AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RETIFICACAO
No Anexo lll da Instrugdo Normativa - IN n2 361, de 14 de maio de 2025, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 90, de 15 de maio de 2025, secdo 1, pag. 105-106,
Onde se |é:
Substancias bioativas Unidades Grupos Populacionais
0 a 6|7 a 11 1 a 3 anos 4 a8anos | 9 al8 anos| =19 anos Gestantes Lactantes
meses meses
Xilo-oligossacarideos mg NA NA NA NA NA 2 NA NA
Leia-se:
Substancias bioativas Unidades Grupos Populacionais
0 a 6|7 a 11 1 a 3 anos 4 a 8 anos | 9 a 18 anos| =19 anos Gestantes Lactantes
meses meses
Xilo-oligossacarideos g NA NA NA NA NA 2 NA NA

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUCAO-RE N 2.769, DE 24 DE JULLHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, I, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as peticGes 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

Numero da Listagem: 456725

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

MARCA

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

DESCRICAO DA APRESENTACAO

REGISTRO

PRAZO DE VALIDADE DA APRESENTACAO

EMBALAGEM PRIMARIA

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL

25351.738158/2018-34 / 10/2030

4096 - Revalidagdo de registro de férmulas modificadas para nutricdo enteral /
0785370/25-1

* %k

4743203830016

12 Meses

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA

BELA PAPINHAS INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA / 27.971.686/0001-14
SOPINHA DE BATATA DOCE, CARNE BOVINA, COUVE FLOR E COUVE
25351.099808/2020-39 / 06/2025

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0957719/25-0

* %k

6735800010019

06 Meses

PLASTICO

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA / 49.475.833/0012-50

FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA
INFANCIA

25351.171926/2015-21 / 02/2031

4093 - Revalidagdo de registro de formulas infantis / 0828790/25-6

% %k

6723500030010

36 Meses

METALICA

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA / 49.475.833/0012-50

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES

25351.171942/2015-59 / 02/2031

4093 - Revalidacdo de registro de formulas infantis / 0828877/25-4

* %k %k

6723500050011

36 Meses

METALICA

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA / 49.475.833/0012-50

FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA
INFANCIA

25351.142996/2015-81 / 11/2030

4093 - Revalidacdo de registro de formulas infantis / 0828789/25-8

* %k %k

6723500020015

36 Meses

METALICA

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA / 49.475.833/0012-50

FORMULA INFANTIL PARA LACENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E/OU CRIANCAS
DE PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE A BASE DE PROTE/NA HIDROLISADA DE ARROZ
25351.171888/2015-86 / 10/2030

4094 - Revalidagdo de registro de fdérmulas infantis destinadas a necessidades
dietoterépicas especificas / 0828793/25-5

* %k

6723500010011

36 Meses

METALICA

DSM PRODUTOS NUTRICIONAIS BRASIL S.A. / 56.992.951/0001-49

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTASE EM COMPRIMIDOS

25351.423254/2018-81 / 06/2025

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0957838/25-2

% %k k

6715900050018

09 Meses

PLASTICA

Josimara wessler 04792946905 / 34.756.980/0001-79

SOPINHA COM PEDACOS - PEITO DE FRANGO, BATATA DOCE, FEIJAO CARIOCA, BETERRABA
E ESPINAFRE

25351.263043/2020-05 / 06/2025

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0957724/25-6

% %k k

6748300060019

03 Meses

PLASTICO

Josimara wessler 04792946905 / 34.756.980/0001-79

SOPINHA COM PEDACOS - MUSCULO MOIDO, FENAO AZUKI, ARROZ INTEGRAL, BERINJELA
E REPOLHO

25351.476959/2020-15 / 06/2025

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0957743/25-2

%k %k %

6748300090015

03 Meses

PLASTICA

Josimara wessler 04792946905 / 34.756.980/0001-79

SOPINHA COM PEDACOS - MUSCULO MOIDO, LENTILHA, INHAME, CENOURA E
BROCOLIS

25351.464446/2020-61 / 06/2025

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0957740/25-8

EE 3

6748300080011

03 Meses

PLASTICA

Josimara wessler 04792946905 / 34.756.980/0001-79

SOPA COM PEDACOS - FEIJAO FRADINHO, BATATA INGLESA, ABOBRINHA MENINA, COUVE
E MUSCULO MOIDO

25351.263079/2020-81 / 06/2025

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0957727/25-1

EE 3

6748300050013

03 Meses

PLASTICA

Josimara wessler 04792946905 / 34.756.980/0001-79

SOPA COM PEDACOS - PEITO DE FRANGO, VAGEM, MANDIOCA SALSA, ABOBORA CABOTIA
E ACELGA

25351.464442/2020-83 / 06/2025

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0957737/25-8

% %k k

6748300070014

03 Meses

PLASTICA

NATURALIS NUTRICAO E FARMA LTDA / 30.863.575/0001-07

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM E BIFIDOBACTERIUM
ANIMALIS LACTIS HNO19 EM CAPSULAS

25351.491301/2019-08 / 06/2025

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0957824/25-2

% %k k

6612200190010

12 Meses

PLASTICA

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25351.419119/2009-91 / 10/2030

4095 - Revalidagcdo de registro de formulas padrdo para nutricdo enteral / 0831948/25-6
SAO JOSE DO RIO PARDO/SP

4007618700012

12 Meses

CELULOSICA / METALICA / PLASTICO

ARACATUBA/SP

4007618700020

12 Meses

CELULOSICA / METALICA / PLASTICO

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

ORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE A BASE PROTEINA EXTENSAMENTE HIDROLISADA
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25004.003925/99 / 05/2025

11925 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0957673/25-8
4007617160014

24 Meses

METALICA

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES A BASE DE
SOJA

25004.003923/99 / 06/2025

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0957669/25-0
SAO PAULO/SP

4007617150019

18 Meses

METALICA

ESTADOS UNIDOS

4007617150027

18 Meses

METALICA

VIDORA FARMACEUTICA LTDA / 92.762.277/0()01—70

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTASE EM PO

25351.854131/2016-91 / 06/2025

11925 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0957812/25-9
6210300410010

12 Meses

METALICA / PLASTICA

RESOLUGAO-RE Ne 2.770, DE 24 DE JULHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, I, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

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

Art. 29 Esta autorizagdo se restringe aos alimentos abrangidos na lista de que
trata o inciso V do art. 92 da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 839/2023, em
atendimento ao art. 67 desta Resolugdo.

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

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 457425
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

FOOD SPECIALIST SERVICOS DE APOIO ADMINISTRATIVO LTDA ME / 28.752.051/0001-99
ISOMALTOLIGOSSACARIDEOS

25351.016663/2024-72

4135 - EXTENSAO DE USO DE INGREDIENTES AVALIADOS ANTERIORMENTE PARA NOVAS
CATEGORIAS DE ALIMENTOS / 0161206/24-7

RETIFICACAO

No inciso Il do § 22 do art. 44 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
976, de 5 de junho de 2025, publicada no Diario Oficial da Unido n2 109, de 11 de junho
de 2025, se¢do 1, pag. 135 a 143,

Onde se |é:

"Il - haja justificativa tecnoldgica e ndo ultrapasse as quantidades maximas
estabelecidas no Anexo VIl desta Resolugdo, no caso de férmulas para nutricdo
enteral."

Leia-se:

"Il - haja justificativa tecnoldgica e nao ultrapasse as quantidades maximas
estabelecidas no Anexo VII desta Resolugdo, no caso de formulas para nutricio enteral."

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUCAO-RE N2 2.814, DE 25 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado
ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar a notificagdo do medicamento sob o nimero de processo
constante do anexo desta Resolugdo, em decorréncia do descumprimento do art. 18,
inc. Il e VI, e do art. 56, da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 870/2024.

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

KELLEN CHRISTINA DE FREITAS GISSONI
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)

GUSTAVO PAVANELLI ME 11336057000182
OXIGENIO

OXIGENIO MEDICINAL 25351.090411/2025-96 05/2035

12325 GAS MEDICINAL - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO DO PRODUTO 0929934/25-
3

GAS COMP CIL MET
GAS COMP CIL MET
GAS COMP CIL MET
GAS COMP CIL MET X 6M3
GAS COMP CIL MET X 4M3

X 10M3
X
X
X
X
GAS COMP CIL MET X 3M3
X
X
X
X

8M3
7M3

GAS COMP CIL MET X 2,5M3

GAS COMP CIL MET X 1,5M3

GAS COMP CIL MET X 1M3

GAS COMP CIL MET X 0,75M3

GAS COMP CIL MET X 0,45M3

GAS COMP CIL AL X 1M3

GAS COMP CIL AL X 0,75M3

GAS COMP CIL AL X 0,75M3 + VALV GAS (FLUXOMETRO ACOPLADO)
GAS COMP CIL AL X 0,45M3

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.815, DE 25 DE JULHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes que Ihe confere o art. 100, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da 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. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KELLEN CHRISTINA DE FREITAS GISSONI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

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

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

BAYER S.A. 18459628000115

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado

CIPRO 25351.212506/2007-95 05/2028

11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
0978227/23-3

1.7056.0103.042-8 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 6

1.7056.0103.043-6 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 14

ACHE LABORATORIQS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992
ROSUVASTATINA CALCICA + EZETIMIBA

RUNNER EZE 25351.240590/2022-76 08/2032

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4670509/22-1
(11116 - RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de nova concentracdo - 1485844/22-4 -
25351.210929/2015-44)

1.0573.0018.007-0 36 Meses

(5 + 10) MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0573.0018.008-9 36 Meses

(5 + 10) MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0573.0018.009-7 36 Meses

