4886882225

Kit Canula para Bloqueio Plus Sintese 5

25351.447231/2022-48 / 82209529127

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4821712223
MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A /
07.752.236/0001-23

BOLSA COLETORA DE URINA - sistema fechado - 2000 mL

25351.553588/2022-64 / 80309540002

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910494222
MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA / 10.268.780/0001-
09

medix brasil tubo endotraqueal reforgado com aspiragdo

25351.486844/2022-09 / 80495519087

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886842226
medix brasil tubo endotraqueal com aspiragdo

25351.478621/2022-60 / 80495519085

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875682222
MEDIX BRASIL Agulha para Aspiracdo Ponta Romba

25351.478630/2022-51 / 80495519086

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875706223
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
05.343.029/0001-90

CATETER INTRAVENOSO COM DISPOSITIVO DE SEGURANGCA MEDLEVENSOHN
25351.486847/2022-34 / 80560319017

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4886851225
CATETER INTRAVENOSO COM DISPOSITIVO DE SEGURANGCA MEDLEVENSOHN
25351.486832/2022-76 / 80560319016

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886809224

Tira Reagente para Urinalise MedLevensohn (Urina) - 11 PARAMETROS
25351.455473/2022-13 / 80560310090

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 4836230221

Tira Reagente para Urinalise Medlevensohn - 10 Parametros
25351.455469/2022-47 / 80560310089

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 4836218222

MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E SIMILARES EIRELI- ME /
07.760. 277/0001-61

ESPIROMETRO

25351.433413/2022-31 / 80298979016

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4795758221
MEDSALUS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE USO UNICO LTDA /
31.061.888/OQ01-04

AVENTAL CIRURGICO - BETEL

25351.486796/2022-41 / 81768860018

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4886668227
AVENTAL CIRURGICO ESTERIL - BETEL

25351.486792/2022-62 / 81768860017

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4886656223
mla suprimentos médicos ltda - epp / 22.315.538/0001-28

filtro hmef com traqueia - zelara

25351.458588/2022-51 / 81484769006

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4840942221

MR SAFETY TECHNOLOGY EIRELI / 18.344.665/0001-88

Avental Cirdrgico Estéril em TNT SMS

25351.553586/2022-75 / 82030900019

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4910485223

MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

Cateter Intravenoso

25351.473982/2022-10 / 82533959013

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4868392222
Lanceta Estéril

25351.461672/2022-52 / 82533959012

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846476227
MULTILASER INDUSTRIAL S.A. / 59.717.553/0001-02

TERMOMETRO DIGITAL

25351.465191/2022-16 / 81596329045

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852464226
M2LIFE COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 30.820.069/0002-03
Tubo de Extensdo Multivias M2LIFE

25351.473981/2022-75 / 81911939005

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4868389222
NAYR INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA / 02.582.267/0001-
60

CATETER PERIFERICO I.V. NAYR SAUDE

25351.492830/2022-16 / 82020329014

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4892463226
CATETER PERIFERICO I.V. SAFE NAYR SAUDE

25351.478617/2022-00 / 82020329013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875670229

NL COMERCIO EXTERIOR LTDA / 52.541.273/0001-47

ImmunoFix Controls

25351.436778/2022-18 / 10230730173

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 4801622225

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA EPP / 20.782.880/0001-02

Sensor de Capnografia Mainstream Nordeste Medical

25351.433417/2022-10 / 81462149001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4795767221
Sensor de Capnografia Sidestream Nordeste Medical

25351.433418/2022-64 / 81462149002

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4795770221
ONCORMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME / 20.088.885/0001-30

CONECTOR Y DUPLO PARA ACTP SCW KIT

25351.486859/2022-69 / 81506649021

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886885220
ORTHOMETRIC - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS
LTDA / 07.740.586/0001-70

CHEWIE PARA ALINHADORES

25351.520463/2022-58 / 80328810088

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4899808227
Ortomobil Industria e Comércio LTDA / 24.230.368/0001-04

CH-2M

25351.486810/2022-14 / 81470860007

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4886710221
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PADRAO DIST. DE PRODUTOS E EQUIP. HOSPITALARES PADRE CALLOU LTDA /
09.441.460/0001-20 .

SERINGAS PADRAO DIAGNOSTICO - KIT 08

25351.478635/2022-83 / 80038099009

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875721227
SERINGAS PADRAO DIAGNOSTICO - KIT 11

25351.478625/2022-48 / 80038099008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875691221
SERINGAS PADRAO DIAGNOSTICO - KIT 10

25351.478619/2022-91 / 80038099007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875676228

26.185.222/0001-10

VIDEOLARINGOSCOPIO PORTATIL

25351.465189/2022-47 / 81504799071

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4852458221
PEGG-ORTOPEDIA COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS LTDA. /
15.771.808/0001-40 )

INSTRUMENTAIS CIRURGICOS INERTIA

25351.492808/2022-76 / 82274000004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4892359221
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS NEXXT MATRIXX

25351.492809/2022-11 / 82274000005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4892364228

PHBR ~MEDICAL COMERCIO E LOCACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
12.342.435/0001-01

Bolsa Coletora de Urina 2L para sistema fechado com Valvula Anti-Refluxo
25351.416717/2022-34 / 80786949009

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4766250226

PHS DO BRASIL LTDA / 17.910.389/0001-05

POTENZA CLOUD CLEAN

25351.492824/2022-69 / 81199279035

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4892449221
Plastimed do Brasil LTDA - ME / 19.438.386/0001-46

CONJUNTO DE CATETER DE DRENAGEM PERCUTANEA MULTIPROPOSITO E PARA
NEFROSTOMIA

25351.458597/2022-42 / 81080249008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4840969223

PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
41.932.099/0001-47 i

MASCARA EM SILICONE - REUTILIZAVEL

25351.478631/2022-03 / 82530619005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4875709228
Mascara para Anestesia com Coxim Inflavél

25351.478626/2022-92 / 82530619004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875694226
MASCARA VENTURI

25351.478620/2022-15 / 82530619002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875679222
MASCARA LARINGEA EM SILICONE - USO UNICO

25351.478622/2022-12 / 82530619003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875685227
MASCARA DE OXIGENIO DE ALTA CONCENTRAGCAO COM RESERVATORIO
25351.478615/2022-11 / 82530619001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875664224
POLAR FIX [INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
02.881.877/0001-64

Curativo Ponto Falso para Feridas Estéril Strip Fix

25351.486850/2022-58 / 8003409005

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4886860224
PROAMED COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE E CORRELATOS LTDA /
34.425.614/0001-37

ALCA DE RESSECCAO

25351.486840/2022-12 / 81874289010

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886830222
LAPAROSCOPIO

25351.486843/2022-56 / 81874289011

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4886839226
PINCAS CIRURGICAS

25351.486846/2022-90 / 81874289012

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4886848225
PINCA BIPOLAR

25351.492827/2022-01 / 81874289013

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4892455225
PRODIGY COMPANY LTDA / 24.579.215/0001-77

AGULHAS PARA ACUPUNTURA STAY GOOD

25351.486839/2022-98 / 81652919020

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4886827222
programa nacional de controle de qualidade Itda / 73.302.879/0001-08

Controle Interno de Urina Avangada

25351.444187/2022-14 / 80155020022

8435 - IVD - Notificagdo de produtos nacionais em familia Classe Il / 4815432226
Controle Interno Volateis em Urina

25351.455483/2022-41 / 80155020024

8435 - IVD - Notificagdo de produtos nacionais em familia Classe Il / 4836259220
PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-
40

Canister XLR8+

25351.423694/2022-14 / 10306849017

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4778871222
RADCLOUD CORPORACAO LTDA / 30.549.603/0001-08

RADCLOUD RADCLOUDPACS

25351.410617/2022-02 / 82495390001

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il /
4757686223

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 40.821.171/0001-04

KIT TMJ BLOCK

25351.440221/2022-81 / 82286189066

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4808416226
LAMINAS ENDOSCOPICAS S-CUT

25351.478627/2022-37 / 82286189068

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875697221

KIT TARGET HAND

25351.461674/2022-41 / 82286189067

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846482221
RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
/ 31.047.312/0001-84

ENDODISC 1 - KIT CANULA PARA BLOQUEIO DE NERVOS PERIFERICO
25351.468474/2022-10 / 81747779048

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4857976229
DISCMAX BLOCK2 - KIT CANULA PARA BLOQUEIO DE NERVOS
25351.461670/2022-63 / 81747779047

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846470228
ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

VENTANA DP 600 slide scanner

25351.455480/2022-15 / 10287411644

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 4836248224

Copan Self FlogSwabs

25351.451224/2022-41 / 10287411642

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 4828742223

Digital LightCycler® System

25351.455471/2022-16 / 10287411643

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 4836224227

SALDANHA RODRIGUES LTDA / 03.426.484/0001-23

SERINGA PARA ALIMENTACAO ORAL/ENTERAL - SR ENFit

25351.465200/2022-79 / 80026189016

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852501224
SERVICE 1000MEDIC LTDA / 01.647.702/0001-24

Absorvente de Didxido de Carbono

25351.456624/2022-42 / 82266659001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4838587225
SERVIMEDIC TECHNOLOGY COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA - ME /
12.032.977/0001-70

Stratamark

25351.486797/2022-95 / 81169210001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4886671227
SHARE MEDICAL BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 37.023.625/0001-89
Seringa Luer Lock SMED

25351.520461/2022-69 / 82045360001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4899802228
SHINBRO INTERNACIONAL - COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO EIRELI - EPP. /
09.454.377/0001-95

INSTRUMENTOS CIRURGICOS E ODONTOLOGICOS BSZ - 14

25351.486793/2022-15 / 81179740014

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4886659228
SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL S.A. / 04.298.106/0001-74

kcsel 02 - kit cirargico epikut long

25351.538288/2022-55 / 80108910105

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4905030223
SMT IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. /
08.862.233/0001-05

Fio Guia Susrail TM

25351.478611/2022-24 / 80446149005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875652221
SOL-MILLENNIUM BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 14.336.329/0001-32
SOL-CARE CATETER INTRAVENOSO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA RETRATIL
25351.471172/2022-29 / 80937159091

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4862344220
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

PNEUMOCLEAR

25351.471170/2022-30 / 80005439059

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4862334222
STUHR COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA EIRELI / 33.591.347/0001-05
AGULHA DE ASPIRACAO E INJECAO

25351.473984/2022-17 / 82324749021

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4868398221
Camisa artroscopica duplo fluxo

25351.473989/2022-31 / 82324749022

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4868413229
SURGITEC COMERCIO E FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA -
ME / 24.684.423/0001-36

KIT BLOQUEIO GRID PLUS

25351.465192/2022-61 / 81469789021

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852467221
EQUIPO DE IRRIGACAO SGT

25351.492829/2022-91 / 81469789022

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4892459228

KIT RE-BLOCK

25351.465190/2022-71 / 81469789020

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852461221
TRADERM COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA EPP / 06.578.588/0001-41
CARTUCHOS MMP®

25351.486830/2022-87 / 80281119005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886803225
UNISCIENCE DO BRASIL LTDA / 53.994.497/0001-77

Kit para Isolamento de DNA de Fezes Dx

25351.455479/2022-82 / 10331090124

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 4836245220

Dispositivos de Coleta e Conservacdo de Acido Nucleico de Fezes Dx - 50
25351.455477/2022-93 / 10331090123

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 4836242225

Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11.308.834/0001-85

Familia de Tira Reagente para Urindlise

25351.455485/2022-30 / 80785070172

8437 - IVD - Notificagdo de produtos importados em familia Classe Il / 4836265224
VIVA CARE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 24.562.614/0002-06

Kit Diu Avant Care Plus

25351.458586/2022-62 / 82441209004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4840936227
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WAK COMERCIO EXTERIOR LTDA / 22.306.299/0001-40

C-PUMA MASTER - MOTOR ELETRICO DENTAL

25351.473973/2022-29 / 81326939015

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 4868365225

2 de Processos : 188

Total de Empresas : 115
RESOLUGCAO-RE N2 3.729, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuicGes que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peticbes de alteragdo de implementagdo imediata
relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude, conforme
anexo.

Paragrafo Unico. De acordo com o inciso Ill do art. 32 da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 340, de 6 de mar¢o de 2020, a sua implementacgdo esta
autorizada em territério nacional desde a protocolizagdo de peticdo junto a ANVISA.

Art. 2° O carregamento de instrugSes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
contetdo guarda concorddncia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a conclusdo favordvel da petigdo que implique mudanga nas
instrugbes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

CREATINE KINASE

25351.284616/2008-30 / 80146501537

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 4749362223
ARCHITECT ProGRP Controls / ARCHITECT ProGRP Controles
25351.301430/2009-63 / 80146501607

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 4749366226
ACTIVE WARE INDUSTRIA ELETRONICA LTDA - EPP / 02.592.344/0001-62
INTRACAM

25351.703033/2015-36 / 80518890002

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementa¢do imediata /
4892389223

ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA / 32.929.819/0001-24

PUREPOINT

25351.592673/2020-86 / 81869420123

80225 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 4902884227

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. / 10.978.692/0001-09

ESTACAO DE NAVEGACAO AMPLIVISION®

25351.095474/2015-16 / 80726260040

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4846842228

ARCO COMERCIO E DISTRIBUICAO DE ACESSORIOS MEDICOS LTDA / 39.543.287/0001-
31

MASCARA KN95

25351.163686/2022-11 / 82165780004

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 4902282222
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

ELETRODO OCTOPOLAR PARA TESTE VECTRIS

25351.464421/2021-49 / 10349001132

80229 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata -
Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaucdes / 4886733221

Eletrodo Specify Surecan MRI

25351.463640/2021-19 / 10349001075

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugbes / 4886735227
ELETRODO OCTOPOLAR PARA TESTE VECTRIS

25351.464421/2021-49 / 10349001132

80225 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 4886727226

ELETRODO OCTOPOLAR PERMANENTE VECTRIS RM

25351.468815/2021-76 / 10349001204

80225 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 4886729222

BASAL Comércio, Importacdo e Exportagdo Ltda / 17.002.220/0001-57

Needle Plus

25351.191221/2022-42 / 80988519010

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 4819314223
BELA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS E
EQUIPAMENTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES EIRELI / 37.351.602/0002-84

LUVA NITRILICA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO SEM PO - B.MEDICAL
25351.491990/2022-48 / 82288510010

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4822219224
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA / 84.833.888/0001-33

GLAZE

25351.102903/2010-57 / 10298550112

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4815970221
BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA / 01.299.509/0001-
40

Instrumentos Innosys NANC Al.

25351.695584/2015-39 / 10355870282

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 4814643229

Instrumentos Innosys Ti.

25351.060474/2019-70 / 10355870327

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementag¢do imediata / 4815836224
Instrumentos Innosys NAC.

25351.577635/2009-17 / 10355870086

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementag¢do imediata / 4812739226
Instrumentos Innosys PPSU.

25351.060473/2019-25 / 10355870326

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementag¢do imediata / 4815413220
Instrumentos Innosys NAC SS/Ti.

25351.695588/2015-45 / 10355870283

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 4812855224
Instrumentos U & | NANC PP

25351.335505/2015-25 / 10355870273

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4814862228
Instrumentos Innosys NANC.

25351.576250/2009-80 / 10355870085

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 4813322221
Moldes de Haste Innosys.

25351.490688/2012-00 / 10355870193

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 4815906229

BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO
DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATOR[AIS LTDA - EPP / 07.767.477/0001-46

FAMILIA DE TESTE DE GLICOSE SANGUINEA OKMETER MATCH II GDH
25351.181740/2020-31 / 80867150035

8451 - IVD - Alteragao de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e Limitagdes
/ 4364083224

BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA / 03.188.198/0001-77

PASTOREX MENINGITIS

25351.113784/2007-61 / 80020690168

8451 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e Limitagdes
/ 4534068224

BIOTECH VISION CARE OFTALMOLOGIA BRASIL LTDA / 19.443.989/0001-36

SISTEMA INJETOR OPTUECT

25351.111956/2020-39 / 81478170011

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 4823525223
BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.534.069/0001-20

CKMB

25351.135910/2020-13 / 80027310288

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 4749235220

BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME / 08.979.861/0001-75

Autoclave

25351.053684/2016-51 / 80652760003

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4869450229

Dermlite

25351.731720/2019-80 / 80693070010

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
4886725220

BLUMENTHAL DISTRIBUIDORA - IMP, EXP, COM E DIST DE MATERIAIS MEDICO-
HOSPITALARES E ORTOPEDICOS EIRELI / 07.450.060/0002-36

LINERS ICEROSS OSSUR

25351.398669/2021-12 / 81690010007

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4823699223
REVESTIMENTOS COSMETICOS PROTESES OSSUR

25351.476963/2021-64 / 81690010014

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 4816902221
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Instrumental Cirdrgico para Implantes Uroldgicos

25351.778680/2018-59 / 10341350947

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagcdo - Implementagdo imediata / 4821920227
CARL ZEISS DO BRASIL LTDA / 33.131.079/0001-49

FORUM

25351.420787/2011-81 / 10332030071

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -

Implementagdo imediata - novas indicacbes e funcionalidades ou alteragdo da
identidade visual do software / 4877960221
ARTEVO 800

25351.237644/2020-54 / 10332030118

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
4877903222

CENTRO AUDITIVO TELEX LTDA / 33.060.302/0001-04

Instrumental Reutilizavel Ponto

25351.096852/2012-75 / 10356029002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4809947223
Instrumental descartavel Ponto

25351.096846/2012-60 / 10356029001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4809905228
CKTRADE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.491.529/0001-02

Removedor de Grampos Descartavel VICARE

25351.628944/2021-20 / 80493669007

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 4812039221
Bolsas Laparoscopicas Descartaveis VICARE

25351.400613/2021-27 / 80493669006

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 4812037225
COLOPLAST DO BRASIL LTDA. / 02.794.555/0003-40

Sensura Click Bolsa para Urostomia de 2 Pegas

25351.226399/2010-92 / 10430310053

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4842421228
Conveen Contour Bolsa de Perna Estéril

25351.007035/00-85 / 10430310001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 4842633224
CREMER S/A / 82.641.325/0001-18

Fita Microporosa Hipoalérgica

25351.289717/2022-55 / 80245210311

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4818050225
COMPRESSAS DE GAZE HIDROFILA ESTERIL

25351.689706/2010-50 / 80245210083

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 4812424229
ATADURA DE CREPOM

25351.014538/2004-84 / 10071150057

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4818042224
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ESPARADRAPO IMPERMEAVEL

25351.080404/2006-13 / 80245219060

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4818204224
DELLAMED S.A. / 11.666.105/0001-09

Cadeiras de Banho Dellamed

25351.092514/2019-42 / 80795950009

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementag¢do imediata /
4879966221

DENTSCARE LTDA / 05.106.945/0001-06

Diamond Excel

25351.072119/2004-67 / 80172310017

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 4838803223
DILEPE INDUSTRIA COMERCIO DE MAT ORTOPEDICOS LTDA / 73.142.960/0001-60
FAMILIA DE COMPONENTES PARA CONFECCAO DE PROTESES EXTERNAS DE MEMBROS
INFERIORES

25351.466890/2016-04 / 80018110065

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementa¢do imediata / 4822372227
FAMILIA DE COMPONENTES PARA ORTESES

25351.466895/2016-09 / 80018110063

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 4816981221

DIMAVE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 06.316.353/0001-81

CABO PARA ECG

25351.291740/2015-44 / 80415610008

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4827619227

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

AEON Endoscopic Stapler Reloads

25351.193216/2020-11 / 80117580922

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 4910548225

Positive Airway Pressure Device Series 7 Bi-level

25351.689837/2021-78 / 80117589042

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4824377229

Positive Airway Pressure Device Series 8 Bi-level

25351.689841/2021-36 / 80117589043

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4824379225

ESSITY SOLUCOES MEDICAS DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA. /
54.858.014/0001-70

Meias Elasticas sem Silicone

25351.186606/2015-51 / 10224000100

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4824330222
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

FREKA TUBO INTESTINAL CH 12 PARA FREKA PEG CH 20 ENFit

25351.083598/2020-67 / 80145110258

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 4910550227

Seringa Injectomat

25351.808019/2021-81 / 80145119023

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 4819461221
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA / 01.440.590/0001-36

5008 S

25351.366944/2013-52 / 80133950108

80226 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo do
nome comercial e/ou denominagdo nome/cddigo (part number) do modelo comercial,
componente, parte ou acessério; ou da identidade visual do software / 4886731224
GABISA MEDICAL INTERNATIONAL LTDA EPP / 08.633.431/0001-05

SONDA ENTERAL COM MANDRIL EM SILICONE-GABINUTRE

25351.353242/2008-18 / 80423540009

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementag¢do imediata / 4821916229
GALDERMA BRASIL LTDA / 00.317.372/0001-46

Sculptra

25351.202909/2015-15 / 80251760008

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 4724853220

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

Equipamento de Ultrassom

25351.749103/2019-31 / 80071260409

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4879296229

GM DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/0001-19

INSTRUMENTAIS PARA OSTEOSSINTESE GMREIS

25351.464075/2019-84 / 10247700137

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4839175221
GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA / 51.710.358/0001-49

Familia Intra-auricular Interton Share

25351.628267/2015-11 / 10293040066

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4900860229

GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA / 30.153.811/0001-93

TUBO CONECTOR

25351.065466/2004-33 / 80136710118

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4809730226
HEALTH CARE SOLUTIONS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA -
ME / 26.443.446/0001-84

kit cdnula de pungdo - hcs

25351.651069/2020-07 / 81585010022

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 4821859226
innport comércio e distribuicdo de produtos para saldde Itda. / 18.845.109/0001-95
Endoscépio Rigido para Otorrinolaringologia STEMA Medizintechnik GmbH
25351.145016/2022-13 / 81271579002

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4815513226

INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA / 03.585.986/0001-05

Kit IBMP TR Ag Flu A, B e COVID

25351.519598/2022-71 / 80780040012

8007 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Nome comercial de
produto / 4821451225

LTDA / 54.516.661/0001-01

Sistema de lluminagdo - Insight Lateral Access

25351.714497/2019-14 / 80145901917

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4888467227

KARL STORZ Marketing America do sul Itda. / 10.836.991/0001-09

Instrumental Cirdrgico KARL STORZ

25351.672300/2017-92 / 80753460076

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4872451223
BRACO DE SUPORTE - ORBITER E LEDVISION

25351.469055/2016-03 / 80753460036

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
4888167228 )

ENDOSCOPIO FLEXIVEL KARL STORZ

25351.034641/2019-09 / 80753460082

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4827372224

KARL STORZ AIDA®

25351.066450/2018-09 / 80753460077

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
4871884220

Instrumental Cirdrgico KARL STORZ

25351.672300/2017-92 / 80753460076

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4817008229
Familia OR1

25351.181478/2020-24 / 80753460104

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
4879763224

K.C.I. BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA /
10.918.419/0001-80

Curativo Prevena Peel & Place

25351.330333/2014-49 / 80624960011

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4822968227
SISTEMA DE CONTROLE DE INCISOES PREVENA

25351.271081/2013-72 / 80624960010

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4822953229

KTRFIOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.428.876/0003-44

Introdutor IceCure

25351.106000/2022-87 / 82155249002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 4809404228

LIFEMED INDUSTRIAL DE EQUIPAMENTOS E ARTIiGOS MEDICOS E HOSPITALARES S.A /
02.357.251/0001-53

BOMBAS DE INFUSAO LF 2001

25351.030814/2013-71 / 10390410064

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Contraindicagbes, efeitos adversos, adverténcias ou precaucbes / 4886737223

OTTO BOCK DO BRASIL TECNICA ORTOPEDICA LTDA / 42.463.513/0001-89

Familia de Mdos Mioelétricas

25351.097526/2022-69 / 10292010092

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
4862735226

QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA. / 01.334.250/0001-20

artus CMV RG PCR Kit

25351.084178/2009-10 / 10322250026

8451 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e Limitagdes
/ 4339845226

QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Familia Teste Répido de Vitamina D em Cassete (Sangue Total)

25351.855582/2020-67 / 81325990123

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 4749364220

BIOLISA HBsAg DBS

25351.160639/2021-27 / 10269360349

8007 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Nome comercial de
produto / 4820382223

BIOLISA HBsAg DBS

25351.160639/2021-27 / 10269360349

8009 - IVD - Alteracdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessérios de instrumentos / 4820900227

Cell-Free DNA Collection Tube

25351.068809/2016-57 / 10287411150

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 4749360227
scholly latin america importacao e comercio ltda / 08.393.726/0001-43
Ureterorenoscépio

25351.370561/2018-51 / 80370820023

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4865950229

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

TROPONINA | IMMULITE 2000

25351.029461/2008-71 / 10345160680

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial

de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 4749255224

Equipamento de Ressonancia Magnética MAGNETOM

25351.177342/2019-86 / 10345162321

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

4867838224

MAGNETOM Espree, marca SIEMENS.

25351.557622/2015-36 / 10345161983

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

4891885227

Al-Rad Companion

25351.268228/2020-06 / 10345162391

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicages e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 4865739225

RUBEOLA QUANTITATIVA I1gG IMMULITE/IMMULITE 1000
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25351.019400/2008-03 / 10345160722

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessérios de instrumentos / 4749247223

Equipamento de Ressondncia Magnética

25351.597573/2015-16 / 10345162028

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4906174227

Equipamento de Ressondncia Magnética MAGNETOM Vida e MAGNETOM Sola
25351.418990/2017-15 / 10345162085

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4823332223

STERIS SOLUTIONS DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS DA
SAUDE LTDA. / 59.233.783/0001-04

Esterilizadores a vapor AMSCO - 300 Series, 400 Series e 600 Series
25351.073339/2020-28 / 10259750032

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4829639222

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

Baldo para Cifoplastia Stryker iVAS

25351.264714/2014-69 / 80005430343

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4816024225
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. / 03.129.105/0001-33

FILTRO DE LINHA ARTERIAL CAPIOX TERUMO

25351.229024/2004-21 / 80012280061

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4843012229

MACHOS CIRURGICOS

25351.876641/2016-30 / 80084429003

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4816145224
Viewmed Industria e Comercio de Produtos Medicos Ltda / 15.725.018/0001-28

Lente Ocular Madhu

25351.219040/2020-26 / 81046470004

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4868624227

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /

04.718.143/0001-94

KOSMOS

25351.485168/2022-48 / 80102519147

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

4877347226

HILL-ROM NP150 - COLCHAO COM SUPORTE PARA RAIO-X

25351.538708/2016-08 / 80102511780

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4803894226

SISTEMA DE SUCCAO FECHADO TRAQUEAL

25351.763500/2020-59 / 80102519090

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4808921224

Colchdo NP100

25351.602951/2018-04 / 80102512150

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 4803908220

VYDENCE MEDICAL - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 57.478.612/0001-01

Aparelho eletromédico de terapia magnética

25351.881138/2021-88 / 80058589009

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementacdo imediata /

4817287221

WERFEN MEDICAL LTDA / 02.004.662/0001-65

HEMOHUB

25351.579302/2019-75 / 80003619005

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicages e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 4881434222

Total de Empresas : 60
RESOLUCAO-RE N2 3.730, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuicdes que |Ihe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugSes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a conclusdo favoravel da peticdo que implique mudanga nas
instrugées de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Carga Cinza SDR Signia

25351.014173/2021-99 / 10349001289

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 3059769212
BIOACTIVE BIOMATERIAIS S.A. / 09.474.192/0001-42

CANULA ACTIVE FLEX

25351.412200/2022-76 / 80951050003

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 4760050221

HOME MONITORING SERVICE CENTER
25351.423688/2022-67 / 80224390307
80274 - EQUIPAMENTO - Registro de Software Médico / 4778851228

DIASORIN LTDA / 01.896.764/0001-70

FAMILIA LIAISON® VZV IgM

25351.201377/2022-49 / 10339840541

8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia / 4429008220

DR IMPORTACAO, EXPORTACAQO E DISTRIBUICAO LTDA / 17.634.786/0001-00

Sistema de Fixagdo de Retalho Osseo Craniano NS - Estéril

25351.014432/2022-62 / 80991380069

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantédvel em Ortopedia /
0129182223

SISTEMA ARIX JEIL: Diafise

25351.014431/2022-18 / 80991380068

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantavel em Ortopedia /
0129179223

Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06

STANDARD GlucoNavii GDH Blood Glucose Test Strip

25351.511750/2022-77 / 80954880193

8433 - IVD - Registro de produto / 2540478224

Standard GlucoNavii GDH

25351.511746/2022-17 / 80954880192

8433 - IVD - Registro de produto / 2540466221

ESTABLISHMENT LABS BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 08.290.164/0001-02
GLUTEALARMONIC SILKSURFACE MOTIVA IMPLANTS MATRIX WITH ZEN - IMPLANTES
ESTEREIS DE SILICONE PARA GLUTEOS

25351.018612/2021-32 / 80588390012

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 8436924218

00

IMPLANTES INDEX

25351.267494/2021-94 / 80516010012

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 3561314219

MB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 07.519.095/0001-01
pinga sonicmarlex bi

25351.364437/2022-33 / 80343590017

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 4670894224

MD CONSULTORIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA - ME /
23.000.972/0001-81

Familia de Reagente e Calibradores ST AIA-PACK free PSA (PSA livre)
25351.203046/2022-43 / 81298810134

8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia / 4432634223

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A / 56.994.502/0001-30

Lacrima Plus

25351.234501/2021-71 / 80153480213

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 7292817214

programa nacional de controle de qualidade Itda / 73.302.879/0001-08

Controle Interno Anti-HBc

25351.137646/2022-14 / 80155020023

8016 - IVD - Registro de produtos nacionais em familia / 0885401227

PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-40
GentilTac

25351.073203/2021-07 / 10306840198

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 8550183212

ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42

Zenus MRI - DR

25351.378480/2022-86 / 10332340488

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saude, de Médio e Pequeno Porte
/ 4697116225

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Allplex RV Master Assay

25351.232083/2022-69 / 80102512902

8433 - IVD - Registro de produto / 4475114221

FAMILIA MAGLUMI CA 125 (CLIA)

25351.229920/2022-72 / 80102512901

8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia / 4472847226

FAMILIA MAGLUMI CA 72-4 (CLIA)

25351.229810/2022-19 / 80102512900

8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia / 4472599220

FAMILIA MAGLUMI CA 50 (CLIA)

25351.229806/2022-42 / 80102512903

8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia / 4472559221

Canula Arterial PureFlex

25351.368337/2021-03 / 80102512899

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 3758918211

N2 de Processos : 21

Total de Empresas : 15
RESOLUGAO-RE N2 3.731, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instru¢des de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §4¢2 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a conclusdo favordvel da peticdo que implique mudanga nas
instrugSes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ACTS DO BRASIL LTDA / 04.534.;76/0001—84

DMSO - SOLUCAO DIMETILSULFOXIDO PARA CRIOPRESERVACAO

25351.148035/2009-66 / 80089930005

80241 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Inclusdo/alteragdo de
acessérios de uso exclusivo em registro de familia / 4748407221

BAXTER HOSPITALAR LTDA / 49.351.786/0001-80

Kit Prismaflex ST

25351.562939/2017-61 / 80145240447

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 4801529226

BECKMAN] COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS DE
LABORATORIO LTDA / 42.160.812/0001-44

ACCESS CEA CALIBRATORS

25351.328571/2007-31 / 10033120576

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 4463495221

ACCESS HAV Ab Calibrators

25351.652219/2012-61 / 10033120767

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 4427741225

ACCESS CEA

25351.328463/2007-69 / 10033120575

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 4479023226

ACCESS HAV IgM QC

25351.680799/2012-24 / 10033120769

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 4427745228

ACCESS HAV Ab QC

25351.652199/2012-08 / 10033120766

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 4427743221

BD MAX Enteric Bacterial Panel

25351.184324/2015-14 / 10033430702

8420 - IVD - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 4880882222

BELA INDUSTRIA COM. IMPORTA¢do E EXPORTA¢do DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES EIRELLI / 37.351.602/0001-01

compressa campo operatério ndo estéril sem fio radiopaco bmedical
25351.455199/2022-74 / 82272930004

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 4912894229
BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71

BIOFIRE BLOOD CULTURE IDENTIFICATION 2 (BCID2) PANEL

25351.689915/2021-34 / 10158120734

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - InformagGes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugGes de uso (exceto interferentes
e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 2656892226

PRESERV® PROLONG

25351.724526/2012-37 / 80146940024

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condi¢cBes de armazenamento ou transporte do produto / 8471515214
PRESERV® PROLONG

25351.724526/2012-37 / 80146940024

80239 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢ao
quimica/matéria-prima / 0308899225

PRESERV® PROLONG

25351.724526/2012-37 / 80146940024

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informac¢des do dossié técnico / 4488229227

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

Monitoragdo digital remota da PIC - Kit Para Monitoragdo Da PIC e Temperatura
Parenquimal Pressio PSO-PBT

25351.284619/2010-17 / 80003890092

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicages, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 4753247225

CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA / 46.563.938/0001-10

TOMOGRAFO COMPUTADORIZADO

25351.166658/2002-02 / 10295030061

80217 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
software (novas indica¢Bes e funcionalidades) / 4857914229

TOMOGRAFO COMPUTADORIZADO

25351.166658/2002-02 / 10295030061

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessorios / 4857918221

CIEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA /
93.480.192/0001-61

Bolsa Termica Gel Quente e Frio

25351.447158/2022-12 / 10332820035

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 4902279222
CKTRADE IMPORTAC-RO E EXPORTACAO LTDA / 07.491.529/0001-02

GRAMPEADOR CURVO CORTANTE DESCARTAVEL VICARE

25351.283253/2014-47 / 80493660027

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagcdo
Inclusdo ou alteracdo de unidade fabril / 4766213221

GRAMPEADOR HEMORROIDAL DESCARTAVEL VICARE

25351.283245/2014-83 / 80493660026

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Local de fabricagdo -
Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 4766217224

GRAMPEADOR LINEAR DESCARTAVEL VICARE

25351.302812/2014-53 / 80493660032

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo
Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 4766219221

GRAMPEADOR DE PELE DESCARTAVEL VICARE

25351.283240/2014-48 / 80493660028

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricacdo
Inclusdo ou alteracdo de unidade fabril / 4766221222

GRAMPEADOR LINEAR CORTANTE ENDOSCOPICO DESCARTAVEL VICARE
25351.283260/2014-81 / 80493660030

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagao
Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 4766207227

GRAMPEADOR LINEAR CORTANTE DESCARTAVEL VICARE

25351.283257/2014-53 / 80493660029

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo -
Incluséo ou alteracdo de unidade fabril / 4766209223

GRAMPEADOR CIRCULAR DESCARTAVEL VICARE

25351.283273/2014-81 / 80493660031

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Local de fabricagcdo -
Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 4766211225

CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 23.351.545/0001-48

FAMILIA DE LAMINAS DE PONTEIRA LINVATEC

25351.682083/2019-19 / 81544220040

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 4900858227

DENTSPLY IND.COM. LTDA / 31.116.239/0001-55

SISTEMA CERAMCO 3

25351.418552/2014-73 / 80196880285

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 4901596226

UCLA OURO ANTIROTACIONAL

25351.138565/2019-28 / 80196880424

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informacgdes do dossié técnico / 4778842229

Sealer 26 - Selante para canal radicular

25000.002538/93-34 / 10186370017

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 4783526225

PILARES CPK LANCE

25351.127696/2019-80 / 80196880416

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informacdes do dossié técnico / 4778834228

D.I.B.I. MEDICAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE E MEDICAMENTOS LTDA -
ME / 26.571.875/0001-37

IMPLANTE MAMARIO PREENCHIDO COM GEL DE SILICONE

25351.199412/2018-76 / 81516390001

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 4626995229

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

3D Accuitomo

25351.061569/2016-14 / 80117580468

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Alteragdo técnica
/ 4875628228

FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. / 49.601.107/0001-84

FAMILIA DE REAGENTE P/ IMUNOHEMATOLOGIA ABO MONOCLONAL
25351.030504/2004-37 / 10154450103

8420 - IVD - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 4879380229

Halma Sadde e Otica do Brasil Importagio Exportagio e Distribuicio Ltda /
13.640.053/0001-19

Misturador ar-oxigEnio MicroMax

25351.408655/2022-97 / 80891629011

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 4901857224

HARPIA  MEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA /
42.621.825/0001-73

luva nitrilica de procedimento ndo cirurgico

25351.468454/2022-49 / 82316950001

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 4913841223
HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA / 01.759.236/0001-79

Yumizen G PT Liq 4

25351.730436/2020-20 / 10347320333

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Composi¢dao de produtos ou
modelos de instrumentos / 4521088228

HP BIOPROTESES LTDA / 54.801.196/0Q01—42 )

DERIVACAO PARA HIDROCEFALIA DE VALVULA PROGRAMAVEL SPHERA PRO
25351.620471/2014-21 / 10166360055

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condigcdes de armazenamento ou transporte do produto / 1574902229
DERIVACAO PARA HIDROCEFALIA DE VALVULA PROGRAMAVEL SPHERA PRO COM SISTEMA
ANTIGRAVITACIONAL

25351.731396/2017-38 / 10166360064

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico / 1574888220 )

DERIVACAO PARA HIDROCEFALIA DE VALVULA PROGRAMAVEL SPHERA PRO
25351.620471/2014-21 / 10166360055

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagGes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucbes / 1574892228 ) )

DERIVACAO PARA HIDROCEFALIA DE VALVULA PROGRAMAVEL SPHERA PRO COM SISTEMA
ANTIGRAVITACIONAL

25351.731396/2017-38 / 10166360064

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condi¢Bes de armazenamento ou transporte do produto / 4457307223
DERIVACAO PARA HIDROCEFALIA DE VALVULA PROGRAMAVEL SPHERA PRO
25351.620471/2014-21 / 10166360055

80235 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico / 1574890221 )

DERIVACAO PARA HIDROCEFALIA DE VALVULA PROGRAMAVEL SPHERA PRO
25351.620471/2014-21 / 10166360055

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢do
quimica/matéria-prima / 4457229228 )

DERIVACAO PARA HIDROCEFALIA DE VALVULA PROGRAMAVEL SPHERA PRO COM SISTEMA
ANTIGRAVITACIONAL

25351.731396/2017-38 / 10166360064

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢do
quimica/matéria-prima / 4457265224 )

DERIVACAO PARA HIDROCEFALIA DE VALVULA PROGRAMAVEL SPHERA PRO COM SISTEMA
ANTIGRAVITACIONAL

25351.731396/2017-38 / 10166360064

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugbes / 1574894224

IMPLACIL DE BORTOLI - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A. / 05.741.680/0001-18

PILAR CALCINAVEL CC

25351.144361/2012-43 / 80259860021

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucbes / 4683451226

IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA / 42.837.716/0001-98

CK-MB Control

25351.136565/2013-41 / 10303460451
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8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 4558928223

INALTEX INDUSTRIA BRASILEIRA LTDA / 37.868.913/0001-34

Oba Lubrificada

25351.162222/2022-80 / 82316200003

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 4882870220

INTEGRA LIFESCIENCES BRAZIL LTDA / 23.970.075/0001-09

Sistema Ultrassénico de Aspiragdo Cirurgica

25351.656589/2021-89 / 81770370064

80222 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de método de esterilizagdo ou reprocessamento e validade /
4886723223

Intuitive Surgical Brasil Importagdo e Comércio de Equipamentos Cirdrgicos Ltda /
12.506.008/0001-03