(5 + 10) MG COM REV CT BL AL AL X 60

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

TEICOPLANINA 25351.326927/2005-31 08/2026

11091 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 0706261/25-3
1.0043.0938.016-0 24 Meses

200 MG PO LIOF P/ SOL INJ CT FA VD TRANS

1.0043.0938.017-9 24 Meses

200 MG PO LIOF P/ SOL INJ CT 5 FA VD TRANS

1.0043.0938.018-7 24 Meses

200 MG PO LIOF P/ SOL INJ CT 10 FA VD TRANS

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992
DUTASTERIDA

DASTENE 25351.166063/2014-89 07/2035

10592 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1576765/24-5
1.0573.0472.001-0 24 Meses

0,5 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0573.0472.002-9 24 Meses

0,5 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0573.0472.003-7 24 Meses

0,5 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0573.0472.004-5 24 Meses

0,5 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0573.0472.005-3 24 Meses

0,5 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0573.0472.006-1 24 Meses

0,5 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0573.0472.007-1 24 Meses

0,5 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS OPC X 90

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA + BETAMETASONA

DEXTAMINE 25000.004455/99-75 07/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1482332/24-8
1.1560.0072.003-5 24 Meses

(0,4 + 0,05) MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
1.1560.0072.004-3 24 Meses

2 MG + 0,25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10

1.1560.0072.005-1 24 Meses

2 MG + 0,25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 15

1.1560.0072.006-1 24 Meses

2 MG + 0,25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

1.1560.0072.007-8 24 Meses

2 MG + 0,25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 200

1.1560.0072.008-6 24 Meses

(0,4 + 0,05) MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP
CLORIDRATO DE CIPROEPTADINA + COBAMAMIDA

COBAPETIT 25000.009895/99-55 07/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1547677/24-4
1.1560.0070.003-4 24 Meses

0,8 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + 4 MG/G PO SOL OR ENV AL X 5 G + COP

CIMED INDUSTRIA S.A 02814497000107

CARBOCISTEINA 25351.074579/2005-19 07/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1418403/24-5
1.4381.0094.003-8 24 Meses

20 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP

1.4381.0094.004-6 24 Meses

50 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP

EMS S/A 57507378000365

CETOCONAZOL 25351.013435/00-48 07/2035

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1678448/24-9
1.0235.0459.007-8 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0235.0459.008-6 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.0459.009-4 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500
1.0235.0459.012-4 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB FRAC)
1.0235.0459.013-2 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
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CAPTOPRIL 25351.014263/00-20 07/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1706317/24-7
1.0235.0454.022-4 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
1.0235.0454.023-2 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
1.0235.0454.024-0 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
1.0235.0454.025-9 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0235.0454.026-7 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.0454.027-5 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.0454.028-3 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 450
1.0235.0454.029-1 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0235.0454.030-5 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 16
1.0235.0454.031-3 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0235.0454.032-1 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.0454.033-1 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.0454.034-8 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 450
1.0235.0454.035-6 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0235.0454.036-4 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 16
1.0235.0454.037-2 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0235.0454.038-0 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.0454.039-9 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.0454.040-2 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 450

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

CETOPROFENO 25351.008732/00-44 07/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1636790/24-1
1.0043.0722.001-8 24 Meses

100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT 50 FA VD TRANS

1.0043.0722.002-6 24 Meses

100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT 100 FA VD TRANS

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
ATORVASTATINA CALCICA

ATORLESS 25351.328515/2009-51 07/2035
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1636717/24-1
1.0583.0690.001-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.0583.0690.002-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.0583.0690.003-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.0583.0690.004-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.0583.0690.005-7 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.0583.0690.006-5 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 100 (EMB FRAC)
1.0583.0690.007-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.0583.0690.008-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.0583.0690.009-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.0583.0690.010-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.0583.0690.011-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.0583.0690.012-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 100 (EMB FRAC)
1.0583.0690.013-8 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.0583.0690.014-6 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.0583.0690.015-4 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.0583.0690.016-2 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.0583.0690.017-0 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.0583.0690.018-9 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 100 (EMB FRAC)
1.0583.0690.019-7 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.0583.0690.020-0 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.0583.0690.021-9 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.0583.0690.022-7 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.0583.0690.023-5 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.0583.0690.024-3 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL / AL X 100 (EMB FRAC)
1.0583.0690.025-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 300
1.0583.0690.026-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 450
1.0583.0690.027-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL / AL X 500
1.0583.0690.028-6 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 300
1.0583.0690.029-4 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 450
1.0583.0690.030-8 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL / AL X 500
1.0583.0690.031-6 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 300
1.0583.0690.032-4 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL / AL X 450

1.0583.0690.033-2 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL / AL X 500
1.0583.0690.034-0 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL / AL X 300
1.0583.0690.035-9 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL / AL X 450
1.0583.0690.036-7 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL / AL X 500

GLENMARK FARMACEUTICA LTDA 44363661000157
ADAPALENO

DERIVA MICRO 25351.422506/2009-47 07/2035
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
1598718/24-0

1.1013.0264.001-0 24 Meses

1 MG/G GEL DERM LIB PROL CT BG AL REV X 10G
1.1013.0264.002-9 24 Meses

1 MG/G GEL DERM LIB PROL CT BG AL REV X 15G
1.1013.0264.003-7 24 Meses

1 MG/G GEL DERM LIB PROL CT BG AL REV X 30G
1.1013.0264.004-5 24 Meses

1 MG/G GEL DERM LIB PROL CT BG AL REV X 60G

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110
AZITROMICINA DI-hIDRATADA

AZITROMICINA 25351.743755/2011-03 07/2035
10602 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1742220/24-0
1.1343.0189.001-1 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 2
1.1343.0189.002-8 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 3
1.1343.0189.003-6 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 5
1.1343.0189.004-4 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 300
1.1343.0189.005-2 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 600

LABORATORIOS B. BRAUN S/A 31673254000102

CLORIDRATO DE DEXMEDETOMIDINA

BDEXBRAUN 25351.062205/2021-62 07/2025

10073 SIMILARES - REVALIDACAO AUTOMATICA DE MEDICAMENTO 0929878/25-9
1.0085.0243.001-0 24 Meses

100 MCG/ML SOL DIL INFUS IV CT 10 AMP VD TRANS X 2 ML
1.0085.0243.002-9 24 Meses

100 MCG/ML SOL DIL INFUS IV CT 10 AMP VD TRANS X 4 ML
1.0085.0243.003-7 24 Meses

100 MCG/ML SOL DIL INFUS IV CT 10 AMP VD TRANS X 10 ML

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176

CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE NEOMICINA
25351.105741/2005-40 07/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1166993/24-8
1.0370.0464.005-1 24 Meses

20 MG/G + 0,64 MG/G + 2,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G
1.0370.0464.006-8 24 Meses

20 MG/G + 0,64 MG/G + 2,5 MG/G POM DERM CX 25 BG AL X 30 G
1.0370.0464.007-6 24 Meses

20 MG/G + 0,64 MG/G + 2,5 MG/G POM DERM CX 50 BG AL X 30 G
1.0370.0464.008-4 24 Meses

20 MG/G + 0,64 MG/G + 2,5 MG/G POM DERM CX 100 BG AL X 30 G
CLORIDRATO DE OXIMETAZOLINA 25351.123243/2005-89 07/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0973325/24-1
1.0370.0469.005-7 24 Meses

0,50 MG/ML SOL NASAL CT FR PLAS OPC X 10 ML

1.0370.0469.006-5 24 Meses

0,50 MG/ML SOL NASAL CX 25 FR PLAS OPC X 10 ML

1.0370.0469.007-3 24 Meses

0,50 MG/ML SOL NASAL CX 50 FR PLAS OPC X 10 ML

1.0370.0469.008-1 24 Meses

0,50 MG/ML SOL NASAL CX 100 FR PLAS OPC X 10 ML

1.0370.0469.009-1 24 Meses

0,50 MG/ML SOL NASAL CT FR PLAS OPC X 30 ML

1.0370.0469.010-3 24 Meses

0,50 MG/ML SOL NASAL CX 25 FR PLAS OPC X 30 ML

1.0370.0469.011-1 24 Meses

0,50 MG/ML SOL NASAL CX 50 FR PLAS OPC X 30 ML

1.0370.0469.012-1 24 Meses

0,50 MG/ML SOL NASAL CX 100 FR PLAS OPC X 30 ML

Cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina 25351.123312/2005-
54 07/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1110484/24-1
1.0370.0468.005-1 24 Meses

20 MG/G + 0,64 MG/G + 2,5 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
1.0370.0468.006-1 24 Meses

20 MG/G + 0,64 MG/G + 2,5 MG/G CREM DERM CX 25 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
1.0370.0468.007-8 24 Meses

20 MG/G + 0,64 MG/G + 2,5 MG/G CREM DERM CX 50 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
1.0370.0468.008-6 24 Meses

20 MG/G + 0,64 MG/G + 2,5 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL X 30 G (EMB HOSP)

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. 02501297000102
CAPTOPRIL

CAPTOSEN 25000.023664/99-72 07/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0987259/24-5
1.4107.0025.012-1 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.4107.0025.013-1 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 900
1.4107.0025.014-8 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.4107.0025.015-6 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 900
1.4107.0025.017-2 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.4107.0025.018-0 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500

CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO

CIPROFLONAX 25000.032742/99-75 07/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1001320/24-7
1.4107.0020.003-5 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 6
1.4107.0020.004-3 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14
1.4107.0020.005-1 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500
1.4107.0020.006-1 24 Meses
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500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10

VALERATO DE BETAMETASONA

DERMOVAT 25000.032757/99-42 07/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1002605/24-5
1.4107.0019.001-3 24 Meses

1 MG/G CREM CT BG AL REV X 30 G

1.4107.0019.002-1 24 Meses

1 MG/G POM CT BG AL REV X 30 G

DESONIDA 25351.596774/2011-04 07/2035

10602 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1043998/24-1
1.4107.0090.001-0 24 Meses

0,5 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30G

1.4107.0090.002-9 24 Meses

0,5 MG/G CREM DERM CX 200 CT BG AL X 30G

SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A 43312503000105
CARBONATO DE LITIO

CARLIT 25351.581090/2014-81 07/2035

10592 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0015724/25-5
1.0372.0250.003-3 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0372.0250.006-8 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0372.0250.007-6 36 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 25
1.0372.0250.008-4 36 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.0372.0250.009-2 36 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 50
1.0372.0250.010-6 36 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90
1.0372.0250.011-4 36 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 120
1.0372.0250.012-2 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0372.0250.013-0 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90
1.0372.0250.014-9 36 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.0372.0250.015-7 36 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0372.0250.016-5 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.0372.0250.017-3 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10
1.0372.0250.018-1 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 15
1.0372.0250.019-1 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.0372.0250.020-3 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60
1.0372.0250.021-1 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 90
1.0372.0250.022-1 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10

1.0372.0250.023-8 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 15

1.0372.0250.024-6 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30

1.0372.0250.025-4 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 60

1.0372.0250.026-2 24 Meses

450 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 90

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 64171697000146

BUSSULFANO

BUXILFAM 25351.460903/2024-72 07/2035

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1750967/24-0

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0434620/22-3 - 25351.057350/2022-11)
1.5537.0137.001-5 24 Meses

6,0 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 10 ML

1.5537.0137.002-3 24 Meses

6,0 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 10 FA VD TRANS X 10 ML

Besins Healthcare Brasil Comercial e Distribuidora de Medicamentos
Ltda11082598000393

ESTRADIOL HEMI-hiDRATADO 25351.008503/2025-31 07/2035

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0077700/25-5 )
(1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CONCENTRACAO NOVA NO PAIS -
0028618/12-4 - 25351.020399/2012-50)

1.8759.0015.001-5 36 Meses

0,6 MG/G GEL CT TB PLAS X 80 G + VALV DOS

CIMED INDUSTRIA S.A 02814497000107

IBUPROFENO

IBUMEDFEM 25351.656904/2023-30 07/2035

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1062002/23-8

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 4903098/22-1 - 25351.526438/2022-88)
1.4381.0304.001-1 30 Meses

600 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176
lacosamida

LACOPAR 25351.008524/2025-56 07/2035

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0077849/25-4
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 0269199/19-0 -
25351.175830/2019-59)

1.0370.0804.001-4 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL AL X 14

1.0370.0804.002-2 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL AL X 14
1.0370.0804.003-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL AL X 28
1.0370.0804.004-9 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL AL X 56
1.0370.0804.005-7 24 Meses

150 MG COM REV CT BL AL AL X 14
1.0370.0804.006-5 24 Meses

150 MG COM REV CT BL AL AL X 28
1.0370.0804.007-3 24 Meses

150 MG COM REV CT BL AL AL X 56
1.0370.0804.008-1 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL AL X 14
1.0370.0804.009-1 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL AL X 28
1.0370.0804.010-3 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL AL X 56

1.0370.0804.011-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1.0370.0804.012-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1.0370.0804.013-8 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
1.0370.0804.014-6 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 56
1.0370.0804.015-4 24 Meses
150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1.0370.0804.016-2 24 Meses
150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
1.0370.0804.017-0 24 Meses
150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 56
1.0370.0804.018-9 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1.0370.0804.019-7 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
1.0370.0804.020-0 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 56

(;RISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
AGUA PARA INJETAVEIS

AGUA PARA INJECAO 25351.606944/2020-98 05/2035

1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.
1527999/24-6

1.0298.0539.001-8 24 Meses

SOL INJ CX FA PLAS PE TRANS X 125 ML
1.0298.0539.002-6 24 Meses

SOL INJ CX FA PLAS TRANS X 250 ML

1.0298.0539.003-4 24 Meses

SOL INJ CX FA PLAS PE TRANS X 500 ML
1.0298.0539.004-2 24 Meses

SOL INJ CX FA PLAS PE TRANS X 1000 ML
1.0298.0539.005-0 24 Meses

SOL INJ IV CX 80 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 125ML
1.0298.0539.006-9 24 Meses

SOL INJ IV CX 40 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 250ML
1.0298.0539.007-7 24 Meses

SOL INJ IV CX 20 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 500ML
1.0298.0539.008-5 24 Meses

SOL INJ IV CX 12 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 1000ML
1.0298.0539.009-3 24 Meses

SOL INJ IV CX 80 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100ML
1.0298.0539.010-7 24 Meses

SOL INJ IV CX 80 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 125ML
1.0298.0539.011-5 24 Meses

SOL INJ IV CX 40 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 250ML
1.0298.0539.012-3 24 Meses

SOL INJ IV CX 20 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 500ML
1.0298.0539.013-1 24 Meses

SOL INJ IV CX 12 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 1000ML

HEEL DO BRASIL BIOMEDICA LTDA 05994539000127

AVENA SATIVA + Coffea cruda + PASSIFLORA INCARNATA + ZINCUM VALERIANICUM
NEUREXAN 25351.124675/2009-18 01/2026

11376 DINAMIZADO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE 0264264/25-6
1.6198.0015.001-1 36 Meses

D2 COM SUBL CT FR PLAS PP OPC X 50

BERBERIS VULGARIS + BERBERIS VULGARIS + BERBERIS VULGARIS + BERBERIS VULGARIS +
Colocynthis + Colocynthis + Colocynthis + Colocynthis + VERATRUM ALBUM + VERATRUM
ALBUM + VERATRUM ALBUM + VERATRUM ALBUM

BERBERIS-HOMACCORD 25351.372883/2009-11 08/2025

11376 DINAMIZADO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE 0264319/25-7
1.6198.0014.002-2 36 Meses

D4 SOL OR CT FR VD AMB X 30 ML

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A 92695691000103

Passiflora incarnata L.

RITMONEURAN RTM 25351.124647/2009-11 10/2029

10639 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE FABRICANTE
DA MATERIA-PRIMA VEGETAL, QUANDO FOREM MANTIDAS AS ESPECIFICACOES
APROVADAS NO DOSSIE 1048190/23-7

1.0689.0163.033-5 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC 90 TRANS X 10

1.0689.0163.034-3 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC 90 TRANS X 20

1.0689.0163.035-1 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC 90 TRANS X 30

1.0689.0163.036-1 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC 90 TRANS X 40

1.0689.0163.037-8 24 Meses

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

LABORATORIOS B. BRAUN S/A 31673254000102

ISOLEUCINA + LEUCINA + CLORIDRATO DE LISINA + levometionina + FENILALANINA +
TREONINA + TRIPTOFANo + LEVOVALINA + ARGININA MONOGLUTAMATO + CLORIDRATO
DE HISTIDINA MONOIDRATADO + ALANINA + ACIDO ASPARTICO + ACIDO GLUTAMICO +
GLICINA + PROLINA + SERINA + ACETATO DE MAGNESIO TETRAIDRATADO + ACETATO DE
SODIO TRIHIDRATADO + FOSFATO DIIDROGENADO DE SODIO + HIDROXIDO DE POTASSIO +
HIDROXIDO DE SODIO + cloreto de calcio diidratado + GLICOSE MONOHIDRATADA
NUTRIFLEX PLUS 25000.016975/97-41 04/2028

10207 ESPECIFICO - ATUALIZACGAO DE ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS
1372484/24-3

1.0085.0109.001-1 24 Meses

SOL AA + SOL GLIC INFUS IV CX 5 BOLS PLAS PP TRANS BIP SIST FECH X 2000 ML
1.0085.0109.002-1 24 Meses

SOL AA + SOL GLIC INFUS IV CX 5 BOLS PLAS PP TRANS BIP SIST FECH X 1000 ML
1.0085.0109.003-8 24 Meses

SOL AA + SOL GLIC INFUS IV CX BOLS PLAS PP TRANS BIP SIST FECH X 2000 ML
1.0085.0109.004-6 24 Meses

SOL AA + SOL GLIC INFUS IV CX BOLS PLAS PP TRANS BIP SIST FECH X 1000 ML

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 03978166000175
eszopiclona 25351.885113/2023-15 07/2035

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1486767/23-2
1.5143.0094.001-4 24 Meses

2 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 20
1.5143.0094.002-2 24 Meses

2 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 30
1.5143.0094.003-0 24 Meses

3 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 20
1.5143.0094.004-9 24 Meses

3 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 30
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RESOLUCAO-RE N¢ 2.816, DE 25 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Coleglada RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitario de medicamentos e insumos farmacéuticos, ou
de apresentagdes, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor a partir da data de sua publicagdo.