Sistema Cirdrgico Robdticco da Vinci - Intuitive Surgical / Endoscopic Instrument Control
System da Vinci - Intuitive Surgical

25351.509398/2016-01 / 81166920001

80217 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de registro - Aprovagdao requerida - Alteragdo de
software (novas indicagdes e funcionalidades) / 4852009228

JJSV PRODUTOS OTICOS LTDA / 58.652.728/0001-88

LENTE INTRAOCULAR TECNIS EYHANCE IOL

25351.303617/2019-43 / 80147060182

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugbes / 4753249221

CLEARLENS SOLUCAO MULTIUSO

25351.682055/2010-57 / 80256510003

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 4766184224

LINNEA SAFE

25351.522087/2011-02 / 80256510006

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 4748371227

LYSANDA PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA. / 60.397.965/0001-91

Broqueiro de Aluminio

25351.455218/2022-62 / 10052220061

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 4912991221
MEDICONE PROJETOS E SOLUCOES PARA A INDUSTRIA E A SAUDE LTDA /
94.304.672/0001-34

PROTESE PENIANA MEDICONE

25351.211623/2005-70 / 80020550032

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugbes / 0259882225

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO EIRELI / 03.580.620/0001-35

Accutron CT-D

25351.466165/2016-07 / 80047300599

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 4886721227

Accutron CT-D

25351.466165/2016-07 / 80047300599

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 4866064227

/ 04.645.160/0001-49

XGEN MASTER TOXO - Kit Master para Detecgdo de DNA de Toxoplasma Gondii (TOXO)
- XG-TOXO-MB

25351.767869/2014-10 / 80502070009

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Composi¢cao de produtos ou
modelos de instrumentos / 4352289221

XGEN MASTER CMV - Kit Master para Quantificagdo de Citomegalovirus (CMV) - XGEN-
CMV-MB

25351.664546/2014-84 / 80502070015

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Composi¢cao de produtos ou
modelos de instrumentos / 4352287224

ORTHO PAUHER INDUSTRIA COMERCIO E DISTRIBUICOES LTDA / 01.123.973/0001-80
FAMILIA DE COMPONENTES ORTOPEDICOS DE PROTESE EXTERNA DE MEMBROS
25351.412172/2022-97 / 80223340104

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 4907921222

QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA / 19.400.787/0001-07

BIOCLIN FAST DENGUE NS1

25351.583483/2010-13 / 10269360203

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢cdo de produtos ou
modelos de instrumentos / 1665456221

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA / 23.552.212/0001-87

Accu-Chek SoftClix

25351.369165/2017-00 / 81414020000

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 4899430228

PreciControl CMV IgG

25351.124875/2009-21 / 10287410820

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Informagbes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 4326749221

CARDIAC D DIMERO

25351.011348/2003-24 / 10287410066

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 4595948220

BenchMark ULTRA PLUS

25351.356362/2022-17 / 10287411640

8420 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 4882618229

SCITECH PRODUTOS MEDICOS SA / 01.437.707/0001-22

Perdenser® Sistema de Coil Embdlico

25351.433019/2021-12 / 10413960238

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 4894392224

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

EQUIPAMENTO PARA ANGIOGRAFIA ARTIS

25351.566578/2015-78 / 10345162023

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessorios / 4882628226

EQUIPAMENTO PARA ANGIOGRAFIA ARTIS

25351.566578/2015-78 / 10345162023

80217 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
software (novas indicagdes e funcionalidades) / 4882620221

SOLIDA- "HOSPITALAR ™ - DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR EIRELI /
21.196.966/0001-16

Cateter Ureteral Hidrofilico Radiopaco Duas Pontas Abertas

25351.042734/2017-04 / 81189660025

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 4899780223

Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. / 54.446.810/0001-03

MEIO DE CULTURA ISOLATE

25351.025147/00-91 / 10318390012

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucbes / 4414406227

SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS CLAVICLE TRAUSON

25351.730261/2017-55 / 80005430513

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condicbes de armazenamento e/ou transporte /
4190522229

SISTEMA DE PLACAS BLOQUEADAS DISTAL RADIUS TRAUSON

25351.730265/2017-33 / 80005430514

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condicdes de armazenamento e/ou transporte /
4193907227

FAMILIA DE PLACAS ESPECIAIS PELVIS TRAUSON

25351.615581/2018-67 / 80005430525

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condicbes de armazenamento e/ou transporte /
4213940226

SISTEMA DE PLACAS RETAS PARA MEMBROS INFERIORES TRAUSON
25351.728610/2017-79 / 80005430488

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdao de registro - Aprovagao requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condicdes de armazenamento e/ou transporte /
4199611229

SISTEMA DE PLACAS RETAS HAND TRAUSON

25351.028754/2018-11 / 80005430522

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condicbes de armazenamento e/ou transporte /
4195429227

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. / 03.129.105/0001-33

Radifocus Glidecath - Cateter Angiografico Terumo 4Fr

25351.177564/2005-01 / 80012280069

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 4901343222

VR MEDICAL  IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

CATETER DE HEMODIALISE

25351.200347/2020-53 / 80102512435

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo -
Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 4697017227

GORE SEAMGUARD Bioabsorbable Staple Line Reinforcement
25351.437288/2007-08 / 80067930017
8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 4683523227

N2 de Processos : 76

Total de Empresas : 43
RESOLUCAO-RE N2 3.732, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticBes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticdo sera disponibilizado
por meio de oficio eletrénico, 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. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

AUGUSTO BENCKE GEYER
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

kit discografia digital

25351.473980/2022-21 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4868386228

ACL MED FABRICACKQ DE MATERIAIS MEDICOS LTDA / 45.023.931/0001-43

CAMPO AVULSO ESTERIL DESCARTAVEL

25351.324122/2022-53 / 82514100002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4823573223
CAMPO AVULSO ESTERIL DESCARTAVEL

25351.324122/2022-53 / 82514100002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagcdo - Implementagdo imediata / 4879100228
AGN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 34.329.097/0001-00
CANULA ELL SMALL BLOCK - SPINE & HEAD

25351.455260/2022-83 / 81989989007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4835759226
CONJUNTO DE CANULAS ELL BLOCK - SPINE & HEAD

25351.455247/2022-24 / 81989989006

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4835720221

ALL LAB COMERCIAL EIRELI - ME / 19.880.964/0001-08

CANETA DE BAIXA ROTACAO NEOLAB

25351.572910/2015-73 / 81140320007

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4875637227

ALLIANCE SOLUCGTES INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI / 02.322.886/0002-04

Respirador Alliance UAL 922 702

25351.520458/2022-45 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4899791229
APRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS LTDA / 09.289.762/0001-
24
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COLUNA PORTATIL APRAMED

25351.486811/2022-51 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4886713226
Autentica Medical Importagdo Comercio e Servicos LTDA-ME / 18.192.496/0001-08
SISTEMA DE FIXACAO TDM

25351.036847/2022-97 /

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantdvel em Ortopedia /
4213866223

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

ELETRODO OCTOPOLAR PERMANENTE VECTRIS RM

25351.468815/2021-76 / 10349001204

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Contraindicacdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugdes / 4905051226
BIOBLASTI INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE BIOMATERIAIS E
PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS LTDA - EPP / 23.146.163/0001-82

InterOss

25351.075363/2022-63 /

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia /
4234167221

BIOCORE BIOTECNOLOGIA S/A / 89.635.684/0001-01

SISTEMA DE STENT CORONARIO CHROMIUM

25351.575653/2011-43 / 80666180001

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 4594926223

BIOLINE COMERCIAL LTDA / 04.762.934/0001-11

CATETER PARA HEMODIALISE BALTON

25351.216708/2002-00 / 80120820003

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 4503457225

BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTAGCAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO
DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP / 07.767.477/0001-46

FAMILIA DE BOLSA DE SANGUE DESCARTAVEL LAl SHI

25351.292859/2021-19 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 3618173211
BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA - ME / 05.905.525/0001-90

Chikungunya 1gG/IgM

25351.494955/2022-81 /

8433 - IVD - Registro de produto / 2449631226

BIOTECH VISION CARE OFTALMOLOGIA BRASIL LTDA / 19.443.989/0001-36

LOOP ASPHERIC

25351.365748/2017-01 / 81478170004

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 4753251223

BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.534.069/0001-20

Dengue NS1

25351.001326/2022-19 /

8433 - IVD - Registro de produto / 4192628225

BLUMENTHAL DISTRIBUIDORA - IMP, EXP, COM E DIST DE MATERIAIS MEDICO-
HOSPITALARES E ORTOPEDICOS EIRELI / 07.450.060/0002-36

LAMINAS DE CORRIDA OSSUR

25351.311635/2021-13 / 81690010004

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 4816267221
BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI / 04.408.009/0001-97

haste intramedular In one

25351.075293/2022-43 /

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantdvel em Ortopedia /
4234034229

BRASIL ART & CORES INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP /
11.953.255/0001-95

phmb solugdo master’s med

25351.213531/2021-44 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 3446683215
Phmb gel master’s med

25351.213532/2021-99 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 3446686210
CARDINAL HEALTH DO BRASIL LTDA. / 19.585.158/0001-07

SONDA DE GASTROSTOMIA PARA ALIMENTACAO ENTERAL ESTERIL- KANGAROO
25351.552609/2018-48 / 81356112322

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementac¢do imediata / 4816836220
Cath-Care Industria importagdo exportacdo e comércio de produtos para saude ltda. /
27.055.841/0001-52

Canula Venosa para Drenagem Ponta Curva

25351.147605/2022-28 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4352030228
Canula Venosa Duplo Estagio

25351.147604/2022-83 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4352027228
Canula Venosa Unico Estagio Ponta Reta

25351.147606/2022-72 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4352033222
Canula Venosa Unico Estagio Ponta Metal Curva

25351.147607/2022-17 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4352036227

CEl COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA /
40.175.705/0001-64

Tromboelastografo TEG - Haemonetics

25351.012177/2015-48 / 10234400160

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4879528223

CEZ COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 36.733.999/0001-25

BABA LUB LUBRIFICANTE INTIMO

25351.471173/2022-73 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4862347224
COLOPLAST DO BRASIL LTDA. / 02.794.555/0003-40

CONJUNTO DE CATETER URETERAL DUPLO JOTA PU-S

25351.149856/2022-47 /

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 4358637226

CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 23.351.545/0001-48

FAMILIA DE LAMINAS DE PONTEIRA MENOR QUE 3MM

25351.682154/2019-75 / 81544220046

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4812243222
CPMH - Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e Odontoldgicos LTDA. /
13.532.259/0001-25

Monkeypox Virus Nucleic Acid Detection Kit

25351.244441/2022-86 /

8433 - IVD - Registro de produto / 4487830223

CURY MEDICAL PRODUTOS MEDICOS EIRELI / 33.661.197/0001-69

Kit Canula de Bloqueio com Estimulagdo Soothe Plus

25351.455226/2022-17 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4835657223

DIAGNOSTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 11.462.456/0001-90
CHIKUNGUNYA IGG/IGM RAPID TEST

25351.189601/2022-17 /

8433 - IVD - Registro de produto / 1142199221

DILEPE INDUSTRIA COMERCIO DE MAT ORTOPEDICOS LTDA / 73.142.960/0001-60
COMPONENTES PARA CONFECCAO DE PROTESES EXTERNAS

25351.023663/2022-67 / 80018110092

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4823017221
Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

Sistema Bubble CPAP Vayu

25351.483123/2022-39 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4882924222
EGAL TRATAMENTOS CAPILARES S.A. / 29.872.879/0001-43

SPOT MICROAGULHAS MRF 25 PINS

25351.458595/2022-53 / 82490849001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4840963224
SPOT MICROAGULHAS D&D 5 PINS

25351.458598/2022-97 / 82490849002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4840972223
ENDOTEC PRODUTOS MEDICOS LTDA / 09.586.279/0001-01

DISPOSITIVO DE SUPORTE INTRALUMINAL LVIS EVO

25351.097531/2022-71 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0653872220
FRACTUS INDUSTRIA COMERCIO PRODUTOS MEDICOS LTDA / 34.270.370/0001-60
Laura Care

25351.478608/2022-19 /

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 4875643221

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

Sistema de Andlise de ECG em Repouso MAC 5

25351.478606/2022-11 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875633224
GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. / 06.028.137/0001-30

Foco Cirurgico Volista

25351.167353/2016-14 / 80259110132

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
4875040229

Lavadora Desinfectora Getinge 9100 Series

25351.153776/2019-91 / 80259110166

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4820507229

Burn Free compressa estéril para queimadura
25351.028743/2022-17 /
8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0230563221

GUSMED DO BRASIL COMERCIO E LOCAGCAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
19.443.457/0001-07

Kit Instrumental para Endoscopia Spinendos

25351.326354/2017-16 / 81050760036

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 4842353220

bye bye fever para adultos

25351.482941/2022-14 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4882224228

HN DESC comercio e confec¢bes de produtos hospitalares Itda.epp / 10.235.337/0001-
31

mascara descartavel hndesc

25351.473966/2022-27 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4868345221

Hortron Industria e Comercio de Produtos Eletronicos LTDA-ME / 13.459.890/0001-46
kit block grid

25351.447149/2022-13 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4821389226

HP BIOPROTESES LTDA / 54.801.196/0001;42

KIT PARA IMPLANTE DE ESFINCTER URINARIO ARTIFICIAL HPBIO
25351.486852/2022-47 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886866223
IMODONTO INDUSTRIA DE MATERIAIS ODONTOLOGICOS, COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO EIRELI / 21.738.250/0001-01

Veia destacar

25351.217119/2022-84 / 81912530010

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacgdo imediata / 4805648221
verniz foto polimerizavel

25351.628748/2021-55 / 81912539004

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4806025229
OPACIFICADOR ODONTOLOGICO

25351.476126/2020-54 / 81912539003

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 4805971224
Liquido acrilico termopolimerizavel

25351.215674/2020-18 / 81912530005

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 4805918228
IMPLANEW MATERIAIS ODONTOLOGICOS LTDA - ME / 04.682.046/0001-99

PILAR O

25351.178263/2022-98 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4399391225
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IMPLANSYSTEM DISTRIBUIDORA , IMPORTADORA , EXPORTADORA E ARMAZENADORA DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 12.391.862/0001-71

FIO DE SUTURA DE SEDA TRANGADA UNISIL

25351.458599/2022-31 / 80703839003

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4840975228

INGA MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP / 04.037.992/0003-44

Kit Cateter Duplo J + Fio Guia Hidrofilico

25351.145006/2022-70 /

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 4345080226
INTEGRIT COMERCIO, DISTRIBUICAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 14.400.237/0001-74

Canulas de \irigacdo Aygun

25351.458589/2022-04 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4840945226
INTRA-LOCK IND.COM.IMP.EXP.DE PRODS.IMPLANTOLOG / 72.953.003/0001-50

ZANTEX br Polimero Reforgado com Fibra de Vidro

25351.486857/2022-70 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886879225
JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A / 78.742.491/0001-33

Canula Endotraqueal Aramada sem Baldo Vital Gold

25351.635036/2011-52 / 10296900053

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 4822122228
JRMEDIC -COMERCIO E ASSISTENCIA TECNICA LTDA / 03.329.477/0001-03

CPFS/D USB Espirometro

25351.473976/2022-62 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4868374224
Sistema de Avaliagdo Cardiopulmonar ULTIMA SERIES

25351.473974/2022-73 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4868368220
JULIO CEZAR NUNEZ GANOZA EPP / 09.626.655/0001-44

Familia de Acessérios Reprocessaveis Aluminio para Tatuagem e Maquiagem Definitiva EZ
GT

25351.347068/2021-33 / 82282540020

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 3032702224

Familia de Agulhas Descartdveis para Tatuagem e Maquiagem Definitiva Elite GT
25351.875659/2021-04 / 82282549002

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 4239774220

KARL STORZ Marketing America do sul Itda. / 10.836.991/0001-09

IMAGE1 S KARL STORZ

25351.435510/2016-07 / 80753460046

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4889975225

Trocarte com vélvula automatica KARL STORZ

25351.399275/2017-06 / 80753460072

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4817265221
KOLPLAST C | S.A. / 59.231.530/0001-93

KIT CURATIVO KOLPLAST

25351.006655/01-13 / 10237610039

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4815627222
LANG ELETRO MEDICINA LTDA - EPP / 31.600.471/0001-64

KIT TIP DESCARTAVEL CLEARCUT FESS LANG

25351.420137/2022-41 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4772276222
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA / 05.044.984/0001-26

CONFORT TEARS

25351.143003/2022-00 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4339423220
LINK DISTRIBUICAO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS DO BRASIL LTDA / 33.657.031/0001-
79

ACETABULO MOBILELINK

25351.024185/2022-11 /

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia /
4206673225

LUMIRADX HEALTHCARE LTDA / 22.940.751/0001-20

LUMIRATEK COVID-19 Antigeno Autoteste

25351.526055/2022-18 /

8433 - IVD - Registro de produto / 2672450222

MAG ESTETICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME / 09.281.923/0001-33

PIGMENTOS

25351.250761/2015-14 / 80815530005

80239 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢dao
quimica/matéria-prima / 4234150227

MEDSTAR IMPORT,ACAO E EXPORTAGAO EIRELI / 03.580.620/0001-35

KIT DE TERAPIA TERMICA A LASER

25351.455235/2022-08 / 80047309194

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4835684221

MEF IMPORTACAO E EXPORTACAO DE COSMETICOS E ACESSORIOS EIRELI - ME /
10.320.807/0001-65 ~

FAMILIA DE AGULHAS PARA MICROCANULAS MF

25351.447161/2022-28 / 81574509015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4821446229

FAMILIA NEEDLESFILLER AGULHAS PARA MESOTERAPIA MF

25351.423693/2022-70 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4778868222

FAMILIA DE AGULHAS PARA MICROCANULAS MF

25351.447223/2022-00 / 81574509016

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4821682228

MICREX IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA / 02.102.777/0001-92

CURATIVO PARA ACNES E ESPINHAS PAGUE MENOS - DIA

25351.486851/2022-01 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886863229

MR MEDICAL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 13.233.256/0001-
90

Agulha de veress mr

25351.461677/2022-85 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846491221
Manipulador uterino MR

25351.461676/2022-31 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846488221

Canula de Sucgdo e Irrigagdo MR

25351.461678/2022-20 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4846494225

Trocater MR

25351.465205/2022-00 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852516222

LapSac para Bidpsia Laparoscopica MR

25351.465204/2022-57 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4852513228

NIPRO MEDICAL CORPORATION PRODUTOS MEDICOS LTDA / 13.333.090/0001-84
DIALISADOR ELISIO

25351.049884/2021-84 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 3127536212
ORTHOFIX DO BRASIL LTDA. / 02.690.906/0001-00

Sistema de Placas JuniOrtho - Estéril

25351.060775/2022-07 /

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantavel em Ortopedia /
4227223228

Parafuso N3o Bloqueado JuniOrtho - Estéril

25351.060773/2022-18 /

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantdvel em Ortopedia /
4227215227

ORTOBIO - IND E COM. DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA-EPP / 03.974.404/0001-74
Sistema de Placas Especiais Bloqueadas LPS em Titdnio para Grandes e Pequenos
Fragmentos

25351.090876/2020-32 / 80062900031

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 1481969224

Sistema de placas Especiais Bloqueadas LPS em Ago para Grandes e Pequenos fragmentos
Il

25351.724175/2018-94 / 80062900027

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 1520550229

PHARMEDIC PHARMACEUTICALS, IMPORTACAO, EXPORTACAO, DISTRIBUICAO, COMERCIO
E REPRESENTACOES LTDA / 07.,453.785/0003,—69

CARTUCHO COM AGULHA ESTERIL DESCARTAVEL PARA TATUAGEM - jaguar
25351.468470/2022-31 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4857964225

PIKTIK COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 43.639.936/0001-70

Dr.pen and Derma Pen Needles cartridge

25351.473987/2022-42 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4868407224