KELLEN CHRISTINA DE FREITAS GISSONI
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)

BELFAR LTDA 18324343000177

sulfato de neomicina + bacitracina zincica 25351.577913/2019-89 11/2030
10088 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA 0929733/25-
2

1.0571.0163.001-7 24 Meses

(5 MG + 250 UI)/G POM DERM CTBG ALX 15 G

1.0571.0163.002-5 24 Meses

(5 MG + 250 UI)/G POM DERM CTBG ALX 10 G

1.0571.0163.003-3 24 Meses

(5 MG + 250 UI)/G POM DERM CT 50 BGALX 15 G

1.0571.0163.004-1 24 Meses

(5 MG + 250 UI)/G POM DERM CT 50 BGALX 10 G

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.817, DE 25 DE JULHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que |he confere o art. 100, aliado ao art.
203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KELLEN CHRISTINA DE FREITAS GISSONI
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)

LAPON INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - EPP 35356799000138
EXTRATO DE ATROPA BELLADONA LINNE
25351.452517/2022-45 07/2035
1697 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 4831494/22-3
0,067 ML/ML ELX CT FR GOT PLAS OPC X 30 ML
0,067 ML/ML ELX DISP 12 FR GOT PLAS OPC X 30 ML

LIBBS FARMACEUTICA LTDA 61230314000175

DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

LYSDEXA 25351.395053/2024-24 07/2025

12259 MEDICAMENTO INOVADOR - REGISTRO DE MEDICAMENTO INOVADOR (NOVA
CONCENTRAGAO) - VIA DE DESENVOLVIMENTO ABREVIADO 1153937/24-2

10 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 60 ML + SER DOS

RESOLUCAO-RE Ne 2.818, DE 25 DE JULHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cGes que Ihe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peti¢Ges relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos, conforme
anexo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KELLEN CHRISTINA DE FREITAS GISSONI
ANEXO

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

NOME DO PRODUTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DA AUTORIZAGAO SANITARIA
ASSUNTO DA PETICAQ EXPEDIENTE

AUTORIZAGAQ SANITARIA VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA 78950011000120

canabidiol

CANABIDIOL HERBARIUM 25351.153396/2022- 51 08/2028

11542 PRODUTO DE CANNABIS - ALTERACAO RELACIONADA AOQOS TESTES, LIMITES DE
ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS DO CONTROLE DE QUALIDADE DO PRODUTO
ACABADO 0430418/25-6

1.1860.0106.005-7 24 Meses

50 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30 ML + SER DOS + ADAPT

200 MG/ML

CANNABIS SATIVA L.

Extrato de Cannabis sativa HERBARIUM 43 mg/mL 25351.846081/2022-51 12/2027

11542 PRODUTO DE CANNABIS - ALTERACAO RELACIONADA AOQOS TESTES, LIMITES DE
ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS DO CONTROLE DE QUALIDADE DO PRODUTO
ACABADO 0347486/25-8

1.1860.0104.001-3 24 Meses

43 MG/ML SOL GOT CT FR GOT VD AMB X 30 ML

Nao Informado

FARMAUSA PHARMACEUTICAL LTDA. 37124240000108

canabidiol

CANABIDIOL FARMAUSA 25351. 129738/2024 84 07/2030 B .
11537 PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - AUTORIZACAO SANITARIA (COM
CONCENTRACAO DE THC ATE 0 ,2%) 0364360/24-1

1.5274.0001.001-0 24 Meses

50 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30ML + SER DOS

50 MG/ML

1.5274.0001.002-9 24 Meses

100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30ML + SER DOS

100 MG/ML

1.5274.0001.003-7 24 Meses

200 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30ML + SER DOS

200 MG/ML

RESOLUGAO-RE N¢ 2.819, DE 25 DE JULHO DE 2025

~ A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes que Ihe confere o art. 100, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar os registros por declaracdo 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 revalidagao ndo tenha sido solicitada no prazo referido no § 62
do artigo 12 da Lei n? 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 ndo tiverem manifestagdo em contrario das empresas detentoras.

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

KELLEN CHRISTINA DE FREITAS GISSONI
ANEXO
RAZAO SOCIAL - CNPJ

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

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44734671000151
25351.437167/2019-91- 0899244/25-4
CABERGOLINA - 15029805270027- 06/2025

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 2.058, de 30 de maio de 2025, publicada no Diario Oficial
da Unido n? 102, de 02 de junho de 2025, Secdo 1, pag. 149, referente ao processo
25351.405275/2023-81

Onde se lé:

254,54 MG COM REV CT BLA AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

Leia-se:

254,54 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS,
RADIOFARMACOS, SANGUE, TECIDOS, CELULAS,
ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS

RESOLUCAO-RE N2 2.747, DE 22 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢Ges que lhe foram conferidas pelo
art. 112, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peticGes referentes a ensaios clinicos com produtos de terapias
avangadas, conforme anexo.

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO

Patrocinador: Novartis Biociéncias S/A.

CNPJ: 56.994.502/0001-30

NUmero do processo: 25351.500641/2021-43

Expediente: 0409450/25-1

Cddigo de assunto: 11475 - Produto de Terapia Avangada- Emenda substancial ao
protocolo de ensaio clinico

Titulo do ensaio clinico: Acompanhamento de Longo Prazo de Participantes da Pesquisa com
Atrofia Muscular Espinhal Tratados com OAV101 IT ou OAV101 IV em Estudos Clinicos
CE/Documento de importag3o: Atualizagdo de CEE ne 0004/24
GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

Empresa solicitante: Instituto D'Or de Pesquisa e Ensino

CNPJ: 12.433.137/0001-19

Pesquisador - Patrocinador: Bruno Solano de Freitas Souza

NUmero do processo: 25351.772586/2023-53

Expediente: 1275571/23-9

Cddigo de assunto: 11458 - Produto de Terapia Avangada - Anuéncia em processo de Dossié
de Produto de Terapia Celular Avangada com manipulagdo extensa-DDCTA classe |l

Titulo do ensaio clinico: Estudo Clinico Fase I/Il Randomizado e Duplo-cego sobre a
Seguranca e Eficacia de Vesiculas Extracelulares de Células Mesenquimais versus Placebo
no Tratamento da Faléncia Respiratéria Aguda Associada a COVID-19 e Outras Etiologias
CE/Documento de importagdo: CE n2 0008/25 GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

RESOLUCAO-RE N2 2.766, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12, Publicar a aprovagdo condicional das peticGes secunddrias 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 da Diretoria Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 292 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

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

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO

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

MERCK S/A

25351532814200913 PERGOVERIS

0473421251 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. Alteragdo na especificagdo ou no procedimento
analitico usado para liberagdo do produto terminado - Moderada


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

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.767, DE 24 DE JULHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12, Publicar a aprovagdo condicional das petigdes secunddrias de
medicamentos bioldgicos, sob os numeros 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 pelos arts. 22 e 42 da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016; e arts. 20 e 21 da
Instrugdo Normativa - IN n2 289, de 20 de margo de 2024.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 20 e seus incisos, da Instrugdo Normativa - IN
n2 289, de 20 de margo de 2024.

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 condicdo ja registrada, ndo aprovando nenhuma
alteragdo da condicgdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem
a peticdo secunddria.

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA

NUMERO DO PROCESSO NOME DO MEDICAMENTO

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(PROCESSO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - ASSUNTO PETICAO MATRIZ)

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

25351359093202411 POVIZTRA

1669235247 PRODUTO BIOLOGICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE
(25351.164882/2021-14 - 1645238/24-1 - 11884 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 2. Alteragdo
nos bancos de células - Moderada)

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

25351359096202446 EXTENSIOR

1669238241 PRODUTO BIOLOGICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE
(25351.658916/2017-51 - 1645229/24-1 - 11884 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 2. Alteragdo
nos bancos de células - Moderada)

RESOLUGAO-RE Ne 2.768, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicSes que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir petigbes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas,
conforme anexo.

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
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)

BAYER S.A. 18459628000115

ALFADAMOCTOCOGUE PEGOL

JIVI 25351.503833/2019-97 02/2030

11969 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77C. AMPLIACAO DE USO 1507998/24-8
1.7056.0123.001-1 24 Meses

500 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + SER VD TRANS PREENC DIL X 2,5 ML + EQP +
ADAPTADOR

1.7056.0123.002-8 24 Meses

1000 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + SER VD TRANS PREENC DIL X 2,5 ML + EQP +
ADAPTADOR

1.7056.0123.003-6 24 Meses

2000 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + SER VD TRANS PREENC DIL X 2,5 ML + EQP +
ADAPTADOR

1.7056.0123.004-4 24 Meses

3000 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + SER VD TRANS PREENC DIL X 2,5 ML + EQP +
ADAPTADOR

ALFADAMOCTOCOGUE PEGOL

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. 60831658000177
ALTEPLASE

ACTILYSE 25001.003007/87 03/2028 ) i .
11973 PRODUTOS BIOLOGICOS - 80. EXCLUSAO OU ALTERAGAO DE INFORMAGOES DE
SEGURANGA 1339736/24-2

11975 PRODUTOS BIOLOGICOS - 82. ALTERAGAO DE INSTRUGOES DE USO, PREPARO E
ADMINISTRAGAO 1339740/24-1

1.0367.0049.001-8 24 Meses

10 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + FA DIL 10 ML

1.0367.0049.002-3 36 Meses

50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + FA DIL 50 ML + CANUL TRANS
1.0367.0049.003-1 24 Meses

20 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + FA DIL 20 ML + CANUL TRANS

ALTEPLASE

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA
05452889000161

RITUXIMABE

TRUXIMA 25351.198997/2017-91 10/2029

11882 PRODUTOS BIOLOGICOS - 1. ALTERACAO DE INSTALAGAO DE FABRICAGAO DA
SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 0019805/24-6 .
11890 PRODUTOS BIOLOGICOS - 7. ALTERAGAO DE PROCESSO DE FERMENTACAO OU
PROPAGACAO VIRAL OU CELULAR, FRACIONAMENTO OU EXTRACAO - MAIOR 0019807/24-2
11892 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. ALTERACAO DO PROCESSO DE PURIFICACAO - MAIOR
0019809/24-9 }

11895 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERAGAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICAGAO
- MODERADA 0910054/25-7

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
0019811/24-1

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22 ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
0019813/24-7

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFICAGAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
0019815/24-3 ) ) )

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFICAGAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
0019817/24-0 ) ) )

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERAGAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
0019819/24-6 ) )
11919 PRODUTOS BIOLOGICOS - 33. ALTERAGAO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE POS-
REGISTRO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 0019821/24-8 )
11919 PRODUTOS BIOLOGICOS - 33. ALTERACAO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE POS-
REGISTRO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 0019823/24-4 .
11930 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. ALTERAGAO DE INSTALAGAO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1423363/23-1

11932 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0019825/24-1

11934 PRODUTOS BIOLOGICOS - 43. ALTERAGAO NOS TESTES DE CONTROLE EM PROCESSO
E/OU CRITERIOS DE ACEITACAO APLICADOS DURANTE O PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO OU NOS INTERMEDIARIOS - MODERADA 0923608/25-2

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 0019827/24-7

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERACAO NA ESPECIFICAGAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 0019829/24-3

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERACAO NA ESPECIFICAGAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 0019831/24-5 )
11960 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. ALTERAGAO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE POS
REGISTRO DO PRODUTO TERMINADO E DILUENTE - MODERADA 0019833/24-1 )
11960 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. ALTERAGAO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE POS
REGISTRO DO PRODUTO TERMINADO E DILUENTE - MODERADA 0019835/24-8 )
11960 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. ALTERACAO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE POS
REGISTRO DO PRODUTO TERMINADO E DILUENTE - MODERADA 0019837/24-4 )
11960 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. ALTERAGAO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE POS
REGISTRO DO PRODUTO TERMINADO E DILUENTE - MODERADA 0019839/24-1
1.9216.0003.001-1 48 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 1 FA VD TRANS X 50 ML

1.9216.0003.002-1 48 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 2 FA VD TRANS X 10 ML

RITUXIMABE

ADALIMUMABE

YUFLYMA 25351.393354/2021-71 10/2033

11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERAGAO DA DESCRIGAO OU COMPOSICAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1324103/23-6

11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERAGAO DA DESCRIGAO OU COMPOSIGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1766546/24-9

1.9216.0004.001-7 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 2 X SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + 2 ENV LEN ALCOOL
1.9216.0004.002-5 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 2 X SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + 2 CAN APLIC + 2 ENV LEN
ALCOOL

1.9216.0004.003-3 Outros

100 MG/ML SOL INJ CT 2 X SER PREENC VD TRANS X 0,2 ML + 2 ENV LEN ALCOOL
1.9216.0004.004-1 Outros

100 MG/ML SOL INJ CT 2 X SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + 2 ENV LEN ALCOOL
1.9216.0004.005-1 Outros

100 MG/ML SOL INJ CT 2 X SER PREENC VD TRANS C/ PROT ESP AGU X 0,4 ML + 2 ENV
LEN ALCOOL

1.9216.0004.006-8 Outros

100 MG/ML SOL INJ CT 2 X SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + 2 CAN APLIC + 2 ENV LEN
ALCOOL

1.9216.0004.007-6 Outros

100 MG/ML SOL INJ CT 2 X SER PREENC VD TRANS C/ PROT ESP AGU X 0,8 ML + 2 ENV
LEN ALCOOL

ADALIMUMARBE

INFLIXIMABE

REMSIMA 25351.635089/2012-97 04/2030

11930 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. ALTERAGAO DE INSTALAGAO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0317312/24-7 _ )
11932 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0838600/25-5

11934 PRODUTOS BIOLOGICOS - 43. ALTERACAO NOS TESTES DE CONTROLE EM PROCESSO
E/OU CRITERIOS DE ACEITAGAO APLICADOS DURANTE O PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO OU NOS INTERMEDIARIOS - MODERADA 0838610/25-2
1.9216.0001.001-0 60 Meses

10 MG/ML PO LIOF CT FA VD INC X 10 ML

INFLIXIMABE

TRASTUZUMABE

HERZUMA 25351.708654/2013-26 05/2029

11890 PRODUTOS BIOLOGICOS - 7. ALTERAGAO DE PROCESSO DE FERMENTAGAO OU
PROPAGACAO VIRAL OU CELULAR, FRACIONAMENTO OU EXTRAGAO - MAIOR 1374578/24-6
11892 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. ALTERAGAO DO PROCESSO DE PURIFICAGAO - MAIOR
1465982/24-4 )

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
1465984/24-1 )

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
1465986/24-7 ) ) )

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
1465988/24-3 ) ) .

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
1465990/24-5 ) ) .

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
1465992/24-1 ) )
11919 PRODUTOS BIOLOGICOS - 33. ALTERACAO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE POS-
REGISTRO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 1465996/24-4 )

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 1465998/24-1 ) )

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERAGAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 1466000/24-8

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERAGAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 1466003/24-2 )
11960 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. ALTERACAO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE POS
REGISTRO DO PRODUTO TERMINADO E DILUENTE - MODERADA 1466005/24-9
1.9216.0002.001-6 72 Meses

440 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + DIL FA VD TRANS X 20 ML
1.9216.0002.002-4 60 Meses

150 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS


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

TRASTUZUMABE

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 62969589000198

CEPA INFLUENZA TIPO A (HIN1) + CEPA INFLUENZA TIPO A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO
B + CEPA INFLUENZA TIPO B

FLUCELVAX TETRA 25351.694014/2017-88 02/2030 -

11887 PRODUTOS BIOLOGICOS - 4. ALTERACAO DO LOCAL DE FABRICACAO DO BANCO DE
CELULAS OU BANCO DE SEMENTES - MODERADA 1268536/23-4

11888 PRODUTOS BIOLOGICOS - 5. ALTERACAO DO LOCAL DE TESTES OU
ARMAZENAMENTO DO BANCO DE CELULAS OU BANCO DE SEMENTES - MODERADA
1268462/23-7 }

11889 PRODUTOS BIOLOGICOS - 6. ALTERACAO DO PROTOCOLO DE QUALIFICACAO DO
BANCO DE CELULAS OU BANCO DE SEMENTES - MODERADA 0919767/25-2
1.0151.0133.001-8 12 Meses

SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0151.0133.002-6 12 Meses

SUS INJ CT 10 SER PREENCH VD TRANS X 0,5 ML

1.0151.0133.003-4 12 Meses

SUS INJ CT FA VD TRANS X 5 ML (MULTIDOSE)

CEPA INFLUENZA TIPO A (HIN1) + CEPA INFLUENZA TIPO A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO
B + CEPA INFLUENZA TIPO B

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187

INFLIXIMABE

ZETRELSYN 25351.0605’50/2024-12 07/2034 3

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1081375/24-6
(11890 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 7. Alteragdo de processo de fermentagdo ou propagagdo
viral ou celular, fracionamento ou extragdo - Maior - 0560980/24-1 - 25351.586998/2011-
77)

10502 PRODUTO BIOLOGICQ - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1081399/24-3
(11892 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. Alteragdo do processo de purificagdo - Maior -
0560982/24-8 - 25351.;386998/2011-77) - }

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1081401/24-9
(11895 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. Alteragdo na escala do processo de fabricagdo -
Moderada - 0560984/2,4—4 - 25351.586998[2011'—77)

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1081403/24-5
(11900 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. Alteracdo dos testes de controle em processo e/ou
dos critérios de aceitagdo aplicados durante a fabricagdo da substancia ativa - Moderada -
0560986/24-1 - 25351.586998/2011-77)

1.1236.3444.001-3 36 Meses

10 MG/ML PO LIOF CT FA VD TRANS X 10 ML

INFLIXIMABE

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118

PEMBROLIZUMABE

KEYTRUDA 25351.150453/2021-60 10/2026

11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICAGAO DE INDICAGAO
TERAPEUTICA 0498260/23-6 ) ) )
11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICAGAO DE INDICAGAO
TERAPEUTICA 0537882/23-6

11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICAGAO DE INDICAGAO
TERAPEUTICA 0611494/24-6

1.0171.0209.001-7 24 Meses

100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML

1.0171.0209.002-5 24 Meses

100 MG/ 4 ML SOL INJ CT 2 FA VD INC X 4 ML

PEMBROLIZUMABE

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155
BETANONACOGUE PEGOL

REFIXIA 25351.422189/2022-52 10/2033

11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERACAO DA DESCRICAO OU COMPOSICAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0766812/25-1

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0766805/25-8

11958 PRODUTOS BIOLOGICOS - 70. ALTERACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO
TERMINADO - MODERADA 1296841/24-2

11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERACAO DA DESCRICAO OU COMPOSICAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1296844/24-7

1.1766.0041.004-1 30 Meses

3000 Ul PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SER PREENC DIL X 4 ML + 1 HASTE EMBOLO + 1
ADAPTADOR FA - 04

11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERACAO DA DESCRICAO OU COMPOSICAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0766812/25-1

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0766805/25-8

11958 PRODUTOS BIOLOGICOS - 70. ALTERACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO
TERMINADO - MODERADA 1296841/24-2

1.1766.0041.001-5 30 Meses

500 Ul PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SER PREENC DIL X 4 ML + 1 HASTE EMBOLO + 1
ADAPTADOR FA

1.1766.0041.002-3 30 Meses

1000 Ul PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SER PREENC DIL X 4 ML + 1 HASTE EMBOLO + 1
ADAPTADOR FA

1.1766.0041.003-1 30 Meses

2000 Ul PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SER PREENC DIL X 4 ML + 1 HASTE EMBOLO + 1
ADAPTADOR FA

BETANONACOGUE PEGOL

TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174
FATOR VIII DE COAGULACAO

IMMUNATE 25351.779249/2020-44 04/2026

11895 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERACAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICAGAO
- MODERADA 0238510/24-4