PRO SEG INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 00.316.841/0001-02

MASCARA CIRURGICA TRIPLA DESCARTAVEL

25351.537853/2022-67 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4904690220
PROAMED COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE E CORRELATOS LTDA /
34.425.614/0001-3]

INSTRUMENTAL NAO ARTICULADO

25351.486829/2022-52 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886800221

PORTA AGULHA

25351.486836/2022-54 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886818223
INSTRUMENTAL PERMANENTE COM EMPUNHADURA METALICA

25351.486837/2022-07 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4886821223

QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

IMPLANTE ESCLERAL ESNOPER

25351.088293/2022-11 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0597269228
QUALYBLESS DO BRASIL LTDA / 12.472.927/0001-03 |

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO LATEX SEM PO DECKS
25351.473965/2022-82 / 80747660005

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 4868340220

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO LATEX COM PO SSPLUS
25351.473962/2022-49 / 80747660003

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 4868331221

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO LATEX COM PO DECKS
25351.473963/2022-93 / 80747660004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4868334225

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO LATEX SEM PO SSPLUS
25351.473961/2022-02 / 80747660002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4868328221

Red Industria e Comercio de Equipamentos Hospitalares e Laboratoriais Ltda - EPP /
62.032.875/0001-22

Autoclave Millenium

25351.556803/2016-08 / 80946780001

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4812836228

RESMED BRASIL REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. / 07.733.293/0001-65
myNight

25351.478607/2022-66 /

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 4875640227
RIELLENS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 01.459.567/0001-93

INSTRUMENTAIS - CHAVES RIELLEN'S

25351.152162/2011-81 / 80523780001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 4812908229
RT Medical Systems Ltda / 27.811.939/0001-92

Dispositivo de Posicionamento e Imobilizagdo de Paciente para Tratamento de
Radioterapia

25351.486808/2022-37 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4886704227
MARCADOR RADIOPACO

25351.486809/2022-81 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 4886707221
SEROPLAST INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -ME /
23.596.733/0001-36 )

TUBO ASPIRADOR COM PONTEIRA ESTERIL - SEROFLEX

25351.279907/2017-24 / 81479110003

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4837728227
Sistema de Implantes Nacionais e de Préteses Comércio Ltda. / 71.676.803/0001-09
IMPLANTES DENTOFLEX

25351.083641/2019-51 / 10272310044
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80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de material
em familia / 2635827221

Skin Ink Comercial LTDA / 36.698.362/0001-45

CANULA SKIN INK

25351.455237/2022-99 / 82034719004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4835690225

SMT |IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. /
08.862.233/0001-05

Kit Introdutor Braidin TM Pro

25351.478634/2022-39 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4875718227

SOLIDA "HOSPITALAR™ - DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR EIRELI /
21.196.966/0001-16

Kit Canula Pain Finder Com estimulacao e XGrid de Localizagdo

25351.455241/2022-57 / 81189669004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4835702222

SPINE & HEAD COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME / 13.534.218/0001-
78

SISTEMA CAGE CERVICAL COM PARAFUSO DE TITANIO

25351.075291/2022-54 /

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantdvel em Ortopedia /
4234031224

SpineAction Sistema de Fixa¢do da Coluna Vertebral

25351.049939/2021-56 /

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantdvel em Ortopedia /
3127798215

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

COLCHAO HOSPITALAR PROFORM NYLON

25351.405394/2019-58 / 80005430546

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementac¢do imediata / 4815941227
SYNCROFILM DISTRIBUIDORA LTDA / 50.649.003/0001-29

CANULA CIRURGICA PARA LITOTRIPSIA A LASER DORNIER DESCARTAVEL
25351.468472/2022-21 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4857970220

CANULA CIRURGICA PARA LITOTRIPSIA A LASER DORNIER reutilizAVEL
25351.468473/2022-75 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4857973224
Techimport Tecnologia em Implantes Ortopédicos Ltda - EPP / 15.524.734/0001-47
Hastes Flexiveis Ndao Bloqueadas T-FN

25351.074077/2022-81 /

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia /
0517328221

Instrumentais Ndo Articulados Ndo Cortantes

25351.953349/2016-20 / 80084420025

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 4880324223
Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11.308.834/0001-85

Familia de Solugdo de Limpeza para Analisador Bioquimico

25351.455476/2022-49 /

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 4836239225

VIGODENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 33.425.331/0001-22

CLOREXIDINA

25351.447153/2022-81 / 10068879039

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 4821400221

VIMED COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
07.073.210/0001-59

BOLSA DE URINA COM CAMARA DE PASTEUR

25351.520465/2022-47 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 4899816228

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Cabos de adaptagdo para temperatura

25351.247134/2017-51 / 80102511817

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementacdo imediata /
4863158222

Espirémetros

25351.910261/2020-32 / 80102512583

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
4784266221

TERMINAIS ECG

25351.594220/2016-76 / 80102511769

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
4863143224

WS AUDIOLOGY SOLUCOES AUDITIVAS LTDA / 14.011.614/0001-83

APARELHO AUDITIVO DIGITAL RETROAURICULAR

25351.581747/2019-15 / 80872830019

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementacdo imediata /
4866086228

N2 de Processos : 120

Total de Empresas : 89
GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA

RESOLUGAO-RE Ne 3.716, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribui¢des que lhe confere o art.114,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de registro de produtos
agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da
analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo exime
a requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos 6rgaos responsaveis
pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais, aplicavel
ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

ALBAUGH AGRO BRASIL LTDA. / 01.789.121/0001-27

MESOTRIONE TECNICO ALBAUGH AZ

25351.457280/2021-16

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 1812135/21-1 )

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA

ALLIERBRASIL AGRO LTDA / 02.850.049/0001-69

CIPROCONAZOL TECNICO SD

25351.587089/2011-07

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 823491/11-4 |

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA

ANDERMATT DO BRASIL SOLUGOES BIOLOGICAS LTDA., / 12.842.216/0001-83
NOMU-PROTEC

25351.545532/2022-36 ) )

5087 - PRODUTO MICROBIOLOGICO NOVO - AVALIACAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO MICROBIOLOGICO AINDA NAO REGISTRADO NO PAIS, 2720437/22-1
PRODUTO NAO CLASSIFICADO

BASF S/A / 48.539.407/0001-18

CONBIAX

25351.280094/2019-50 . )

5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIACAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM INGREDIENTE
ATIVO JA REGISTRADO NO PAIS, 0425120/19-2

CATEGORIA 3 - PRODUTO MODERADAMENTE TOXICO

ENDYRA

25351.039792/2020-13 B 3

5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO - AVALIACAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO AINDA NAO REGISTRADO NO PAIS, 0193092/20-3

CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TOXICO

KILYMUS®

25351.524709/2020-07 )

5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO - AVALIACAQ TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO AINDA NAO REGISTRADO NO PAIS, 4158915/20-1

CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TOXICO

BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15

RIAMBA

25351.162270/2022-78 .

5121 - REGISTRO SIMPLIFICADO NIVEL IV - PRODUTO FORMULADO - PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JA REGISTRADO NO PAIS, 4374011/22-6

CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TOXICO

BRILLIANCE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA. / 35.274.807/0001-05

DIMETHOMORPH TECNICO BRILLIANCE |

25351.706330/2020-13

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 4516424/20-7 ;

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA

MACROSEEDS INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA / 18.858.234/0001-30
FLUMIOXAZIM TECNICO CHDS

25351.692175/2019-07

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 3321488/19-1 .

CLASSE O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA

GOWAN PRODUTOS AGRICOLAS LTDA / 67.148.692/0001-90

PERIMETER

25351.656341/2021-18 . 3

5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIACAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM INGREDIENTE
ATIVO JA REGISTRADO NO PAIS, 4317790/21-1

PRODUTO NAO CLASSIFICADO

ISK BIOSCIENCES DO BRASIL DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA / 02.657.037/0001-12

VOXY

25351.761555/2021-13 - )

5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO - AVALIACAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO AINDA NAO REGISTRADO NO PAIS, 4531603/21-4

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

LEMMA AGRONEGOCIOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 11.351.422/0001-28
LAMBDA-CYHALOTHRIN TECNICO SINO-AGRI

25351.405848/2020-24

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 3929577/20-8 |

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA

PENBOTEC 400 SC

25351.186709/2019-03 . )

5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIACAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM INGREDIENTE
ATIVO JA REGISTRADO NO PAIS, 0285782/19-2

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

PROVENTIS LIFESCIENCE DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. / 14.497.712/0001-72
PICOXYSTROBIN TECNICO PROVENTIS

25351.341155/2015-77

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0490723/15-0 )

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA / 10.486.463/0001-69

DIFLUBENZUROM TECNICO RAINBOW

25351.650152/2019-17

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 3103064/19-5 |

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA

ROTAM DO BRASIL AGROQUIMICA E PRODUTOS AGRICOLAS / 05.772.606/0001-69

MIXTAN 600 SC

25351.504292/2011-16 |

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 707253/11-
8

CATEGORIA 3 - PRODUTO MODERADAMENTE TOXICO

SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A. / 07.467.822/0001-26
PICOXISTROBINA TECNICO SUMITOMO

25351.653872/2017-72

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 2213474/17-3
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O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA

UBY AGROQUIMICA S.A / 21.320.221/0001-17

GRATTO BOVER

25351.472931/2022-71

5064 - PRODUTO FITOSSANITARIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGANICA - AVALIAGAO
TOXICOLOGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICAGAO DE REFERENCIA, 4866811/22-6
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

ZHONGSHAN QUIMICA DO BRASIL LTDA / 28.514.525/0001-64

IMAZETAPIR TECNICO ZS

25351.215709/2022-72

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 4455575/22-7

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA

RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.717, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuigdes que |he confere o
art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de agrotdxicos e afins,
sob o n2. de expedientes constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da
Lei n2. 9.784, de 1999.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO .
PETICAO DESISTIDA; EXPEDIENTE DESISTIDO; EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTENCIA

OURO FINO QUIMICA LTDA - 09.100.671/0001-07

PONTUAL

25351.284798/2019-00 ) )

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS; 4885313/22-8;
4900537/22-5

INDOFIL INDUSTRIES DO BRASIL LTDA - 24.386.081/0001-78
MYCLOBUTANIL TECNICO INDOFIL

25351.251303/2016-14

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE; 2137108/16-3; 4905290/22-8

RESOLUGAO-RE N2 3.718, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuices que lhe confere o
art.114, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Reprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de registro de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicolégica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos 6rgdos
responsaveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)

SIPCAM NICHINO BRASIL.S.A. - 23.361.306/0001-79

ALIGN
25351.582829/2019-09 )
5106 - REGISTRO SIMPLIFICADO NIVEL II - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM

PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 2398712/19-4
RESOLUGCAO-RE N2 3.719, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuigdes que lhe confere o art.114,
aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de alteragdo de
formulagdo e reclassificagdo de produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no
anexo, com o respectivo resultado da analise.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

EMPRESA / CNPJ

MARCA COMERCIAL

PROCESSO

CODIGO DE ASSUNTO; EXPEDIENTE
NOVA CATEGORIA TOXICOLOGICA

BALLAGRO AGRO TECNOLOGIA LTDA. - 06.789.993/0001-09

DUX

25351.012186/2018-28 .

5001 - RECLASSIFICACAO TOXICOLOGICA, 2718592/21-4
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO.
ECOTRICH

25351.632099/2011-49 )

5001 - RECLASSIFICACAO TOXICOLOGICA, 4385569/20-7
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO.
HELYMAX

25351.835094/2016-91 )

5001 - RECLASSIFICAGAO TOXICOLOGICA, 4449872/20-7
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO.
METIE

25351.347105/2010-61 .

5001 - RECLASSIFICAGAO TOXICOLOGICA, 4420534/20-6
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO.
NEMAT

25351.275856/2011-08 .

5001 - RECLASSIFICACAO TOXICOLOGICA, 4420166/20-7
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO.

RESOLUGAO-RE N2 3.720, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que lhe confere o
art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de pds-registro de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos ndo exime a
requerente do cumprimento das demais avaliagées procedidas pelos 6rgdos responsaveis
pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais,
aplicdvel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETIGAO(OES)/EXPEDIENTE(S)

ADAMA BRASIL S/A / 02.290.510/0001-76

COMISSARIO

25351.299571/2016-76 ] ~

5078 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CSFI (CULTURAS COM SUPORTE
FITOSSANITARIO INSUFICIENTE) - MINOR CROPS, 4844691/22-8

JAFFA

25351.037224/2015-62 ] 3

5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 4904013/22-1

PATROL SL

25351.535241/2015-28 ) B

5078 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CSFI (CULTURAS COM SUPORTE
FITOSSANITARIO INSUFICIENTE) - MINOR CROPS, 4874445/22-5

SQUAD

25351.298066/2017-14 ;

5021 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE DOSE PARA MAIOR NA
APLICAGAO, 4904100/22-1

5078 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CSFI (CULTURAS COM SUPORTE
FITOSSANITARIO INSUFICIENTE) - MINOR CROPS, 4904458/22-2

ALBAUGH AGRO BRASIL LTDA. - 01.789.121/0001-27

ATRAZINA TECNICA ATANOR

25000.044419/99-17 ) ) )

5052 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE COMPOSIGAO OU DO ROCESSO DE
SINTESE DE PRODUTO TECNICO, 4770363/22-2

BASF S/A / 48.539.407/0001-18

ACROBAT MZ

25351.027103/2003-19 )

5047 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE MODALIDADE DE APLICAGAO,
4858783/22-7

CABRIO TOP

25351.072371/2003-95 ) i i
5047 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE MODALIDADE DE APLICAGAO,
4859088/22-1

FORUM

25351.316575/2011-12 )

5047 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE MODALIDADE DE APLICAGAO,
4859178/22-0

NOMOLT 150

25351.000938/00-26 ) i i
5047 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE MODALIDADE DE APLICAGAO,
4900432/22-9

ORKESTRA SC

25351.688418/2010-05 )

5047 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE MODALIDADE DE APLICAGAO,
4859162/22-6

ZAMPRO

25351.101952/2011-52 )

5047 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE MODALIDADE DE APLICAGAO,
4859200/22-5

BIORISK ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA / 08.911.564/0001-
98

AZOXYSTROBIN TECNICO BIORISK

25351.072969/2013-74 ) )

5052 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE COMPOSIGAO OU DO PROCESSO
DE SINTESE DE PRODUTO TECNICO, 0770617/22-1

CTVA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA. / 47.180.625/0001-46

HALOXYFO P METHYL TECNICO

25000.005694/93-66 )

5052 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGCAO DE COMPOSICAO OU DO PROCESSO
DE SINTESE DE PRODUTO TECNICO, 0504329/22-7

FMC QUIMICA DO BRASIL LTDA. / 04.136.367/0001-98

MALATHION 1000 EC

25000.014805/98-21 ) )

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 4897964/22-9

HELM DO BRASIL MERCANTIL LTDA / 47.176.755/0001-05

DIFENOCONAZOLE JS TECNICO HELM

25351.331272/2012-53 .

5049 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE FABRICANTE EM PRODUTO
TECNICO, 2366150/21-1

IHARABRAS S.A INDUSTRIAS QUIMICAS / 61.142.550/0001-30

TERMINUS

25351.686574/2018-40 )

5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 4857336/22-7

NORTOX S/A / 75.263.400/0001-99

BIFENTRINA A NORTOX

25351.369266/2017-05 | .

5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 4898013/22-8
FLUTRIAFOL NORTOX

25351.405288/2013-16 . B

5078 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CSFI (CULTURAS COM SUPORTE
FITOSSANITARIO INSUFICIENTE) - MINOR CROPS, 4867037/22-2

PERTERRA INSUMOS AGROPECUARIOS SA / 33.824.613/0001-00

FLUAZINAM 800 WG PERTERRA

25351.007401/2021-02 )

5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 4838356/22-6
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SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A. / 07.467.822/0001-26
KAISO MAX

25351.241525/2012-82 i

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 4820786/22-9
TAMIZ

25351.520169/2012-99 |

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 4891468/22-0

SYNGENTA PROTEGAO DE CULTIVOS LTDA / 60.744.463/0001-90

SCORE TECNICO

25351.210883/2013-50

5049 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE FABRICANTE EM PRODUTO
TECNICO, 2316377/21-1

UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS AGROPECUARIOS S.A. -
02.974.733/0001-52

MANZATE 800

25000.027982/99-30

5047 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE MODALIDADE DE APLICACAO,
4887332/22-0

MANZATE WG

25000.027627/99-98

5047 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE MODALIDADE DE APLICACAO,
4887234/22-8

SPERTO

25351.688619/2015-68

5021 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE DOSE PARA MAIOR NA
APLICACAO, 4675513/22-1

GERENCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMETICOS E
SANEANTES

RESOLUGAO-RE N¢ 3.685, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes no uso
das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Tornar insubsistente a RESOLUCAO-RE n2 3.623, de 03 de novembro de
2022, publicado no Diario Oficial da Unido n? 210 de 7 de novembro de 2022, Segdo 1,
pagina 96, Unica e exclusivamente referente a empresa e ao processo em anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI
ANEXO
NOME DA EMPRESA/ AUTORIZAGAO

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DE PROCESSO

BEM BRASIL INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA
MASCARA CAPILAR HIDRATANTE - MARIA ESCANDALOSA
25351.123909/2022-08

RESOLUCAO-RE Ne¢ 3.757, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes, no
uso das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir os registros e as petigdes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

BASTON INDUSTRIA DE AEROSSOIS LTDA / 05.855.974/0001-70

PROTETOR SOLAR ABOVE FPS 30

25351.038678/2018-43 / 257170072

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado /
2732993/22-1

PROTETOR SOLAR ABOVE FPS 50

25351.038784/2018-27 / 257170073

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado /
2733007/22-0

BEIERSDORF INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 01.786.983/0001-04

EUCERIN SUN CREME-GEL OIL CONTROL FPS 30

25351.133655/2015-19 / 227210665

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado /
4208620/22-6

EUCERIN SUN CREME-GEL OIL CONTROL FPS 30

25351.133655/2015-10 / 227210665

2301 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Formula de Produto Registrado - Importado
/ 4351199/22-9

EUCERIN SUN CREME-GEL OIL CONTROL FPS 30

25351.133655/2015;10 / 227210665

242 - REG. COSMETICOS - Alteracdo do Prazo de Validade de Produto Registrado /
4380925/22-6

EUCERIN SUN CREME-GEL OIL CONTROL FPS 60

25351.133656/2015-72 / 227210666

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado /
4209219/22-3

EUCERIN SUN CREME-GEL OIL CONTROL FPS 60

25351.133656/2015}-72 / 227210666

2301 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Importado
/ 4299977/22-0

EUCERIN SUN CREME-GEL OIL CONTROL FPS 60

25351.133656/2015;72 / 227210666

242 - REG. COSMETICOS - Alteragdo do Prazo de Validade de Produto Registrado /
4381117/22-1

DAHUER LABQRATORIO LTDA / 82.914.334/0001-35

ANASOL LOCAO BRONZEADORA FPS 8

25351.405812/2013-70 / 215630112

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
2721068/22-%

ANASOL LOCAO BRONZEADORA FPS 8

25351.405812/2013-70 / 215630112

2721 - REG. COSMETICOS - Desisténcia de petigdo/processo a pedido / 4864199/22-
1

DIMARI INDUSTRIA COMERCIO EXPORTACAO E |IMPORTACAO LTDA - ME /
05.776.105/0001-50

Muru Muru & Pataud Gel Antisséptico para as mdos - avatim

25351.082894/2022-11 / 246450005

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4238597/22-2

Verbena & Bambu Gel Antisséptico para as mados - avatim

25351.082985/2022—48 / 246450006

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4238840/22-4

INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS NATURA LTDA / 00.190.373/0001-72
NATURA MAMAE E BEBE GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS

25351.879011/2021-07 / 205671564

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado /
2783757/22-2

INSTITUTO PASTEUR DE COSMIATRIA LTDA / 87.727.277/0001-07
PROTETOR SOLAR FPS 90 STICK - COR 3 - DAUF SOLAR
25351.264049/2022-53 / 214850446

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4505788/22-9
PROTETOR SOLAR FPS 90 STICK - COR 2 - DAUF SOLAR
25351.264474/2022-42 / 214850447

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4506228/22-7
PROTETOR SOLAR FPS 90 STICK - COR 1- DAUF SOLAR
25351.264857/2022-11 / 214850448

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4506656/22-9
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 70 - REVITART FACES

25351.674144/2022-61 / 214850443

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 2990132/22-8
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 40 - OLLIE

25351.674238/2022-31 / 214850444

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 2990328/22-0
PROTETOR SOLAR FPS 70 AEROSSOL - NEEDS SOLAR
25351.674248/2022-76 / 214850445

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 2990352/22-8

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A / 92.695.691/0001-03

HELIODERM SUNCARE FPS 50

25351.078191/2015-10 / 202280195

242 - REG. COSMETICOS - Alteracdo do Prazo de Validade de Produto Registrado /
4213007/22-7 i

HELIODERM SUNCARE PROTETOR FACIAL DIARIO

25351.153064/2013-58 / 202280191

242 - REG. COSMETICOS - Alteracdo do Prazo de Validade de Produto Registrado /
4213115/22-4

latika importagdo e exportacdo Itda-me / 11.159.756/0001-02

LATIKA SUN STICK PROTETOR SOLAR FPS 50

25351.090167/2022-’19 / 256280003

2871 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado / 4247106/22-8

MULTIONIC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA /
49.696.990/0001-33

LOTION SEPT

25351.656303/2021-65 / 210430125

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado /
2669516/22-0

Nutriex Industria de Nutracéuticos Ltda. / 22.966.065/0001-29

PROTETOR SOLAR FPS 60 KIDS MINIONS

25351.107395/2017-02 / 291200016

230 - REG. COSMETICOS - Modificacdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
2534510/22-3

PROTETOR SOLAR FPS 30 KIDS MINIONS

25351.111427/2017-05 / 291200017

230 - REG. COSMETICOS - Modificacdo de Formula de Produto Registrado - Nacional /
2534260/22-7

PROTETOR SOLAR FPS 30 KIDS SUNDAY

25351.518695/2017-89 / 291200031

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
2521098/22-1

PROTETOR SOLAR FPS 60 SPORT SOLAR GOLD

25351.625945/2017-36 / 291200080

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
2521103/22-5

PROTETOR SOLAR FPS 30 KIDS SOLAR GOLD

25351.708510/2017-26 / 291200175

230 - REG. COSMETICOS - Modificacdo de Formula de Produto Registrado - Nacional /
2521085/22-7

PROTETOR SOLAR FPS 60 CORPORAL SOLAR GOLD

25351.708517/2017—48 / 291200178

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
2521021/22-9

PROTETOR SOLAR FPS 60 KIDS SOLAR GOLD

25351.708542/2017-21 / 291200169

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
2476435/22-8

PROTETOR SOLAR FPS 60 CORPORAL NUTRIEX PROFISSIONAL

25351.708590/2017-10 / 291200126

230 - REG. COSMETICOS - Modificacdo de Formula de Produto Registrado - Nacional /
2476750/22-1

PHITOTERAPHIA BIOFITOGENIA LABORATORIAL BIOTA LTDA / 00.104.603/0001-33
HENE PELUCIA MEDIO

25351.009147/2003-67 / 221000582

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado /
2559361/22-1

HENE PELUCIA MEDIO

25351.009147/2003-67 / 221000582

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
2634681/22-4

CREME ALISANTE PROFISSIONAL LISAHAIR

25351.313737/2006-34 / 221000665

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado /
2553961/22-7

CREME ALISANTE PROFISSIONAL LISAHAIR

25351.313737/2006-34 / 221000665

230 - REG. COSMETICOS - Modificacdo de Formula de Produto Registrado - Nacional /
2634644/22-1 .

HAIRLIFE MEL & AMENDOAS

25351.479943/2017—69 / 221000815

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado /
2709019/22-1 .

HAIRLIFE MEL & AMENDOAS

25351.479943/2017-69 / 221000815

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
2720420/22-1

HAIRLIFE SUPER CACHOS CREME DE RELAXAMENTO
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25351.709059/2015-38 / 221000796

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado /
2709074/22-2

HAIRLIFE SUPER CACHOS CREME DE RELAXAMENTO

25351.709059/2015-38 / 221000796

230 - REG. COSMETICOS - Modificagio de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
2720598/22-4

TOTAL QUIMICA LTDA / 68.418.433/0001-03

REPELENTE TOTAL PROTECT

25351.228054/2016-30 / 250150028

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado /
0695330/22-5

RESOLUGAO-RE N2 3.758, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes, no uso
das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art.12 Indeferir os registros e as peticGes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdao anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

BIO COSMETICOS E INDUSTRIA DE COSMETICOS NATURAIS LTDA / 24.603.715/0001-05
CHEIRO BRASIL PROTETOR SOLAR FPS30

25351.097233/2022-81 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0652276/22-9

NATUPHITUS INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 73.697.666/0001-14
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 50 MULHERES DO BRASIL.

25351.147342/2022-57 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4350954/22-8

ESSENCIA DI FIORI INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 07.952.537/0001-09
VITIS CARE - EMULSAO HIDRATANTE FACIAL FPS 30

25351.648590/2012-08 / 242810005

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 2722480/22-
1

vitalife industria de cosmeticos ltda / 04.360.409/0001-70

BLOSKIN FPS 40 MEN

25351.327270/2019-24 / 236640036

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 1524702/22-
6

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N¢ 3.689, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagado.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0007-03 -
AUTORIZ/MS: 1004977

ENDERECO: TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12

MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 2656076/22-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Emulsdes; Oleos; Solugdes; Suspensdes; Xaropes

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0007-03 -
AUTORIZ/MS: 1004977

ENDERECO: TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12

MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 2656057/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Preparag0es bioldgicas contendo microrganismos vivos): Capsulas; Pds

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0007-03 -
AUTORIZ/MS: 1004977

ENDERECO: TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12

MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 2656077/22-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndao
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0007-03 -
AUTORIZ/MS: 1004977

ENDERECO: TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12

MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 2656038/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Cdpsulas; Capsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Efervescentes; Comprimidos
Revestidos; Granulados; Granulados Efervescentes; Pds; Pos Efervescentes

RESOLUGAO-RE Ne 3.690, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo
RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagado.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: EXCELVISION . )
ENDERECO: 27, RUE DE LA LOMBARDIERE, ZI LA LOMBARDIERE, ANNONAY 07100 - PAIS:
FRANCA - CODIGO UNICO: A.000213 .

EMPRESA SOLICITANTE: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ:
60.665.981/0001-18

AUTORIZ/MS: 1004977 - E)SPEDIENTE(S): 1082284/22-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes com Esterilizagdo Terminal; Solugdes com Preparagdo Asséptica

RESOLUGAO-RE N¢ 3.703, DE 9 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Advanced Medical Solutions Ltd.

Enderego: Premier Park, 33 Road One, Winsford, Cheshire, CW7 3RT, Reino Unido.
Solicitante: Laboratdrios B. Braun S.A. CNPJ: 31.673.254/0001-02

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.01.369-9 Expediente: 3251578/22-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd.

Endereco: 3rd Floor, Block C, Building #5, Skyworth Innovation Industry Park, Tang Tou 1st
Road, Shiyan, Baoan District, 518108, Shenzhen, Guangdong, China

Solicitante: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda

CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0673928/22-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Boston Scientific de Costa Rica S.R.L.

Endereco: 302 Parkway, Global Park, Heredia, Costa Rica

Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda CNPJ: 01.513.946/0001-14

Autoriza¢do de Funcionamento: 1.03.413-5 Expediente: 4448971/22-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais e equipamentos de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Collagen Matrix, Inc.

Enderego: 110 Commerce Drive, Allendale, New Jersey, 07401, Estados Unidos da
América

Solicitante: ZimVie Brasil Comércio Importacdo e Exportacdo de Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 08.954.683/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 8.04.448-1 Expediente: 2737990/22-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Croma-Pharma GmbH )

Enderego: Cromazeile 2, Leobendorf - 2100, Austria

Solicitante: Nutriex Importacdo e Exportacdo de Produtos Nutricionais e Farmoquimicos
Ltda. CNPJ: 06.172.459/0001-59

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.04.519-6 Expediente: 1338951/22-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Cynosure, LLC.

Endereco: 5 Carlisle Road, Westford, MA, 01886, Estados Unidos da América
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 2721071/22-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Daan Gene Co., Ltd.

Enderego: N° 19, Xiangshan Road, Science Park, High & New Technology Development
District, Guangzhou, Guangdong, 510665, China

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 4839000/22-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Devicor Medical Products de Mexico, S. de R.L. de C.V.
Enderego: Sor Juana Ines de La Cruz, 20152 4-B, Parque Industrial Chilpancingo, Tijuana,
Baja California, 22440, México
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Solicitante: Imex Medical Comércio e Locagdo Ltda CNPJ: 12.255.403/0001-60
Autorizagdo de Funcionamento: 8.16.556-3 Expediente: 2727263/22-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Elekta, Inc.

Endereco: 100 Mathilda Place, 5th floor, Sunnyvale, 94086, California, Estados Unidos da
América

Solicitante: Elekta Medical Systems Comércio e Servigos para Radioterapia Ltda. CNPJ:
09.528.196/0001-66

Autorizagdo de Funcionamento: 8.05.693-2 Expediente: 4338083/22-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe lIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Ethicon LLC

Endereco: RD. 183, Km 8.3 Industrial Area Hato, San Lorenzo - 00754, Porto Rico
Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de Prod. para Saude Ltda. CNPJ:
54.516.661/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 2294002/22-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies - Critikon de Mexico S. de R.L.
de C.V.

Endereco: Calle Valle Del Cedro 1551, Juarez, 32575, Chihuahua, México

Solicitante: GE Healthcare do Brasil Comércio e Servicos para Equipamentos Médico-
Hospitalares Ltda. CNPJ: 00.029.372/0001-40

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.712-6 Expediente: 2384669/22-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe lIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Groupe Lepine

Endereco: 175 Rue Jacquard, CS 50307 - Genay Cedex, 69727 - Franga

Solicitante: Ortocir Ortopedia Cirurgia Ltda. CNPJ: 60.856.937/0001-95

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.148-0 Expediente: 4200121/22-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Medtronic Medical Costa Rica S.R.L.

Endereco: Multi-tenant 7-8, Coyol Free Zone Building B7, 20113, Coyol Alajuela, Costa
Rica

Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 4860549/22-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Merit Medical Systems, Inc.

Enderego: 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah, 84095, Estados Unidos da
América

Solicitante: Merit Medical Comercializagdo, Distribuicdo, Importagdo e Exportagdo de
Produtos Hospitalares Ltda CNPJ: 13.200.579/0001-88

Autorizagdo de Funcionamento: 8.07.409-5 Expediente: 1014253/22-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Nova Biomedical Corporation

Enderego: 165 Lexington Rd, Billerica, 01821, Massachusetts, Estados Unidos da
América

Solicitante: Nova Biomedical Diagndsticos Médicos e Biotecnologia Ltda CNPJ:
18.271.934/0001-23

Autorizagdo de Funcionamento: 8.11.753-1 Expediente: 4825858/22-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe lIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Nova Biomedical Corporation

Enderego: 200 Prospect Street, Waltham, Massachusetts, 02454, Estados Unidos da
América

Solicitante: Nova Biomedical Diagndsticos Médicos e Biotecnologia Ltda CNPJ:
18.271.934/0001-23

Autorizagdo de Funcionamento: 8.11.753-1 Expediente: 4825710/22-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe lIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Nova Biomedical Corporation

Endereco: 39 Manning Road, Billerica, 01821, Massachusetts, Estados Unidos da
América

Solicitante: Nova Biomedical Diagndsticos Médicos e Biotecnologia Ltda CNPJ:
18.271.934/0001-23

Autorizagdo de Funcionamento: 8.11.753-1 Expediente: 4826020/22-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Nuvasive Inc

Enderego: 7475 Lusk Boulevard, San Diego, California, 92121, Estados Unidos da
Ameérica

Solicitante: Nuvasive Brasil Comercial Ltda CNPJ: 01.213.619/0001-47

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.746-4 Expediente: 2534446/22-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Osteogenics Biomedical, Inc.

Endereco: 4620, 71st Street, Building 78-79, Lubbock, Texas 79424, Estados Unidos da
Ameérica

Solicitante: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 3252229/22-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Philips Medical Systems DMC GmbH

Endereco: 1001 Rontgenstrasse 24, 22335, Hamburg, Alemanha

Solicitante: Philips Medical Systems Ltda CNPJ: 58.295.213/0001-78

Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.167-1 Expediente: 4800633/22-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.704, DE 9 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspeg¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribui¢cdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando a necessidade de inclusdo e alteragdo na Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Incluir a classe de risco Ill na certificagdo da empresa Balt USA, LLC,,
solicitada pela empresa Balt Brasil Produtos Médicos Ltda., CNPJ n.2 12.236.355/0002-44,
publicada pela Resolugdo-RE n? 2.497, de 3 de agosto de 2022, no Diario Oficial da Unido
n2. 149, de 8 de agosto de 2022, Secdo 1, pag. 87, conforme expedientes n® 0346860/22-
9 e 4722258/22-8.

Art. 22 Incluir a classe de risco IV na certificagdo da empresa Covidien,
solicitada pela empresa Auto Suture do Brasil Ltda, CNPJ n.2 01.645.409/0001-28, publicada
pela Resolugdo-RE n2 2.944, de 6 de setembro de 2022, no Didrio Oficial da Unido n2. 173,
de 12 de setembro de 2022, Se¢do 1, pag. 141-142, conforme expedientes n? 2031077/21-
0 e 4733613/22-9.

Art. 32 Incluir a classe de risco IV na certificagdo da empresa Genadyne
Biotechnologies, Inc., solicitada pela empresa Promedon do Brasil Produtos Médico
Hospitalares Ltd, CNPJ n.2 00.028.682/0001-40, publicada pela Resolugdo-RE n2 4.689, de
16 de dezembro de 2021, no Diario Oficial da Unido n2. 238, de 20 de dezembro de 2021,
Secdo 1, pag. 302, conforme expedientes n? 1812318/21-9 e 4773273/22-4.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
RESOLUGAO-RE N2 3.706, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolucdo da Diretoria
Colegiada-RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para
Saude, por meio de sua renovagdo automatica, as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIO GOMES
ANEXO

Empresa: ETS Marle SAS.

Enderecgo: BP46, ZI Rue Lavoisier - Nogent - 52800, Franca

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda. CNPJ: 02.966.317/0001-02

Autoriza¢do: 8.04.913-6 Expediente: 8453293/21-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdo automatica

Empresa: Lisi Medical Fasteners

Enderego: 19 Chemin de la Traille - Neyron - 01700 - Miribel, Franca
Solicitante: Stryker do Brasil Ltda. CNPJ: 02.966.317.0001/02

Autorizagdo: 8.04.913-6 Expediente: 0551246/22-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdao automatica

Empresa: Wright

Enderego: Hartnetts Cross - Macroom - Co Cork, Irlanda

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda. CNPJ: 02.966.317.0001/02

Autorizagdo: 8.04.913-6 Expediente: 4618130/21-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdao automatica

RESOLUGAO-RE N¢ 3.707, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribui¢cdes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018;

Considerando a necessidade de alteragdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo em razdo de transferéncia de titularidade, conforme a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 102, de 24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 12 Alterar a razdo social da empresa fabricante DiaSorin S.p.A. UK Branch
na certificagdo solicitada pela empresa DiaSorin Ltda., CNPJ n2. 01.896.764/0001-70,
publicada pela Resolugdo-RE n2. 2.381, de 16 de junho de 2021, no Diario Oficial da Unido
n?. 114, de 21 de junho de 2021, Segdo 1, pag. 126, para DiaSorin Italia S.p.A UK Branch,
conforme expedientes n2 4094391/20-7 e 4662850/22-3.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIO GOMES
RESOLUCAO-RE N¢ 3.708, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigcdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislacdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Préticas de Distribuicio e/ou
Armazenagem de Produtos para Salude as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificacdo tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIO GOMES
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ANEXO

Empresa: Arterial Life Servicos e Comércio Ltda. CNPJ: 02.617.036/0001-44

Endereco: Av. das Américas, 3693, Blc. 1, Salas 201, 202, 203, 204, 224, 225, 226, 227, 228,
Barra da Tijuca, Rio de Janeiro - RJ CEP: 22631-003

Autorizagdo de Funcionamento: 8019106 Expediente: 4557949/22-3

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Beckman Coulter do Brasil Comércio de Importacdo e Produtos de Laboratério
Ltda. CNPJ: 42.160.812/0006-59

Endereco: Rua B, n. 895, Firenze Business Park - Pachecos, Palhoga - SC CEP: 88130-000
Autorizagdo de Funcionamento: 8125079 Expediente: 8469605216

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Clean Med Distribuidora de Produtos Hospitalares Ltda. CNPJ: 35.310.607/0001-
52

Enderego: Rua Jodo Gouveia Souto, 293, Hospital, Miracema - RJ CEP: 28460-000
Autorizagdo de Funcionamento: 8208590 Expediente: 4474263/22-7

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Consensus Comercial e Servicos Ltda. CNPJ: 41.628.698/0001-71

Enderego: Rua Jeribd, 325 - Sala 23 Chacara Cachoeira, Campo Grande - MS CEP: 79040-
120

Autorizagdo de Funcionamento: 8234688 Expediente: 4449252/22-5

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Denuo Medic Importagdo e Exportagdo Ltda. CNPJ: 04.715.053/0001-40
Endereco: Rua Enxovia, 472, Conj 1609 a 1615, Vila Sdo Francisco, Sdo Paulo - SP CEP:
04711-030

Autorizagdo de Funcionamento: 8069858 Expediente: 2696042/22-5

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: E Tamussino e Cia Ltda. CNPJ: 33.100.082/0001-03

Enderego: Rua do Senado, 260, Centro, Rio de Janeiro - RJ CEP: 20231-006
Autorizagdo de Funcionamento: 1021299 Expediente: 2521100/22-6

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Fenergy Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda. CNPJ: 85.121.986/0003-
72

Endereco: Rua Damasco, n. 150 - Azenha, Porto Alegre - RS CEP: 90160-010

Autorizagdo de Funcionamento: 8173801 Expediente: 2721134/22-1

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: G. R. B. Nunes EIRELI - EPP. CNPJ: 03.210.872/0001-72

Enderego: Av. Duque De Caxias, n? 01, Centro, Santa Helena - MA CEP: 65208-000
Autorizagdo de Funcionamento: 8081505 Expediente: 4499575/22-2

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Giamedical Produtos Cirdrgicos Ltda. CNPJ: 04.447.291/0001-11

Enderego: Rua Visconde De Guarapuava, n? 2328, Centro, Cascavel - PR CEP: 85810-110
Autorizagdo de Funcionamento: 8038776 Expediente: 4643225/22-0

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Gusson Equipamentos Medicos e Hospitalares Ltda. CNPJ: 01.963.220/0001-83
Enderego: Rua Progresso, 24, Coester, Fernanddpolis - SP CEP: 15600-000

Autorizagdo de Funcionamento: 8004008 Expediente: 4258330/22-1

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegao, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Logmed Armazenagem e Logistica Ltda. CNPJ: 09.303.268/0001-77

Endereco: Rua Dionizio Chinelato, 100, Eldorado, Sdo José dos Campos - SP CEP: 12238-
578

Autorizagdo de Funcionamento: 8054439 Expediente: 4219372/22-9

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: M P Comercio de Produtos Hospitalares e Alimenticios Ltda - EPP CNPJ:
27.762.305/0001-97

Endereco: Av. Duque de Caxias, n? 469, Manaus - AM CEP: 69020-140

Autorizagdo de Funcionamento: 8215251 Expediente: 4505611/22-1

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Ottoboni Comércio e Importagdo Ltda. CNPJ: 01.073.371/0001-66

Enderego: Estrada dos Trés Rios, n? 1.943, Freguesia, Rio de Janeiro - RJ CEP: 22745-
004

Autorizagdo de Funcionamento: 8005187 Expediente: 2786666/22-8

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Plus Med Distribuidora e Importadora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
36.313.277/0001-11

Endereco: Rua Luiz Leopoldo Fernandes Pinheiro, n. 555, Sala 806 - Centro, Niteroi - RJ
CEP: 24030-127

Autorizagdo de Funcionamento: 8198339 Expediente: 1263729/22-3

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: SS Medical Comércio de Materiais e Equipamentos Cirurgicos Ltda. CNPJ:
12.136.582/0001-17

Endereco: Rua Cerqueira Cesar, n. 481 - 17PV - Sala 1507 - Centro, Ribeirdo Preto - SP CEP:
14010-130

Autorizagdo de Funcionamento: 8174491 Expediente: 1659420/22-9

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Wave Produtos Médicos Eireli. CNPJ: 05.146.498/0001-19

Enderego: Av. T-9, Q 523, L10/11-15, SL 1505-A, Cond. Inove, Jardim América, Goiania - GO
CEP: 74255-220

Autorizagdo de Funcionamento: 8013273 Expediente: 4219043/22-5

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

RESOLUGAO-RE N¢ 3.709, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislacdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para
Salude as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagado.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIO GOMES
ANEXO

Fabricante: Biosil Ltd.