1.0639.0299.001-6 24 Meses

250 Ul PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL X 5 ML + CONJ REC E INFUS
1.0639.0299.002-4 24 Meses

500 Ul PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL X 5 ML + CONJ REC E INFUS
1.0639.0299.003-2 24 Meses

1000 Ul PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL X 10 ML + CONJ REC E INFUS

FATOR VIII DE COAGULAGCAO

IDURSULFASE

ELAPRASE 25351.779252/2020-68 05/2028

11909 PRODUTOS BIOLOGICOS - 23. SUBSTITUICAO DO PADRAO DE REFERENCIA PRIMARIO
- MODERADA 1678937/24-7

11913 PRODUTOS BIOLOGICOS - 27. ALTERACAO NO PROTOCOLO DE QUALIFICACAO DO
PADRAO DE REFERENCIA (EXCETO PARA VACINA BACTERINA OU VIRAL, TOXINA
BACTERIANA OU HEMODERIVADO) - MODERADA 1705441/24-9

11949 PRODUTOS BIOLOGICOS - 59. SUBSTITUICAO DO PADRAQO DE REFERENCIA PRIMARIO
- MODERADA 1705463/24-0

11953 PRODUTOS BIOLOGICOS - 63. ALTERACAO NO PROTOCOLO DE QUALIFICACAO DO
PADRAO DE REFERENCIA (EXCETO PARA VACINA BACTERIANA OU VIRAL, TOXINA
BACTERIANA OU HEMODERIVADO) - MODERADA 1705483/24-4

1.0639.0300.001-1 36 Meses

2 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 3 ML

IDURSULFASE

32 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLU(;AO-RE Ne 702, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2025 (*)

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 121, aliado ao
art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art. 12 Deferir peti¢Ges relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, conforme anexo.

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

NOME DA EMPRESA: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ:15.800.545/0001-50 ]

DISPOSITIVO MEDICO EM INVESTIGAGAO: NOA Hydration
NUMERO DO PROCESSO DO DICD: 25351.434588/2024-28
EXPEDIENTE: 1505931/24-0

KAREN DE AQUINO NOFFS

ASSUNTO DA PETICAO: 80103 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo do Dossié de Investigagdo Clinica de Dispositivos Médicos - DICD
TITULO DA INVESTIGAGCAO CLINICA: Estudo prospectivo, multicéntrico, de cardter cego para o avaliador, randomizado, controlado por tratamento tardio para avaliar a seguranca e a

efetividade do gel injetdvel NOA Hydration na melhora da qualidade da pele
N2 DO PROTOCOLO M24-741 - Versdo 1.0 de 16/Abr/2024

PRODUTOS A SEREM IMPORTADOS PARA A CONDUGAO DA INVESTIGAGAO CLINICA

lidocaina, seringa injetora e 2 agulhas de 32G %" (13 mm)

Produtos com suas respectivas apresentagdes Condigoes Prazo de Validade Categoria de produto
de Armazenamento
Kit contendo seringa prépreenchida de 1 mL com gel injetavel NOA hydration com | 2°C a 25°C até 24 meses ( x ) Dispositivo em

Investigacao
() Produto auxiliar para
@ Investigagdo Clinica

Canula 25G 1 1/2" (38 mm)

Temperatura Ambiente
(15°C a 309C)

() Dispositivo em
Investigacao
( x ) Produto auxiliar para
a Investigagdo Clinica

Ndo aplicavel

Agulha 32G 3/16" (4 mm)

Temperatura Ambiente
(15°C a 30°C)

Ndo aplicavel () Dispositivo em
Investigacao
( x ) Produto auxiliar para

a Investigacdo Clinica

Canfield - VISIA-CR 5.0 equipamento para capturar imagem facial

Temperatura Ambiente
(15°C a 309C)

N&do aplicavel () Dispositivo em
Investigacdao
( x ) Produto auxiliar para

a Investigacdo Clinica

Computador Dell e acessorios (teclado e mouse sem fio)

Temperatura Ambiente
(15°C a 309C)

() Dispositivo em
Investigacao
( x ) Produto auxiliar para
a Investigacdo Clinica

Ndo aplicavel

Carrinho de imagem movel VISIA-CR

Temperatura Ambiente
(15°C a 302C)

Ndo aplicavel () Dispositivo em
Investigacao
( x ) Produto auxiliar para

@ Investigagdo Clinica
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Camera Canon EOS R5

Temperatura Ambiente Ndo aplicavel
(15°C a 30°C)

() Dispositivo em
Investigacao
( x ) Produto auxiliar para
a Investigacdo Clinica

Manual de instrugdes do usudrio

Temperatura Ambiente Ndo aplicavel
(152C a 302C)

() Dispositivo em
Investigacao
( x ) Produto auxiliar para
a_Investigacdo Clinica

Banco ajustdvel para posicionamento do paciente

Temperatura Ambiente Ndo aplicavel
(15°C a 309C)

() Dispositivo em
Investigacao
( x ) Produto auxiliar para
a Investigacdo Clinica

Ferramenta de medicdo de hidratagdo (MoistureMeter D)

Temperatura Ambiente Ndo aplicavel
(15°C a 30°C)

() Dispositivo em
Investigacdo
( x ) Produto auxiliar para
a Investigacdo Clinica

acessorios)

Testes de gravidez urinarios Temperatura Ambiente Ndo aplicavel () Dispositivo em
(15°C a 309C) Investigacdo
( x ) Produto auxiliar para
a Investigacdo Clinica
Dispositivo ePRO - Questionarios de Qualidade de Vida Eletrénicos (Apple iPad e| Temperatura Ambiente Ndo aplicavel () Dispositivo em

(15C a 302C)

Investigacao
( x ) Produto auxiliar para
a Investigacdo Clinica

Dispositivo ePRO - Diario Eletronico (Apple iPhone e acessorios)

Temperatura Ambiente Ndo aplicavel
(15°C a 30°C)

() Dispositivo em
Investigacdo
( x ) Produto auxiliar para
a Investigacdo Clinica

Termbmetro para monitorar a temperatura corporal

Temperatura Ambiente Ndo aplicavel
(152C a 302C)

() Dispositivo em
Investigacao
( x ) Produto auxiliar para
a Investigacdo Clinica

(*) Republicada por ter saido, no Diario Oficial da Unido, n2 38, de 24 de fevereiro de 2025, pagina 91, com incorregdo no original.

RESOLUCAO-RE Ne 2.775, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 121, aliado
ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de produtos para saude sob
o numero de expedientes constantes do anexo desta Resolugao, nos termos do art. 51 da Lei n?
9.784, de 1999.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

ACURATE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 17.366.976/0004-28

Valvula Adrtica Acurate neo2TM

25351.751352/2020-20 / 81763520018

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0931363250
Valvula Adrtica ACURATE Prime

25351.005532/2025-41 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0931376254
BIOCATH COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 05.964.709/0001-20
BAINHA DILATADORA PERCUTANEO "EXTRA SAFE"

25351.204804/2024-11 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0840221258

Sistema de fornecimento e kit de carregamento ACURATE PrimeTM
25351.463036/2024-27 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0931426251
Sistema de administragdo transfemoral ACURATE neo2TM
25351.751354/2020-19 / 10341351001

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0931462258
GM DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/0001-19
INSTRUMENTAIS PARA OSTEOSSINTESE GMREIS

25351.464075/2019-84 / 10247700137

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢cdo/processo a pedido / 0923589252
JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A / 78.742.491/0001-33
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS CORTANTES VITALGOLD
25351.337726/2018-83 / 10296900158

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0857061259
EQUIPO MICROGOTAS VITAL

25351.599484/2022-04 / 10296909034

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0857019252
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS NAO CORTANTES VITALGOLD
25351.337697/2018-50 / 10296900157

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0856983250

Familia de Centrifugas Refrigeradas Thermo Scientific
25351.535976/2015-81 / 80254180221

80154 - IVD - Desisténcia de petigdo/processo a pedido / 0895350254

SCD Tech do Brasil Industria e Comércio Itda / 48.192.448/0001-80

Kit Canula para Microdebridagdo via Endoscdpica Leibniz - SCD Tech
25351.284795/2024-25 / 82803369006

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0866288252

Venosan Tromboline

25351.462674/2024-21 / 10349310051

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0902363255
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Curativo Alginato C/PHMB

25351.387854/2024-16 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0869341251
gr med produtos medicos e hospitalares Itda me / 23.884.078/0001-11
Smart GR Filler Derm

25351.441231/2024-04 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0897361253

Total de Empresas : 10

RESOLUGCAO-RE N2 2.776, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes que lhe confere o art.
121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Declarar o cancelamento de registro ou notificagdo de produtos para
salide a pedido da empresa sob os numeros de registro/notificagdo constantes do
anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71

VIDAS® SARS-COV-2 IgM (9COM)

25351.592332/2020-19 / 10158120729

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0961385251

VIDAS TOTAL IgE (IGE)

25000.018821/95-86 / 10158120133

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0961447257

VIDAS Anti-HEV IgG (HEVG)

25351.389404/2019-09 / 10158120718

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0961410256

VIDAS Anti-HEV IgM (HEVM)

25351.349832/2019-91 / 10158120719

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0961428252

VIDAS T3 (T3)

25000.018817/95-17 / 10158120148

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0961387254

BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA - ME / 05.905.525/0001-90

Calibrador R-Talassemia & HbAlc (HPLC)

25351.520489/2022-04 / 80474870122

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0905254252

Cartuchos para o Analisador GT Hand Gasmeter - BG8

25351.360784/2023-78 / 80474870132

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0905308255

Solugdo Controle para Eletrdlitos

25351.312553/2024-39 / 80474870153

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0905407253

Pack de Reagente (com Li+) - GT Lite

25351.312870/2024-55 / 80474870154

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0905381254

Solugdo Refil - Eletrodo Li+

25351.312109/2024-13 / 80474870148

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0905352254

Cartuchos para o Analisador GT Hand Gasmeter - BG10

25351.360323/2023-03 / 80474870131

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0905278259

Controle Multiplo

25351.482687/2023-35 / 80474870137

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0905476255

Controle R-Talassemia & HbAlc (HPLC)