Endereco: 127 Deerdykes View, Westfield Industrial Estate, Cumbernauld, Glasgow, G68
9HN - Reino Unido

Solicitante: GCA Brasil Importagdo e Exportagdo Ltda. CNPJ: 11.015.655/0001-50
Autorizagdo de Funcionamento: 8067493 Expediente: 2665254/22-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecSes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Culver Tool & Engineering Inc

Enderego: 1901 Walter Glaub Drive, Plymouth, IN, 46563 - Estados Unidos da América
Solicitante: Medstar Importagdo e Exportacdo Eireli CNPJ: 03.580.620/0001-35
Autorizagdo de Funcionamento: 8004730 Expediente: 2694798/22-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecSes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Herniamesh S.R.L

Endereco: Via Fratelli Meliga 1/C, Chivasso, Torino, 10034 - Itélia

Solicitante: Mandala Brasil Importagdo e Distribuicdo de Produto Médico Hospitalar Ltda.
CNPJ: 09.117.476/0001-81

Autorizagdo de Funcionamento: 8068636 Expediente: 4531923/21-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Innovations Medical GmbH.

Enderego: Badstrasse 11, Tuttlingen - Baden-Wirttemberg, 78532 - Alemanha

Solicitante: Quantum Importacdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
10.617.046/0001-08

Autorizagdo de Funcionamento: 8063841 Expediente: 4246603/22-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Newpong Co. Ltd

Enderego: 1216 SJ Technoville, 278, Beotkkot-ro, Geumcheon-gu, Seoul, 08511 - Coreia do
Sul

Solicitante: Minas Import Ltda. CNPJ: 00.279.767/0001-00

Autoriza¢do de Funcionamento: 8030221 Expediente: 4456459/22-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecSes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Polyganics Holding B.V.

Enderego: Blauwborgje 32 - Groningen, 9747 AC - Holanda

Solicitante: Smart Surgical Importagdo e Comércio de Material Hospitalar Ltda. CNPJ:
26.454.218/0001-00

Autorizagdo de Funcionamento: 8152878 Expediente: 3126329/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Vitro SA

Enderego: Avda. del Conocimiento 100, Parque Tecnoldgico Ciencias de La Salud, Granada,
18016 - Espanha

Solicitante: Mobius Life Science Industria e Comércio de Produtos para Laboratdrios Ltda.
CNPJ: 04.645.160/0001-49

Autorizagdo de Funcionamento: 8050207 Expediente: 3927034/21-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Il e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Xiamen Wiz Biotech Co., Ltd.

Enderecgo: 3-4 Floor, N2. 16 Building, Bio-medical Workshop, 2030 Wengjiao West Road,
Haicang District, Xiamen, Provincia de Fujian, 361026 - China

Solicitante: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autoriza¢do de Funcionamento: 8011758 Expediente: 2786122/22-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe lll.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecGes anteriores e abordagem baseada em
risco.
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RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.710, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspec¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuigcdes que |Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdio de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagéo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIO GOMES
ANEXO

Empresa: Biotécnica Industria e Comércio Ltda. CNPJ: 02.534.069/0001-20

Endereco: Avenida Washington Ribeiro, n. 200, Distrito Industrial Miguel de Luca, Varginha
- MG CEP: 37072-030

Autorizagdo de Funcionamento: 8002731 Expediente: 2695168/22-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Il e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Bravi Industria e Comércio de Produtos Odontoldgicos S.A. CNPIJ:
17.106.938/0001-93

Endereco: Rua José Pereira Liberato, 2405, S3o Judas, Itajai - SC CEP: 88303-401
Autorizagdo de Funcionamento: 8092971 Expediente: 2502451/21-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

RESOLUGAO-RE Ne 3.711, DE 10 DE NOVMEBRO DE 2022

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitéria, Substituto, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugao
de Diretoria Colegiada-RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para
Saude, por meio de sua renovagdo automadtica, as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIO GOMES
ANEXO

Empresa: BRM Extremities Srl

Endereco: Via Papa Giovanni XXIIl, 9 Civate (LC) Lombardia 23862, Italia

Solicitante: Helca Importacdo, Exportagdo e Comércio de Material Cirdrgico Ltda. CNPJ:
00.004.286/0001-83

Autorizagdo: 1.02.427-8 Expediente: 2671710224

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdo automatica

Empresa: Creation Technologies LP

Enderego: 6820 Creditview Road, Mississauga, Ontadrio L5N 0A9, Canadd

Solicitante: Dabasons Importagdo Exportagdo e Comércio Ltda CNPJ: 61.519.955/0001-44
Autorizagdo: 1.00.994-3 Expediente: 2448860220

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovag¢do automatica

Empresa: Derig Industria e Comércio de Materiais Médico - Odontoldgicos Ltda EPP CNPJ:
00.013.609/0001-03

Endereco: Rua Lapa, 479, Chacara Marco, Barueri, SP CEP: 06.419-020

Autorizagdo: 8.01.659-1 Expediente: 0566511/22-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdo automatica

Empresa: Hyaltech Ltd..

Enderego: Starlaw Business Park, Livingston, West Lothian, EH54 8SF, Escdcia, Reino
Unido

Solicitante: Carl Zeiss do Brasil Ltda. CNPJ: 33.131.079/0001-49

Autorizagdo: 1.03.320-3 Expediente: 2695336225

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovag¢dao automatica

Empresa: L.M. Farma IndUstria e Comércio Ltda. CNPJ: 57.532.343/0001-14

Enderego: Rua Jaguardo n2 95 Chacaras Reunidas, Sdo José dos Campos - SP CEP: 12238-
410

Autorizagdo: 8.02.469-1 Expediente: 1534210/22-9

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes de risco Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdo automatica

Empresa: Lisi Medical Orthopaedics

Endereco: 203, Bvd de la Grande delle, Hérouville, Saint-Clair 14200, Franga
Solicitante: Stryker do Brasil Ltda CNPJ: 02.966.317/0001-02

Autorizagdo: 8.00.054-3 Expediente: 4228901/21-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdo automatica

Empresa: Razek Equipamentos Ltda ME CNPJ: 07.489.080/0001-30

Enderego: Alameda Sinlioku Tanaka 170 un.10 Setor 1 V.Acesso | Parque Tecnoldgico
Damha Il, Sdo Carlos/SP CEP: 13565-261

Autorizagdo: 8.03.561-3 Expediente: 7221512/21-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais e equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdo automatica

RESOLUGAO-RE N¢ 3.715, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
e o art. 69, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: LAROS INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS
MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - CNPJ: 13.747.883/0001-40

Produto - (Lote): ANCORA DE SUTURA ANCHORBIO EM PEEK POR IMPACCAO (A partir de
04/02/2022);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 4723754/22-6

Assunto: 70351 - AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcOes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabrica¢do, Importagdo, Propaganda, Uso
Motivagdo: Considerando as inspegdes sanitdrias realizadas no fabricante Laros Industria e
Comércio, Importacdo e Exportagdo de Produtos Médicos e Odontoldgicos Ltda., nos
periodos de 01/02/2022 a 04/02/2022 e de 18/08/2022 a 19/08/22, durante as quais ficou
comprovada a fabricagdo de produtos em desacordo com os itens 2.1.1., 2.2.1,, 2.2.2,,
2.2.3,2.26.,253,3.15,3.2.1,414,4.18,,5.1.1,5.1.2,5.1.3,5.1.3.1,, 5.1.3.4., 53.1,,
5.5.1, 5.5.3, 6.5.1,, 7.1.1., 7.2.1.1. e 7.3.1., da Resolugdo-RDC n2. 16/2013, considerando
o estabelecido no art. 72 da Lei 6360/1976, no art. 15 do Decreto n2. 8.077/2013 e no art.
10, inciso XXXV da Lei n®. 6.437/1977.

RESOLUGAO-RE N¢ 3.725, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspeg¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
e o art. 69, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: MAXI HAIR COSMETICOS LTDA - ME - CNPJ: 57570640000154

Produto - (Lote): REPARADOR CAPILAR EG(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 4920111/22-5

Assunto: 70351 - A¢Oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acles de fiscalizagdo: Recolhimento, Proibi¢do - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdo,
Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a comercializagdo/exposicdo a venda/fabricacdo do produto sem
registro infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o
previsto no art 62 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso
XV do art. 72 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

2. Empresa: BIO CARB INDUSTRIA QUIMICA LTDA - CNPJ: 00.242.646/0001-85

Produto - (Lote): TODOS (Fabricados a partir de maio de 2022);

Tipo de Produto: Saneantes

Expediente n2: 4914661/22-1

Assunto: 70351 - A¢Oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcGes de fiscalizagdo: Recolhimento, Proibi¢do - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdo,
Uso, Suspensdo

Motivagdo: Considerando fabricagdo de produtos saneantes sem licenga sanitaria
infringindo Art. 22 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e tendo em vista o
disposto nos artigos 62 e 72 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro del976.

RESOLUGAO-RE N2 3.726, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
e o art. 69, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar as medidas preventivas constantes no ANEXO.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: CRHON DO BRASIL COSMETICOS LTDA - CNPJ: 07.284.537/0001-70

Produto - (Lote): PROTETOR SOLAR LABIAL FPS 50 NUTRYDERM(Todos);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 4917427/22-4

Assunto: 70351 - AgBes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Acgdes de fiscalizagdo: Recolhimento, Proibi¢do - Comercializagdo, Distribuigdo, Fabricagao,
Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando notificagdo de produto cosmético de Grau 2 sujeito a registro,
infringindo Art. 25 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 7, de 10 de fevereiro de
2015, e tendo em vista o disposto nos artigos 62 e 72 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976.

2. Empresa: CRHON DO BRASIL COSMETICOS LTDA - CNPJ: 07.284.537/0001-70

Produto - (Lote): CONDICIONADOR FIOTRAT VITAMINA E (Todos);CONDICIONADOR CAPILAR
TUTANO FIOTRAT(Todos);OIL  REPARADOR DE PONTAS QUERATINA NUTRYDRAT
35ML(Todos);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 4917454/22-1

Assunto: 70351 - AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Recolhimento, Proibicdo - Comercializagdo, Exportagdo, Fabricagdo,
Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando fabricagdo de produtos com férmulas divergentes das informadas
nos processos de regularizagdo, infringindo o disposto no Art. 13 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e tendo em vista o disposto no Art. 45 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 752, de 19 de setembro de 2022, e nos artigos 62 e 72 da Lei n? 6.360,
de 23 de setembro de 1976.

3. Empresa: CRHON DO BRASIL COSMETICOS LTDA - CNPJ: 07.284.537/0001-70

Produto - (Lote): REPARADOR DE PONTAS ARGAN NUTRYDRAT 35/120ML(Fabricados até 05
de julho de 2022);0IL BICHO DA SEDA FIOTRAT 30ML(Fabricados até 05 de julho de
2022);0IL REPARADOR DE PONTAS NUTRYDRAT 35ML/120ML(Fabric:3\dos até 05 de julho de
2022);DESODORANTE CORPORAL AMOLECEDOR DE CUTICULAS NUTRYDERM
100G(Fabricados até 05 de julho de 2022);DESODORANTE CORPORALCREME ESFOLIANTE
NUTRYDERM 120/230G(Fabricados até 05 de julho de 2022);DEFRIZANTE SELANTE ARGAN
COM QUERATINA NUTRYDRAT 24OG(F§bricados até 05 de julho de 2022);FORTALECEDOR
DE UNHAS CASCO DE CAVALO COM CALCIO NUTRYDERM 10 ML(Fabricados até 05 de julho
de 2022);FORTALECEDOR OLEO DE CRAVO CASCO DE CAVALO NUTRYDERM
10ML(Fabricados até 05 de julho de 2022);LOCAO HIDRATANTE NUTRYDERM ACAI' E
SEMENTE DE UVA(Fabricados até 05 de julho de 2022);LOCAO HIDRATANTE AVEIA COM
COLAGENO NUTRYDERM 500ML(Fabricados até 05 de julho de 2022);LOCAO HIDRATANTE
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NUTRYDERM ROSAS COM AMENDOAS(Fabricados até 05 de julho de 2022);SABONETE
LIQUIDO TIRA-MANCHAS NUTRYDERM 120ML(Fabricados até 05 de julho de 2022);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n?: 4916442/22-2

Assunto: 70351 - Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagdo: Recolhimento, Proibi¢do - Comercializagdo, Distribuicdo, Propaganda,
Uso, Suspensao

Motivagdo: Considerando fabricagdo de produtos com férmulas divergentes das informadas
nos processos de regularizagdo, infringindo o disposto no Art. 13 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e tendo em vista o disposto nos artigos 62 e 72 da Lei n? 6.360, de 23
de setembro de 1976.

RESOLUGAO-RE Ne 3.762, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
e o art. 69, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR
MIGUEL ARRAES S/A - LAFEPE - CNPJ: 10.877.926/0001-13

Produto - Apresentacgdo (Lote): HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA - 200 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 30 (22050024);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n?: 4914430/22-8

Assunto: 70351 - Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agoes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Uso

Motivagdo: Comunicado de recolhimento voluntdrio iniciado pela empresa, em razdo de
troca de embalagem secundaria. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62
da Lei 6.360/1976 e na RDC 625/2022.

2. Empresa: Ndo Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentagdo (Lote): X POWER GEL (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4912331/22-9

Assunto: 70351 - Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Importagdo, Propaganda, Uso
Motivagdo: Comprovagao da propaganda, anuncio de venda e comercializagdo do produto
sem registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricado por empresa desconhecida, em
desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976). As agdes de fiscalizagdo
determinadas se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagdo
que comercializem ou divulguem o produto. Esta medida preventiva esta fundamentada no
artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

3. Empresa: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76

Produto - Apresentagdo (Lote): HELMIZOL - 400 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 24
(28911505); NITROFEN - 100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 28 (28911505);
Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4919564/22-6

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcGes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario

Suspensdo - Armazenamento, Comercializagao, Distribui¢do, Uso

Motivagdo: Comunicado de recolhimento voluntério iniciado pela empresa, em razdo da
presenga de cartuchos do produto Nitrofen 100mg no produto Helmizol 400mg. Esta
medida preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e na RDC
625/2022.

RESOLUGAO-RE N2 3.763, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuigdes que |Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021
e 0 art. 23, § 22 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) cautelar(es) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324. 221/0001-04

Produto - Apresentacdo (Lote): CLORETO DE SODIO - 9 MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS
TRANS SIST FECH X 250 ML (74QK4238, com validade em 30/09/2023);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4912711/22-0

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcGes de fiscalizagdo: Interdi¢do cautelar

Motivagdo: FICHA DE PROCEDIMENTOS N2.01.000262/22, emitido pela COVISA, com
parecer de constatacdo visual do produto, devido a queixa técnica de presenca de corpo
estranho realizada pela unidade UBS Jardim Iva, com base nos §22, 32 e 42 do artigo 23 da
Lei 6.437/1977. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo e vigorara pelo
prazo de noventa dias.

RESOLUGAO-RE Ne 3.764, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das
atribui¢Ges que Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Revogar a Medida Preventiva n? 6 do Anexo da Resolugdo-RE n2 3.293, de 5
de outubro de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido n2 192, de 7 de outubro de 2022,
Secdo 1, pag. 63, referente a empresa constante no Anexo da presente Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: GREENCARE PHARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS
LTDA. - CNPJ: 36.940.761/0001-70

Produto - Apresentacdo (Lote): EXTRATO DE CANNABIS SATIVA GREENCARE 160,32 MG/ML -
160,32 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 10 ML + CGT (LOTES A PARTIR DE 09/05/2022);
Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4929706/22-6

Assunto: 70358 - Revogagdo de Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agdes de fiscalizagdo revogadas: Suspensdo - Propaganda

Motivagdo: Considerando analise do recurso protocolado pela empresa, em que ndo restou
comprovada a participagdo direta ou indireta da empresa denunciada. Desta forma, foi dado
provimento ao recurso.

RESOLUGAO-RE N¢ 3.765, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando a necessidade de atualizagdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo, prevista no art. 12, caput, da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n? 102,
de 24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 12 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa HELSINN BIREX
PHARMACEUTICALS LTD, publicada pela Resolugdo-RE n2 3.740, de 29 de setembro de
2021, no Didrio Oficial da Unido n2 188, de 4 de outubro de 2021, secdo 1, pagina 295, DE
MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA, CNPJ:
15.127.898/0001-30, Autorizagdo/MS: 1091981; PARA UNITED MEDICAL LTDA, CNPJ:
68.949.239/0001-46, Autorizagdo/MS: 1025762; conforme expedientes n2 0544095/21-9 e
4823872/22-3.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
RESOLUGAO-RE N¢ 3.766, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando a necessidade de alteragdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo, resolve:

Art. 192 Alterar a razdo social da empresa WYTELLS PHARMA PRIVATE LIMITED
(Codigo unico: A.001236) para EUGIA SEZ PRIVATE LIMITED em todas as certificagcGes
vigentes a data de 14 de novembro de 2022, conforme expediente n? 4721737/22-0.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
RESOLUGAO-RE N2 3.767, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo
preconizados em legislacdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Cancelar a Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos
da empresa constante no anexo, publicada pela Resolugdo-RE n° 3.123, de 12 de agosto de
2021, no Diario Oficial da Unido n2 154, de 16 de agosto de 2021, Segdo 1, pag. 87.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 10.555.143/0003-85 -
AUTORIZ/MS: 1086107

ENDERECO: RODOVIA ANTONIO HEIL, 4999, KM 4 - PARTE 16A

MUNICIPIO: ITAJAI - UF: SC - EXPEDIENTE: 4774270/22-9

ASSUNTO: 70211 - MEDICAMENTO - Cancelamento de CBPF/CBPDA de
INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusivo EMPRESA
LINHA(S) DE CERTIFICACAO CANCELADA(S): Sdlidos ndo estéreis: Capsulas

MOTIVO DE CANCELAMENTO: Cancelamento a pedido da empresa.

RESOLUCAO-RE N¢ 3.768, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP. ;
ENDERECO: 4601 HIGHWAY 62 EAST, MOUNT VERNON, INDIANA 47620 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000122 .

EMPRESA  SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
56.998.982/0001-07

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 2727674/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio estéreis:
Capsulas; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: CP PHARMACEUTICALS LIMITED | | |
ENDERECO: ASH ROAD NORTH, WREXHAM LL13 9UF - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO:
A.000632

EMPRESA SOLICITANTE: Gedeon Richter do Brasil Importadora, Exportadora e Distribuidora -
CNPJ: 12.134.906/0002-69

AUTORIZ/MS: 1091293 - EXPEDIENTE(s): 2738027/22-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A ) ; | 3
ENDERECO: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.000477

EMPRESA  SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
56.998.982/0001-07

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 2737843/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): P6s Liofilizados

RESOLUCAO-RE N¢ 3.769, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuicGes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
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ANEXO

EMPRESA: THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 61.517.397/0001-88 - AUTORIZ/MS:
1001919

ENDERECO: MARGINAL DIREITA DA VIA ANCHIETA KM 13,5

MUNICIPIO: SAO BERNARDO DO CAMPO - UF: SP - EXPEDIENTE: 2634608/22-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Cdapsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 61.517.397/0001-88 - AUTORIZ/MS:
1001919

ENDERECO: MARGINAL DIREITA DA VIA ANCHIETA KM 13,5

MUNICIPIO: SAO BERNARDO DO CAMPO - UF: SP - EXPEDIENTE: 2634369/22-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nao
estéreis: EmulsGes; Esmaltes; Liquidos; Solugdes; Xaropes

EMPRESA: THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 61.517.397/0001-88 - AUTORIZ/MS:
1001919

ENDERECO: MARGINAL DIREITA DA VIA ANCHIETA KM 13,5

MUNICIPIO: SAO BERNARDO DO CAMPO - UF: SP - EXPEDIENTE: 2634392/22-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0006-08 - AUTORIZ/MS: 1002351

ENDERECO: LOT POLO DE DESENVOLVIMENTO JUSCELINO KUBITSCHEK TRECH, S/N
TRECHO 05 CONJ 06 LOTE 06 07 08 E 09

MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 2695354/22-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis (Cefalosporinicos): Suspensdes

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0006-08 - AUTORIZ/MS: 1002351

ENDERECO: LOT POLO DE DESENVOLVIMENTO JUSCELINO KUBITSCHEK TRECH, S/N
TRECHO 05 CONJ 06 LOTE 06 07 08 E 09

MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 2695266/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Cefalosporinicos): Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: NOUCOR HEALTH, S.A. .

ENDERECO: AVINGUDA CAMI REIAL, 51-57, 08184 PALAU-SOLITA | PLEGAMANS
(BARCELONA) - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.001011 .

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(S): 1466468/22-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: HOVIONE FARMACIENCIA, SA ) )
ENDERECO: SETE CASAS, LOURES, 2674-506 - PAIS: PORTUGAL - CODIGO UNICO:
A.001293

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 2671301N/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Granel): Pds

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT PHARMA SOLUTIONS, L.L.C.

ENDERECO: 2725 SCHERER DRIVE NORTH, ST. PETERSBURG, FLORIDA (FL) 33716 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000139

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(S): 4737890/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis (Granel): Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: BAXALTA MANUFACTURING SARL

ENDERECO ROUTE DE PIERRE-A-BOT 111, 200 NEUCHATEL - PAIS: SUICA - cODIGO
UNICO: A.000070

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 1376609/2~2-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): Pos Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: EISAI MANUFACTURING LIMITED

ENDERECO: EUROPEAN KNOWLEDGE  CENTRE, MOSQUITO  WAY, HATFIELD,
HERTFORDSHIRE AL 10 9SN - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.001025
EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(S): 2463948/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secunddria): Capsulas; Comprimidos
Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS BACON S.A.l.C. )
ENDERECO: URUGUAY 136 VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES - PAIS:
ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.001437

EMPRESA SOLICITANTE: THEIA NUCLEAR DISTRIBUIDORA DE RADIOFARMACOS EM
MEDICINA NUCLEAR LTDA- CNPJ: 32.876.915/0001-51

AUTORIZ/MS: 1194465 - EXPEDIENTE(s): 2071697/2~0-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Radiofarmacos): Gerador; Pds Liofilizados; SolugGes Parenterais de Pequeno
Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS BACON S.A.l.C. ;
ENDERECO: URUGUAY 136, VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES - PAIS:
ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.001437

EMPRESA SOLICITANTE: THEIA NUCLEAR DISTRIBUIDORA DE RADIOFARMACOS EM
MEDICINA NUCLEAR LTDA- CNPJ: 32.876.915/0001-51

AUTORIZ/MS: 1194465 - EX,PEDIENTE(S): 2071807/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis (Radiofarmacos): Solugdes

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS BACON S.A.l.C. )
ENDERECO: URUGUAY 136, VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES - PAIS:
ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.001437

EMPRESA SOLICITANTE: THEIA NUCLEAR DISTRIBUIDORA DE RADIOFARMACOS EM
MEDICINA NUCLEAR LTDA- CNPJ: 32.876.915/0001-51

AUTORIZ/MS: 1194465 - EXPEDIENTE(s): 207198?1/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Radiofarmacos): Céapsulas

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT CTS, LLC }
ENDERECO: 10245 HICKMAN MILLS DR, KANSAS CITY, MISSOURI (MQ) 64137 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001009

EMPRESA  SOLICITANTE: PINT PHARMA PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES E
FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 21.896.000/0001-91

AUTORIZ/MS: 1139004 - EXPEDIENTE(S): 4662921/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis (Granel): Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: STERISCIENCE SPECIALTIES PRIVATE LIMITED - BETA LACTAM
DIVISION

ENDERECO: 152/6 & 154/16 DORESANIPALYA, BILEKAHALLI, BANNERGHATTA ROAD,
BANGALORE 560 076 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000598

EMPRESA SOLICITANTE: RAVIMED FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 31.434.320/0001-83
AUTORIZ/MS: 1186810 - EXPEDIENTE(s): 4626197/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Penicilinicos): Pés com Preparagdo Asséptica; Pds Liofilizados

RESOLUGAO-RE N2 3.770, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA: cg hospitalar distribuidora de produtos hospitalares eireli - CNPJ:
36.121.635/0001-94 - AUTORIZ/MS: 1238131 - AE: 1258242

ENDERECO: RUA PADRE JULIAO URQUIZA 461

MUNICIPIO: CAMPO GRANDE - UF: MS - EXPEDIENTE: 4380628/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: UCB BIOPHARMA LTDA - CNPJ: 64.711.500/0003-86 - AUTORIZ/MS: 1023619 -
AE: 1036981

ENDERECO: RODOVIA ANTONIO HEIL, 4999, KM 4 PARTE 18A

MUNICIPIO: ITAJAI - UF: SC - EXPEDIENTE: 2727401/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: flexfarma comercial hospitalar Itda - CNPJ: 37.485.247/0001-55 - AUTORIZ/MS:
1241083 - AE: 1241018

ENDERECO: Av. Brasil - Lado par, 554

MUNICIPIO: MESQUITA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 4420227/22-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: boiron medicamento homeopaticos Itda - CNPJ: 07.498.711/0003-49 -
AUTORIZ/MS: 1069162

ENDERECO: AV. RIBEIRAO DOS CRISTAIS

MUNICIPIO: CAJAMAR - UF: SP - EXPEDIENTE: 1376396/22-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: MLJ DISTRIBUIDORA LTDA - CNPJ: 36.403.055/0001-90 - AUTORIZ/MS: 1240486
- AE: 1240490

ENDERECO: RUA PROJETADA 06, N° 41, LOJA 02 LOTE 02, QUADRA 08

MUNICIPIO: CASIMIRO DE ABREU - UF: RJ - EXPEDIENTE: 4447162/22-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: ZION DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 45.083.965/0001-23 -
AUTORIZ/MS: 1274837 - AE: 1274841

ENDERECO: RUA ANTONIO BASTOS, 123 SALA 21

MUNICIPIO: SANTO ANDRE - UF: SP - EXPEDIENTE: 4794704/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: SERRANA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - CNPJ:
19.907.582/0001-12 - AUTORIZ/MS: 1184944 - AE: 1198987

ENDERECO: EST ESTRADA DO TAMBORIN, 10

MUNICIPIO: SANTA MARIA MADALENA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 4916011/22-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: AURA PHARMA LTDA - CNPJ: 22.564.552/0001-65 - AUTORIZ/MS: 1169494 - AE:
1248752

ENDERECO: R DESEMBARGADOR COSTA CARVALHO 312

MUNICIPIO: CURITIBA - UF: PR - EXPEDIENTE: 4867607/22-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE Ne¢ 3.771, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuigcbes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos por meio de sua
renovagdo automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Abbvie Biotechnology LTD.

Endereco: Road n2. 2, Km. 59.2, Barceloneta, Puerto Rico (PR) 00617

Pais: Estados Unidos da América Cédigo unico: A.000003

Solicitante: Abbvie Farmacéutica Ltda. CNPJ: 15.800.545/0001-50
Expediente(s): 1310064/22-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: adalimumabe e risanquizumabe.

Fabricante: Kobe APl Plant, JCR Pharmaceuticals Co., Ltd.

Endereco: 2-2-10 Murotani, Nishi-Ku, Kobe, Hyogo, 651-2241

Pais: Japdo Cddigo Unico: A.001453

Solicitante: JCR do Brasil Farmacéuticos Importagdo e Exportagdo Ltda. CNPIJ:
17.326.920/0001-05

Expediente(s): 2693999/22-7
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Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: alfapabinafuspe.

Fabricante: Rentschler Biopharma SE

Endereco: Erwin Rentschler Strasse 21, 88471, Laupheim

Pais: Alemanha Cddigo uUnico: A.000528

Solicitante: Global Regulatory Partners Brasil Eireli. CNPJ: 29.190.430/0001-03
Expediente(s): 2737680/22-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: betadinutuximabe.

RESOLUGAO-RE Ne 3.772, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspe¢do e Fiscalizagdao Sanitdria, no uso das
atribui¢Ges que Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos por meio de sua renovagao
automatica.

Art. 22 A presente Certificacdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Jiangsu Weigida Pharmaceutical Co., Ltd

Enderego: N2 1 Linjiang Avenue, Linjiang Town, Haimen, Jiangsu, 226133

Pais: Republica Popular da China Cédigo Unico: B.000131

Expediente(s): 2634771/22-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese: azitromicina di-hidratada (etapa de sintese
quimica)

RESOLUGAO-RE Ne 3.773, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das
atribui¢Ges que Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagcdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Allergan Sales, LLC

Enderecgo: 503 Vandell Way, Suite E, Campbell, California (CA) 95008

Pais: Estados Unidos da América Cédigo Unico: A.000023

Solicitante: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. CNPJ: 43.426.626/0001-77
Expediente(s): 1110480/22-9

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: toxina botulinica A.

Fabricante: DSM Nutritional Products Ltd. Branch Pentapharm

Enderego: Dornacherstrasse 112, CH-4147 Aesch

Pais: Suiga Cddigo Unico: A.000200

Solicitante: CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. CNPJ: 62.969.589/0001-
98

Expediente(s): 2707226/22-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: aprotinina.

RESOLUGAO-RE Ne 3.774, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Chongqing Carelife Pharmaceutical Co. Ltd.

Enderego: 3 Hua Nanyi Road, Chongging (Changshou) Chemical Industry Park, Chongging
401254

Pais: Republica Popular da China Cddigo unico: B.000022

Expediente(s): 1338725/22-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese: cloridrato de clindamicina (etapa de
sintese quimica)

Fabricante: Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Enderego: Via Mediana Cisterna 4, Campoverde di Aprilia (LT), Aprilia - 04011
Pais: Italia Cédigo Unico: B.000059

Expediente(s): 4258332/22-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: fenitoina

Fabricante: Sun Pharmaceutical Industries Limited

Endereco: Village Toansa, Post Office Rail Majra, District S.B.S. Nagar, Punjab

Pais: India Cédigo Unico: B.000217

Expediente(s): 0581550/22-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) obtido(s) por sintese quimica: vildagliptina, cloridrato de
donepezila monoidratado, bosentana monoidratada, esomeprazol magnésico, pantoprazol
sodico sesquihidratado, desloratadina, telmisartana, rosuvastatina calcica, cloridrato de
sertralina, succinato de solifenacina, cloridrato de fexofenadina, atorvastatina calcica,
cloridrato de tansulosina, cloridrato de venlafaxina, acetato de abiraterona, midazolam,
sinvastatina, isotretinoina.

Fabricante: Teva API India Private Limited

Endereco: Plot No. Q1 To Q4 Industrial Area, Ghirongi, Malanpur- 477117, District Bhind,
Madhya Pradesh

Pais: India Codigo unico: B.000419

Expediente(s): 0333814/22-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: cloridrato de imipramina

RESOLUGAO-RE N2 3.775, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspeg¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
e o art. 69, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: CAFE TERRA DO REI LTDA - CNPJ: 17050583000168

Produto - (Lote): CAFE MOIDO E TORRADO - MARCA PENEDO (495);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n2: 4929647/22-7

Assunto: 70351 - AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Uso

Motivagdo: Considerando o resultado dos laudos de andlise definitivo n2 717.1P.0/2022 e
717.1P.1/2022 emitidos pelo Laboratdrio Central de Satde Publica Noel Nutels no Rio de
Janeiro; que apresenta resultados insatisfatérios quanto ao ensaio de pesquisa de matérias
estranhas indicativas de risco a saude humana, indicando falhas das Boas Praticas, devido
ao resultado insatisfatério pela presenca de fragmentos rigidos de brilho vitreo
(fragmentos de vidro), no lote 495 do produto café moido e torrado - marca Penedo,
validade: 27/04/2023, distribuido pela empresa Café Terra do Rei Ltda., CNPJ:
17.050.583/0001-68. Foram infringidos o disposto nos incisos Il e V do art. 12 da Resolugdo
- RDC n? 716, de 12 de julho de 2022; inciso Ill do art. 92 da Resolugdo - RDC n2 623, de
9 de margo de 2022; item 9 da Portaria SVS/MS n2 326, de 30 de julho de 1997 e inciso
IV do art. 48 do Decreto-Lei 986/1969; tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999.

RESOLUGAO-RE N2 3.776, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
e o art. 62, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999; resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPJ: 02.552.927/0001-60

Produto - Apresentagdo (Lote): OCTANINE F - 500 Ul PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA
DIL X 5 ML + EQP INFUS (L212A2201);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4928873/22-3

Assunto: 70351 - A¢Oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdao, Uso

Motivagdo: Comunicado de recolhimento voluntario iniciado pela empresa OCTAPHARMA
BRASIL LTDA., CNPJ 02.552.927/0001-60 , em razdo de terem sido distribuidos a
hemocentros unidades do medicamento OCTANINE F (Fator IX da Coagulagdo) do lote
L212A2201 envolvidas em desvio de temperatura ocorrido durante transporte, e que desta
forma deveriam estar em quarentena até decisdo final apds finalizagdo da investigagdo
relacionada. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e
na RDC 625/2022.

COORDENACAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

RESOLUCAO-RE Ne¢ 3.737, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

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

Art. 12. Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
GLOBAL MAT DISTRIBUIDORA LTDA / 22.763.061/0001-43

25351.428914/2022-04 / 8258101 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4788350220

FARMACIA BFC LTDA / 30.872.247/0004-01
25351.444078/2022-05 / 7940030
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815097225

ADRIANO DE OLIVEIRA SILVA - ME / 46.134.459/0002-60
25351.444092/2022-09 / 7940165
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815140228

CARVALHO & NOGUEIRA LTDA / 46.817.846/0001-10
25351.444090/2022-10 / 7940148,
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815134223

drogaria e perfumaria denis e danilo Itda / 43.027.224/0001-08
25351.444099/2022-12~/ 7940211
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815161221

MODENA & SILVA LTDA / 20.739.844/0035-05
25351.444076/2022-16_/ 7940012
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815091226

RG LOPES FARMACIA LTDA / 47.420.615/0001-30
25351.444100/2022-17_/ 7940225
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815164225

R S S PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 48.032.839/0001-38
25351.444074/2022-19 / 7939995
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815085221

MODENA & SILVA LTDA / 20.739.844/0033-43
25351.444072/2022-20 / 7939978
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815079227

ELEAZIO MESQUITA DE LIMA / 36.143.268/0001-20
25351.444070/2022-31_/ 7939964
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815076222
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FARMACIA E DROGARIA CARIMA LTDA / 40.481.195/0001-53
25351.444088/2022-32 / 7940134
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815128229

DROGARIA SANTOS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 48.095.697/0001-58
25351.444095/2022-34 / 7940182
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815149221

BIOVEC COMERCIO DE SANEANTES LTDA / 40.668.748/0001-81

25351.428376/2022-40 / 3117328

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4787774221

SHIBELIS MARIA PORTELLES CABRERA / 46.959.824/0001-94
25351.444079/2022-41 / 7940043
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815100229

MODENA & SILVA LTDA / 20.739.844/0036-96
25351.444086/2022-43 / 7940117
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815122220

j gomes santos / 46.909.672/0001-15
25351.444077/2022-52 / 7940026
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815094221

FABRICIA ANGELICA MENDES CARAUBA / 36.038.454/0002-80
25351.444101/2022-53 / 7940239
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815167220

MARIANA M. MATSUBARA LTDA / 43.496.818/0001-50
25351.444084/2022-54 / 7940061
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815115227

FARMACIA FARMAE PS LTDA / 46.335.508/0001-41
25351.444091/2022-56 / 7940151
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815137228

SUPRIMED RIO DISTRIBUIDORA MEDICOS LTDA / 23.719.874/0002-80
25351.428737/2022-58 / 8258071
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4788143224

RT DROGARIA LTDA / 43.365.962/0002-38
25351.444075/2022-63 / 7940009
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815088226

ANA FLAVIA DA SILVA SANTIAGO PROTASIO DOS REIS / 15.371.865/0003-01
25351.444073/2022-74 / 7939981
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815082227

DROGARIA D S LTDA / 47.035.666/0001-49
25351.444080/2022-76 / 7940057
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815103223

H DA S P BRITO / 42.422.130/0002-43
25351.444098/2022-78 / 7940208
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815158221

GLOBAL MAT DISTRIBUIDORA LTDA / 22.763.061/0001-43

25351.429502/2022-83 / 1282221

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4788961229

AGM IMPORTS MEDICAL AND COSMETIC PRODUCTS LTDA / 43.096.349/0001-81
25351.428890/2022-85 / 8258085
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4788326221

MAYARA RIBEIRO SOARES COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
/ 44.205.484/0001-80

25351.444096/2022-89 / 7940196

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815152221

V G NASCIMENTO DROGARIA LTDA / 26.582.937/0007-00
25351.444094/2022-90 / 7940179
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815146227

F.B DE ALMEIDA & CIA LTDA / 47.611.476/0001-22
25351.444087/2022-98 / 7940121
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815125224

RESOLUGAO-RE Ne 3.738, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

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

Art. 19, Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°®. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibigbes e
restrigdes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

PROSPER COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA / 20.489.064/0001-05
25351.109157/2015-04 / 1136211
70803 - AE - ALTERAGAO - RAZAO SOCIAL / 4806275221

PRIMARDI DISTRIBUICAO LTDA / 11.241.884/0001-92
25351.666903/2015-21 / 1147777
70803 - AE - ALTERAGCAO - RAZAO SOCIAL / 4795068224

RESOLUCAO-RE N¢ 3.739, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

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

Art. 19. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
Dimed S/A - Distribuidora de Medicamentos / 92.665.611/0505-14
25351.141331/2020-00 / 7712023

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4836319227

ALANA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ORTOPEDICOS LTDA / 33.471.201/0001-
26

25351.089232/2020-00 / 8196355 .

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4800172225

AROME BRASIL LTDA / 09.143.530/0001-63

25351.259226/2018-01 / 4001501

724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 4813050221

FARMACIA DE MEDICAMENTOS W&G LTDA / 29.478.335/0001-00
25351.863145/2018-01 / 7629740 .
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4836311221

GAMMA CRUCIS COMERCIO ATACADISTA, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA - ME /
23.864.965/0001-28

25351.085055/2017-01 / 8149957 .

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4794653221

DROGARIA MENDONGCA LTDA / 44.564.465/0001-40
25351.011089/2022-02 / 7873007
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4836343220

RAIA DROGASIL S/A FILIAL 392 / 61.585.865/0478-91
25351.087716/2012-04 / 0831541
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4831324226

PRIME MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA - ME / 12.082.502/0001-98
25351.491898/2021-05 / 3104157

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
4806274224

GS DROGARIAS LTDA / 44.536.847/0001-60
25351.008773/2022-07 / 7872015
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4815480226

HIGIE PLUS COTTONBABY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 95.837.316/0003-00
25351.631049/2020-10 / 8203925 .
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4806728225

bena promog¢do de vendas eireli / 08.369.394/0001-61

25351.829437/2021-10 / 8229428

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 4807469223

EVER EXPRESS TRANSPORTES E ARMAZENS GERAIS LTDA / 13.982.346/0001-84
25351.360570/2022-11 / 1280706

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 4807543229

JR DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MED HOSPITALARES LTDA / 38.182.923/0001-84
25351.996765/2021-12 / 1250204

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 4819704222

WA MEDICAMENTOS LTDA EPP / 26.009.131/0001-23
25351.563445/2016-12 / 7492738
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4834468221

THAVSON DENNER SANTOS LTDA / 43.263.570/0001-87
25351.223516/2021-12 / 7840367
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4831731224

IMPERIO INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS DO BRASIL LTDA / 09.616.409/0001-
01

25351.435115/2020-14 / 4020392 -
724 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 4807558226

V H VIEIRA CUNHA LTDA / 45.838.775/0001-79

25351.047935/2022-14 / 7910914

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4836329224

LABORMAX INDUSTRIA COSMETICA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
57.570.640/0001-54

25351.253088/2009-15 / 2050351

724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 4819571222

EMPREENDIMENTOS FARMACEUTICOS GLOBO LTDA / 63.503.007/0011-18
25351.625092/2013-17 / 7024047

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 4815486225
25351.625092/2013-17 / 7024047

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4836315224

AUDO TECNOLOGIA E SAUDE LTDA / 21.584.590/0001-17
25351.867159/2020-18 / 8205514 i ~
829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 4807589229

QUIMICA CREDIE LTDA / 04.653.459/0001-45

25351.264454/2020-18 / 3093196

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
4807384228
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MASIMO  IMPORTAGAO E DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
08.172.593/0001-85

25351.005855/2020-20 / 8194428 .

7427 - AFE/AE - ALTERAGCAO - ENDEREGO, POR ATO PUBLICO / 4796826220

f r de abreu e freitas me / 07.468.937/0001-35
25351.479701/2014-22 ~/ 7261392 )
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4815478224

EXITO REPRESENTACOES E COMERCIO EIRELI - EPP / 22.797.134/0001-18
25351.946915/2016-27 / 8136724 )

867 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4806996220

DROGARIA PIUMHI LTDA / 19.717.412/0001-75

25351.349327/2014-31 / 7214534

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4836317221

FARMACIA PORTO LTDA ME / 07.877.278/0001-90

25351.282154/2010-31 / 0673221

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4836327228

JR DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MED HOSPITALARES LTDA / 38.182.923/0001-84
25351.131240/2021-39 / 8218764 )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4819740229

DROGATOP LTDA - ME / 02.100.833/0001-50
25351.001529/2003-42 / 0234648
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4836339221

PLUS MED DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
36.313.277/0001-11

25351.209990/2020-42 / 8198339 )

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4807767224

J&M DROGARIAS LTDA / 41.299.127/0001-30
25351.758819/2021-43 / 7824751 )
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4836305227

FARMACIA OLIVEIRA E FRANGA LTDA / 29.212.343/0001-00
25351.129260/2018-44 / 7570165 -
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4821228228

DIMED S/A - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS / 92.665.611/0051-36
25351.306418/2015-47 / 7389701 i

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4836325221

INTT COMERCIO, DISTRIBUICAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE COSMETICOS LTDA /
11.447.770/0001-01

25351.323718/2018-50 / 8167439 ) i i

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4794986220

25351.323718/2018-50 / 8167439 ) i i

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4794756224

PROSPER COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA / 20.489.064/0001-05
25351.109118/2015-50 / 1136207 . .
70800 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - RAZAO
SOCIAL / 4806353221

CENTRAL DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS LTDA / 15.619.387/0001-36
25351.423094/2022-56_/ 8257890 ) i i

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 4807787225

DROGARIA TAYNARA LTDA - ME / 18.844.512/0001-08
25351.567771/2013-56 / 0899053
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 4836337225

DROGARIA FARMANOVA DE LINS LTDA ME / 51.658.672/0001-20
25351.210492/2002-61 ~/ 0109589
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4836341223

FARMACIA SAO RAFAEL LTDA / 28.855.994/0001-47
25351.770760/2021-61 ~/ 7825787
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4821146220

E M GOMES DA SILVA ME / 02.089.614/0001-17

25351.710662/2013-65 / 7089930

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4836331226

PEDRO BARBOSA COMERCIO LTDA / 13.379.805/0001-30

25351.028902/2014-65 / 7092682

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4836323225

DROGARIA E PERFUMARIA DROGAFARMA DE ITABERA LTDA ME / 10.622.391/0001-
30

25351.380290/2010-65 ~/ 0671049 .

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4833495222

DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS / 92.665.611/0150-18
25351.011990/2015-67 ~/ 7357197
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4836335229

COMERCIAL COMMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 02.643.718/0001-21
25351.256731/2005—7l~/ 8027419 )
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4807623222

CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS / 84.683.481/0614-78
25351.584345/2019-72 / 7685092

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4836321229

COOP - COOPERATIVA DE CONSUMO - PM / 57.508.426/0035-17
25351.153962/2011-72 / 0757920
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4835824220

PROLAB COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA. - ME / 93.378.735/0001-

34
25351.123563/2011-75 / 8074401 3
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4807281224

Diaglife Comercio atacadista de produtos médicos eireli / 30.378.161/0001-84
25351.601093/2021-78 / 8225778 . - -

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 4806348228

IRMAOS MATTAR E CIA LTDA / 25.102.146/0156-05
25351.787690/2021-81 / 7832816 |
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4821100221

MARIA E. M. DE PAULA / 86.554.169/0001-09
25351.505129/2013-83 / 7001918 | 5
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4836301224

KF HERMES DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 45.894.194/0001-54
25351.195097/2022-94 / 1279821 R

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 4806659223

PETRONIO VALETIM DE ALBUQUERQUE ME / 22.546.952/0001-48
25351.321756/2017-97 / 7523844
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4815484229

RESOLUGAO-RE N2 3.740, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

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

Art. 12 Cancelar as Autorizagdes de Funcionamento de Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

QUIMIL DO BRASIL FABRICAAAO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 07.862.776/0001-60
25023.016018/2010-23 / 3044536

70574 - AFE - Cancelamento de Oficio de autorizagdo de funcionamento de empresas /
3537053200

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n2 198/2020 - DVVSP/CVIS/DAV emitido pela VISA/PR e n3o cumprimento da
Notificagdo de Exigéncia n2 3537064/20-5.

RESOLUGAO-RE N2 3.741, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

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

Art. 19. Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento para as
Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

Drogaria Mais Barato de Vila Nova LTDA / 47.506.042/0001-62
25351.444085/2022—07~/ .

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815119220

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019.

GERSON E CECCON LTDA. / 53.553.293/0002-81

25351.444081/2022—11N/ 3

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815106228

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019.

E C VELANES & CIA LTDA / 14.481.170/0009-05

25351.444083/2022-18 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815112222

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaracdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019.

Maria Aparecida Santiago de Souza / 45.622.167/0001-22

25351.444097/2022-23 / )

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815155226

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019.

AME IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 08.646.162/0001-03
25351.428321/2022-30 / .

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4787720228
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de Relatério de Inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a
Autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitario.

FARMACIA LUZ GBA LTDA / 46.362.074/0001-79

25351.444093/2022—45N/ )

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815143222

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019.

RIMACRI COMERCIAL LTDA - ME / 04.299.175/0001-00

25351.428279/2022-57 / i

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4787680226
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A empresa ja possui AFE vigente para a classe de produtos solicitada, n? 8.16208-1,
contrariando o disposto na RDC n2 222/2006 e Lei n® 9.782/1999.

CLEDSON DA SILVA CHAGAS / 47.390.459/0001-02

25351.444082/2022-65 / )

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815109222

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.
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ECONOFORMULAS FARMACIA DE MANIPULACAO E HOMEOPATIA LTDA /
34.642.952/0001-20

25351.444089/2022-87 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4815131229

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

RESOLUGCAO-RE N2 3.742, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

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

Art. 12 Indeferir o pedido de Alteragdo de Autorizagdo de Funcionamento
das Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

JUNGES DROGARIA VERA CRUZ LTDA / 06.312.828/0001-61

25351.531517/2014-09 / 7289462 -

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4836297222
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

palu fonseca cunha / 40.124.030/0001-24

25351.063164/2022-11 / 7878416

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4794787227

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

L. MARCONDES ALVES & CIA LTDA - ME / 05.214.778/0001-17

25351.454148/2014-15 / 7254023 )

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4836313228

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

Andreia Mendes Munhoz ME / 11.681.724/0001-64

25351.393295/2019-16 / )

724 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 4819711229

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdao do CNPJ com dados atualizados, contrariando o artigo 15 e artigo 18
da RDC n? 16/2014.

25351.393295/2019-16 / i

7170 - AFE - ALTERAQAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 4819539221

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de documento vigente, com dados atualizados, emitido pela
autoridade sanitdria local competente, que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, conforme disposto no artigo 15 e
artigo 18 da RDC n? 16/2014.

NAIRA LIMA DE AZEVEDO -ME / 24.122.867/0001-88

25351.977908/2016-20 / 7447370

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4833500222
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

A JUNIO BRITO ALVES EIRELI - ME / 11.441.087/0001-59

25351.106599/2015-20 ~/ 7365525 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4836511224

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

L. N. N. COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 21.632.371/0001-66
25351.158713/2019-21 N/ 7642269

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4815482222
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n? 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019 e art. 3° da RDC n° 25/2011.

DROGARIA TMM E CIA LTDA / 05.347.697/0001-95

25351.212000/2013-24 N/ 0916556

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4821226221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019 e art. 3° da RDC n° 25/2011.

FARMACIA PRO VIDA LTDA / 01.813.429/0001-60

25351.651734/2013-25 / 7022549

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 4821237227
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019 e art. 3° da RDC n° 25/2011.

DROGARIA FREIRE DRUGSTORE LTDA / 37.281.098/0001-02

25351.991301/2020-39 / 7752199

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4836303221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

BOTANICA MEDICAMENTOS LTDA - ME / 09.466.121/0001-06

25351.272195/2014-42 / 7177605 )

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4821230220
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019 e art. 3° da RDC n° 25/2011.

TEIXEIRA E TEIXEIRA LTDA / 08.627.978/0001-90

25351.558260/2013-43 / 7033628

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4821213220

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
N3do apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019 e art. 3° da RDC n° 25/2011.

DROGARIA CANAVEZZI LTDA-ME / 26.790.078/0001-40

25351.288141/2020-47 |/ 7718577

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4836333222
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019.

RODRIGO SANTOS E CIA LTDA EPP / 15.600.422/0005-07

25351.359926/2014-63 / 7217299

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4455772227
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019.

ASSUNCAO & DUSSO LTDA EPP / 49.159.932/0001-70

25351.201342/2002-66 / 0074788

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4836309220
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019.

GONCALVES E CASSIA MEDICAMENTOS LTDA ME / 08.220.300/0001-98
25351.543608/2019-93 / 7691387

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4836307223
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019.

RESOLUGAO-RE N2 3.743, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

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

Art. 12. Indeferir o Pedido de Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo
com a Portaria n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagGes, observando-se as
proibicGes e restricdes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

AME IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 08.646.162/0001-03

25351.428259/2022-86 /

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4787636227

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo do Relatério de Inspeg¢do descrevendo a capacidade da empresa para
executar a atividade de relacionada a substancias sujeitas ao controle especial, emitidos
pela autoridade sanitaria local competente, conforme disposto no artigo 15, § 42 e artigo
18 da RDC n? 16/2014.

RESOLUGAO-RE N2 3.744, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

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

Art. 12, Indeferir o Pedido de Alteragdo de Autorizagdo Especial para Empresas
de Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolucgdo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

FARMACIA NASCENTE LTDA / 35.864.438/0001-00

25351.205182/2014-68 / 7161701

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 4812937221

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019, contrariando o
art. 11 da RDC n? 275/2019.

GERENCIA DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
RESOLU(;AO-RE N2 3.631, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente de Laboratérios de Saude Publica, no uso das atribuigdes que lhe
confere o art. 138 aliado ao art. 203, 1, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o
disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 390, de 26 de maio de 2020,
resolve:

Art. 19Habilitar na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS)
o(s) laboratério(s) constante(s) no anexo.

Art. 22 A presente habilitagdo terd validade de 4 (quatro) anos, a contar da data
de sua publicagdo.

Art. 32 O(s) escopo(s) habilitado(s) sdo(erdo) publicado(s) no portal eletronico
da ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE
RAZAO SOCIAL CNPJ

COD. REBLAS

ENDERECO CIDADE UF

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratério Analitico. 4538756/22-9
Gram Laboratério de Analises Microbioldgicas Ltda. 12.969.479/0001-58
265

Eleutério Araujo, 26 - Partenon. Porto Alegre/RS


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

RESOLUGAO-RE N2 3.632, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente de Laboratérios de Saude Publica, no uso das atribuicbes que lhe
confere o art. 138 aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 dedezembro de 2021, tendo em vista o disposto
na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 390, de 26 de maio de 2020, resolve:

Art. 19 Indeferir o pedido de alteragdo, na Rede Brasileira de Laboratdrios
Analiticos em Saude (REBLAS). o escopo do(s) laboratdrio(s) constante(s) no anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo ndo altera o periodo de vigéncia do laboratdrio,
estabelecida por sua Resolugdo de habilitagdo inicial.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO
ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE
LABORATORIO CNPJ

ENDERECO CIDADE UF
MOTIVACAO INDEFERIMENTO

70682 - REBLAS - Alteragdo de Escopo da Habilitagdo. 4790209/22-9

SGS do Brasil Ltda. 33.182.809/0071-43

Rua Jo3o Leonardo Fustaino, n2 201 - Distr. Indl. Uninorte. Piracicaba/SP.
Art 82 e 23 da RDC n? 390/2020

RESOLUGAO-RE Ne 3.633, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente de Laboratérios de Saude Publica, no uso das atribuicbes que lhe
confere o art. 138 aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o
disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 390, de 26 de maio de 2020,
resolve:

Art. 12 Credenciar o(s) laboratério(s) constante(s) no anexo

Art. 22 A presente habilitagdo tera validade de 4 (quatro) anos, a contar da data
de sua publicagdo

Art 32 O(s) escopo(s) habilitado(s) sera(erdo) publicado(s) no portal eletrénico
da ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios

Art.42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO
ASSUNTO PETIGAO EXPEDIENTE

RAZAO SOCIAL CNPJ
ENDERECO CIDADE UF

70676 - Credenciamento de Laboratério Analitico - 2863185/21-7
Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas do Estado de Sdo Paulo - IPT. 60.633.674/0001-55
Avenida Professor Almeida Prado, 532 - Butant3. S3o Paulo/SP

RESOLUGAO-RE Ne 3.733, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente de Laboratérios de Saude Publica, no uso das atribuicbes que lhe
confere o art. 138 aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o
disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 390, de 26 de maio de 2020,
resolve:

Art. 12 Habilitar na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saulde
(REBLAS) o(s) laboratério(s) constante(s) no anexo.

Art. 22 A presente habilitacdo terd validade de 4 (quatro) anos, a contar da data
de sua publicagdo.

Art. 32 O(s) escopo(s) habilitado(s) sdo(erdo) publicado(s) no portal eletrénico
da ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO
ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE
RAZAO SOCIAL CNPJ

COD. REBLAS
ENDERECO CIDADE UF

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratdrio Analitico. 4848135/22-2
Control-Andlises de Agua e Efluentes Ltda. 14.936.584/0001-16

156

R. 37 Esquina com 45, Santa Cruz Il. Cuiaba/MT.

RESOLUGAO-RE N2 3.735, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente de Laboratérios de Saude Publica, no uso das atribuicdes que |he
confere o art. 138 aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o
disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 390, de 26 de maio de 2020,
resolve:

Art. 12 Alterar, na Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude
(REBLAS), o escopo do(s) laboratdrio(s) constante(s) no anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo ndo altera o periodo de vigéncia do laboratério,
estabelecida por sua Resolugdo de habilitagdo inicial.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO
ASSUNTO’PETICAO EXPEDIENTE
LABORATORIO CNPJ

ENDERECO CIDADE UF
ALTERACAO

70682 - REBLAS - Alteracdo de Escopo da Habilitagdo. 4710140/22-7

Laboratdrio Alax Ltda. 35.222.245/0001-48

Avenida Centenario 116 - Vila Christino. Maringd/PR

Inclusdo da categoria de produto: Insumos Farmacéuticos, Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes.

RESOLUGAO-RE N¢ 3.736, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente de Laboratérios de Saude Publica, no uso das atribuicbes que |he
confere o art. 138 aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o
disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 390, de 26 de maio de 2020,
resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de alteragdo, na Rede Brasileira de Laboratdrios
Analiticos em Saude (REBLAS) de escopo do(s) laboratério(s) constante(s) no anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo ndo altera o periodo de vigéncia do laboratdrio,
estabelecida por sua Resolugdo de habilitagdo inicial.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO
ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE
LABORATORIO CNPJ

ENDERECO CIDADE UF
MOTIVACAO INDEFERIMENTO

70682 - REBLAS - Alteracdo de Escopo da Habilitagdo. 4787120/22-1

General Water Aguas Ltda. 04.538.148/0002-16

Avenida Onodfrio Milano, 280 - Jaguare. Sdo Paulo/SP

Descumprimento do art 49, inciso VII; art 32, inciso VIII e art 82 da RDC n2 390/2020

RESOLUCAO-RE N2 3.734, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente de Laboratdrios de Saude Publica, no uso das atribui¢cdes que Ihe confere
o art. 138 aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 390, de 26 de maio de 2020, resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de habilitagdo na Rede Brasileira de Laboratorios
Analiticos em Satde (REBLAS) o(s) laboratdrio(s) constante(s) no anexo.

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

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO
ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE
LABORATORIO CNPJ

ENDERECO CIDADE UF
MOTIVACAO INDEFERIMENTO

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratdrio Analitico. 4879273/22-8
Laboratdrio Amigovida de Andlises Clinicas, Veterinarias e Ambientais Ltda. 07.807.348/0007-
20

Rua Coronel Fagundes, Santa Teresa. Videira/SC
Descumprimento do art 42, inciso VIl e do art 79, inciso I, alinea "b"

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratdrio Analitico. 4842108/22-3
R D Porcher e Cia Ltda. 10.937.322/0001-15

Rua Sldanha Marinho 581, sala 103 - Centro. Lajeado/RS

Descumprimento do art 49, inciso VIl e do art 79, inciso Il.

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratério Analitico. 4710267/22-7
Laboratério Alax Ltda. 35.222.245/0001-48

Avenida Centendrio 116 - Vila Christino. Maringd/PR

Perda de objeto - laboratdrio ja habilitado na REBLAS.

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratério Analitico. 4790739/22-8
Tommasi Analitica LTDA. 04.485.521/0003-07

Rua Arara Azul n? 187, Novo Horizonte. Serra/ES

Descumprimento do art 72, Il da RDC n2 390/2020


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