25351.520491/2022-75 / 80474870124

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0905263251

Calibrador do Eletrodo de Li+

25351.312190/2024-31 / 80474870149
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8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0905377257

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

SONDA FOLEY HAIBREATH

25351.064425/2023-92 / 81045429015

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0910557250

DGS BRASIL LTDA. / 29.503.297/0001-90

FarmaSafe@

25351.553713/2023-17 / 81806320003

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0911279253

PACSONWEB

25351.302976/2023-60 / 81806320002

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0913691259

EDWARDS LIFESCIENCES COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA /
05.944.604/0001-00

Cateter com Shunt para Endarterectomia Carotidea em Silicone VASCUSHUNT II
25351.720150/2017-31 / 80219050169

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0905059255

GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA / 51.710.358/0001-49

Familia Intra-auricular Interton Share

25351.628267/2015-11 / 10293040066

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0940868253

GVFLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 31.531.888/0001-
12

TRANSOFLEX - Sistema de Transferéncia Luer Loock

25351.435568/2024-74 / 81919869004

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0930399251

MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. /
09.058.456/0001-87

Cleanser M-58

25351.681680/2014-80 / 80943610006

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0955710251

PAGANIN E CIA LTDA / 88.649.355/0001-57

ULTRAFITT

25351.803656/2016-55 / 10411520028

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0906554250

R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
14.697.578/0001-53

Propé descartdvel R3A

25351.866976/2021-21 / 80989250027

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0920335250

Touca descartdvel R3A

25351.866979/2021-65 / 80989250028

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0920332251

RESPIRATORY CARE HOSPITALAR LTDA / 02.126.465/0001-19

VENTILADOR PULMONAR BELLAVISTA

25351.874318/2016-40 / 80113010032

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0926834258

S.0.S SUL RESGATE-COMERCIO E SERVICOS DE SEGURANCA E SINALICAO LTDA-ME /
03.928.511/0001-66

MASCARA B-LIFE

25351.356509/2018-92 / 80888720000

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0905238257

MASCARA PRO VALVE

25351.414561/2018-71 / 80888720022

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0905286251

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

Familia Atellica IM SARS-CoV-2 Total (COV2T)

25351.471700/2020-88 / 10345162357

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0929378253

Familia ADVIA Centaur SARS-CoV-2 IgG (sCOVG)

25351.571955/2020-40 / 10345162363

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0929329252

Familia Atellica IM Antigeno SARS-CoV-2 (CoV2Ag)

25351.738339/2021-66 / 10345162415

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0927935252

Familia Atellica IM SARS-CoV-2 IgG (sCOVG)

25351.484274/2020-42 / 10345162396

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0928062252

FTD SARS-CoV-2

25351.462351/2020-11 / 10345162356

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0929446259

Familia ADVIA Centaur Antigeno SARS-CoV-2 (CoV2Ag)

25351.753369/2021-01 / 10345162416

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0927908255

Familia ADVIA Centaur SARS-CoV-2 Total (COV2T)

25351.471734/2020-72 / 10345162358

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0929381254

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

UNIVERSAL 2 CMF - IMPLANTES

25351.607543/2009-19 / 80005430205

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0905648251

TECMEDIC COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 05.638.301/0001-69

Insuflador Veloce Tecmedic

25351.374491/2018-19 / 80202919005

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacgdo a pedido da empresa /
0961205253

ENXERTO VASCULAR ALBOGRAFT

25351.328182/2010-45 / 80202910066

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0960969250

FILTRO DE VEIA CAVA ALN

25351.338959/2005-89 / 80202910017

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0961070251

VISIOFLATOR I

25351.074890/2008-01 / 80202910035

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0961149256

CATETER DE EXTRAGAO DE FILTRO DE VEIA CAVA ALN

25351.338936/2005-74 / 80202910018

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0961109254

TECNOVENT COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME / 07.912.362/0001-06
MONITOR MULTIPARAMETRO GLOBALTEC 1

25351.630712/2022-12 / 80337960016

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0921669259

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

MAGLUMI PTH Intacto (CLIA)

25351.390670/2017-03 / 80102511911

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0906585252

MAGLUMI CA 242 (CLIA)

25351.829938/2018-92 / 80102512218

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0906628253

MAGLUMI ALDOSTERONA (CLIA)

25351.193943/2017-99 / 80102511798

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0906579252

Sistema de Laser Dermatolégico

25351.107680/2015-14 / 80102511417

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0924118253

MAGLUMI CK-MB (CLIA)

25351.829969/2018-43 / 80102512219

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0906633257

Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11.308.834/0001-85

PACK DE REAGENTES VIDA GASMETER 200

25351.259840/2022-41 / 80785070155

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0904925251

Controle B-Talassemia & HbAlc (HPLC)

25351.251755/2023-16 / 80785070204

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0904845257

FAMILIA CONTROLE VIDA GASMETER 200

25351.206656/2023-80 / 80785070199

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0904892255

Calibrador R-Talassemia & HbAlc (HPLC)

25351.251939/2023-86 / 80785070207

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0904864251

Total de Empresas : 18
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RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.777, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 121, aliado ao
art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Salude, conforme anexo.

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

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO

NOME DA EMPRESA: AVANTI PESQUISA CLINICA LTDA

CNPJ: 11.334.630/0001-19

DISPOSITIVO MEDICO EM INVESTIGAGAO: Sistema de implante dentario iDentical

NUMERO DO PROCESSO DE ANUENCIA EM PESQUISA CLINICA: 25351.089807/2023-29

EXPEDIENTE: 0758095/25-2 )

ASSUNTO DA PETICAO: 80284 - ENSAIOS CLINICOS - Transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico ou uso compassivo de dispositivos médicos

TITULO DA INVESTIGAGCAO CLINICA: Colocagdo Imediata com Carga Tardia de um Implante Dentario em Pega Unica Especifica para o Paciente Projetado por CAD/CAM: Um Estudo IDE
Pivotal

N2 DO PROTOCOLO: 96996418, Ver E, de 11Jun2024

NOME DA EMPRESA: AVANTI PESQUISA CLINICA LTDA

CNPJ: 11.334.630/0001-19

DISPOSITIVO MEDICO EM INVESTIGACAOQ: Sistema de implante dentério iDentical

NUMERO DO PROCESSO DO DICD: 25351.052253/2023-12

EXPEDIENTE: 0757797/25 3

ASSUNTO DA PETICAO: 80284 - ENSAIOS CLINICOS - Transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico ou uso compassivo de dispositivos médicos

TITULO DA INVESTIGAGCAO CLINICA: Colocagdo Imediata com Carga Tardia de um Implante Dentdrio em Peca Unica Especifica para o Paciente Projetado por CAD/CAM: Um Estudo IDE
Pivotal

N2 DO PROTOCOLO: 96996418, Ver E, de 11Jun2024

PRODUTOS A SEREM IMPORTADOS PARA A CONDUCAO DA INVESTIGACAO CLINICA
Produtos com suas respectivas apresentagées

CondigGes Prazo de Validade Categoria de produto

de Armazenamento

iDentical Dental Implant System - Implante especifico do paciente em um cartdo de | Temperatura ambiente (152 a| produto é rotulado com | ( x ) Dispositivo em
apoio e embalado em uma bolsa Tyvek, selado, esterilizado (autoclave) e depois inserido | 309)

em uma caixa um prazo de validade de |Investigagdo

14 dias apds a extragdo | ) Produto auxiliar para

do N -
a Investigacdo Clinica

dente.

RESOLUGAO-RE N¢ 2.778, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 121, aliado ao
art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Declarar o cancelamento dos produtos para a salde, sob os nimeros de registro/notificacdo constantes do anexo desta Resolugdo, considerando o cancelamento da
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS

ANEXO
CNPJ Razdo Social Processo Produto Registro
29115906000214 A R LARSSEN FERREIRA VARIEDADES 25351868257202145 LAMINA PROFISSIONAL PREMIUM PARA | 82356049001
MICROBLANDING
10932644000171 AGAP REPRESENTACAO COMERCIAL | 25351133450201151 AGAP ESCALPE ENDOVENOSO DESCARTAVEL | 80719860007
EXPORTAGCAO E IMPORTAGAQ LTDA.
10932644000171 AGAP REPRESENTACAO COMERCIAL | 25351133454201168 AGAP SERINGA COM DISPOSITIVO DE | 80719860002
EXPORTACAO E IMPORTACAO LTDA. SEGURANCA COM AGULHA
10932644000171 AGAP REPRESENTACAO COMERCIAL | 25351133488201120 AGAP AGULHA DE COLETA DE SANGUE A | 80719860003
EXPORTACAO E IMPORTACAO LTDA. VACUO DESCARTAVEL
10932644000171 AGAP - REPRESENTACL&O COMERCIAL | 25351133493201112 AGAP EQUIPO DE INFUSAO ENTRAVENOSA 80719860009
EXPORTACAO E IMPORTACAQ LTDA.
10932644000171 AGAP - REPRESENTACEO COMERCIAL | 25351133508201190 AGAP ESPECULO VAGINAL DESCARTAVEL 80719860004
EXPORTACAO E IMPORTACAQO LTDA.
10932644000171 AGAP - REPRESENTACL&O COMERCIAL | 25351133528201123 AGAP AGULHA HIPODERMICA DESCARTAVEL | 80719860005
EXPORTACAO E IMPORTACAQ LTDA.
10932644000171 AGAP - REPRESENTACL&O COMERCIAL | 25351133540201144 AGAP  SERINGA AUTO-DESTRUTIVEL | 80719860008
EXPORTACAO E IMPORTAGCAQ LTDA. DESCARTAVEL COM AGULHA
10932644000171 AGAP - REPRESENTACL&O COMERCIAL | 25351133543201121 AGAP SERINGA HIPODERMICA DESCARTAVEL | 80719860006
EXPORTACAO E IMPORTAGCAQ LTDA. COM AGULHA
10932644000171 AGAP - REPRESENTACAO COMERCIAL | 25351133947201176 AGAP SERINGA DE INSULINA DESCARTAVEL | 80719860001
EXPORTACAO E IMPORTAGCAQ LTDA. COM AGULHA
10932644000171 AGAP . REPRESENTACL&O COMERCIAL | 25351285025201131 AGAP EQUIPO DE II\{FUSAO AMBAR PARA | 80719860011
EXPORTACAO E IMPORTAGAQ LTDA. SOLUGOES FOTOSSENSIVEIS COM AGULHA
32229559000184 ALFADENT INDUSTRIA  E COMERCIO DE| 25351148342202011 dentes artificiais 81944620001
PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA
41188122000130 Alianca Amarela Confecgbes Ltda 25351046919202212 MASCARA CIRURGICA 82328240001
18280152000150 Allview medika industria comercio importacao e | 25351471922201563 Ganchos Cirurgicos Titan - Alliview 81198530001
exportacao de equipamentos medicos Itda-me
33544589000148 ALTIMA IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO DE| 25351052364202078 Campo Cirurgico Descartavel Estéril 81858390001
PRODUTOS MEDICOS LTDA
33544589000148 ALTIMA IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO DE| 25351052365202012 Avental Cirdrgico Descartavel Estéril 81858390002
PRODUTOS MEDICOS LTDA
33544589000148 ALTIMA IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO DE| 25351052369202009 Kit Cirurgico Descartavel Estéril Premium 81858390003
PRODUTOS MEDICOS LTDA
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351215821202041 MASCARA FACIAL / PROTETOR BUCAL 81870330007
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351411818202057 MACACAO DESCARTAVEL 81870330008
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351476836202084 SAPATILHA PROPE DESCARTAVEL 81870330009
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351476838202073 KIT CIRURGICO ESTERIL PERIO 81870330010
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351476843202086 KIT CIRURGICO ESTERIL PADRAO 81870330011
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351476847202064 KIT CIRURGICO ESTERIL IMPLANTE 81870330012
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351481377202051 CAMPO CIRURGICO 81870330014
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351654603201995 PROTETOR DESCARTAVEL 81870330001
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351654606201929 AVENTAL / CAPOTE DESCARTAVEL 81870330002
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351662751201983 avental / capote cirurgico descartavel 81870330004
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351670212201918 CAMPO DESCARTAVEL 81870330003
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351702722201961 JALECO DESCARTAVEL 81870330005
22332686000150 AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA 25351702725201903 CAMPO CIRURGICO 81870330006
35016736000132 APTAS / DGESS - SOLUCOES MEDICAS LTDA 25351588563202010 APTAS PACS 81987239001
26669243000372 BDN TRADE LIMITADA 25351087952202111 TOUCAS DESCARTAVEIS 82119170002
26669243000372 BDN TRADE LIMITADA 25351110046202110 MASCARA TRIPLA DESCARTAVEL INFANTIL 82119170003
26669243000372 BDN TRADE LIMITADA 25351708786202018 MASCARA TRIPLA CIRURGICA DESCARTAVEL | 82119170001
18599996000169 BERTONI MEDICAL LTDA 25351270914202039 FAMILIA DE _INSTRUMENTAL CIRURGICO | 81922760004
ARTICULADO NAO CORTANTE
18599996000169 BERTONI MEDICAL LTDA 25351270919202061 FAMILIA DE INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO | 81922760005
ARTICULADO NAO CORTANTE
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18599996000169 BERTONI MEDICAL LTDA 25351930073202021 FAMILIA DE INSTRUMENTAL CIRURGICO | 81922760007
ARTICULADO CORTANTE
18599996000169 BERTONI MEDICAL LTDA 25351930112202090 FAMILIA DE INSTRUMENTAL CIRURGICO | 81922760008
ARTICULADO CORTANTE C/ VIDEA
18599996000169 BERTONI MEDICAL LTDA 25351930120202036 FAMILIA DE INSTRUMENTAL CIRURGICO | 81922760009
ARTICULADO NAO CORTANTE C/ VIDEA
13016094000210 biomedtech do Brasil Produtos medicos e| 25351161578201702 Familia Analisador InCCa Bit 81413560001
diagnosticos Itda me
13016094000210 biomedtech do Brasil Produtos medicos e | 25351161603201703 Familia Analisador InCCa 81413560002
diagnosticos Itda me
19468524000130 BIOSURE BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351072799201814 BIOSURE HIV SELF TEST 81176360001
LTDA - ME
19468524000130 BIOSURE BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351940842202007 BIOSURE COVID-19 ANTIBODY RAPID TEST 81176360002
LTDA - ME
38194076000178 BIOTTXX PRODUTOS PARA SAUDE LTDA 25351024427202349 PROPE/SAPATILHA CIRURGICA DESCARTAVEL | 82425920004
38194076000178 BIOTTXX PRODUTOS PARA SAUDE LTDA 25351111363202234 Mascara Descartdvel 82425920002
38194076000178 BIOTTXX PRODUTOS PARA SAUDE LTDA 25351617799202232 TOUCA CIRURGICA DESCARTAVEL 82425920003
11506928000169 bratek electronics Itda 25351782315201510 TRIPOLLAR STOP 81043740001
11506928000169 bratek electronics Itda 25351786355201583 TRIPOLLAR POSE 81043740002
03654699000100 BTl BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351190750201291 ANA DB Test 80049570259
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351190758201211 ASA DB Test 80049570274
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351190762201261 AOA DB Test 80049570267
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351190771201254 Adeno Rota combo LF Test 80049570260
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351190802201265 TESTE VAGINITE BACTERIANA 80049570275
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351190819201271 ACA DB Test 80049570272
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351190824201257 Colinesterase LF Test 80049570273
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351190851201225 H Pylori Ag LF Test 80049570263
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351418269201161 Rotavirus Latex 80049570239
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351418311201163 LH ELISA 80049570236
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351418323201133 Prolactina ELISA 80049570243
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351509089201233 Vaginite Bacteriana Teste Rapido 80049570277
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351509107201245 LF-TIDA 80049570278
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351509115201215 H Pylori pH Test 80049570276
03654699000100 BTI BIO TECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 25351635195201149 CAXUMBA Ab DB Test 80049570255
15103274000183 CELTICA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E| 25351626820201444 VOLARIS 81029710001
HOSPITALARES LTDA - EPP
52848629000190 Centro Auditivo Audibel Importagao Exportagao | 25351531970201911 Silicone Otoplastico Dreve 10356470043
Ltda.
69182301000180 CLAUDIO HELMAN EPP 25351413728201401 OTOFORM MASSA MODELADORA 10372220021
17171584000160 CLIMATIZACAO PARANA LTDA 25351161663201504 FREEZER / REFRIGERADOR COMBINADO | 81074610001
FREEZER
17171584000160 CLIMATIZACAO PARANA LTDA 25351161704201521 REFRIGERADOR PARA INSUMOS | 81074610002
FARMCACEUTICOS E VACINAS
17171584000160 CLIMATIZACAO PARANA LTDA 25351161732201528 REFRIGERADOR PARA BANCO DE SANGUE 81074610003
61774717000185 CUBANACAN COMERCIO INTERNACIONAL LTDA 25351221030201016 DIRAMIC 10 80254709001
13083903000125 DESTAC DENT INDUSTRIA COMERCIO | 25351304724201297 Dentes Acrilicos 80819960001
IMPORTACZ:\O E EXPORTACAO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA.
13083903000125 DESTAC DENT INDUSTRIA COMERCIO | 25351636730201383 CERA DESTAC DENT 80819960002
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA.
63736714000182 DIXTAL BIOMEDICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA | 25351395318200957 UMIDIFICADOR RESPIRATORIO E ACESSORIOS | 10293490038
04107505000100 DORON PRECIOSA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA | 25351077885202208 Malhas Compressivas Doron - Linha Slim 80731940004
04107505000100 DORON PRECIOSA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA | 25351363797201120 Malhas Compressivas DORON - Linha| 80731940001
Tradicional
04107505000100 DORON PRECIOSA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA | 25351405504201981 Malhas Compressivas Doron Linha Preciosa | 80731940003
Comfort
04107505000100 DORON PRECIOSA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351451699201414 MALHAS COMPRESSIVAS DORON - Linha| 80731940002
Preciosa
19916189000195 DPK Produtos para Saude Ltda. 25351133710201701 Touca Descartavel DPK 81349220001
14647882000196 DYNAMIC HEALTH COMERCIO E SERVICOS LTDA-| 25351344046201905 BVF FILTROS BACTERIANOS/VIRAIS 81073400001
EPP
14647882000196 DYNAMIC HEALTH COMERCIO E SERVICOS LTDA-| 25351971989202111 In-Check Dial G16 81073409003
EPP
14647882000196 DYNAMIC HEALTH COMERCIO E SERVICOS LTDA-| 25351971990202146 Mini Wright Peak Flow Meter AFS 81073409004
EPP
10890190000113 EDER SOARES E CIA LTDA 25351010255201566 Filtro para Circuito Respiratério 80875569001
30526821000127 ELETRONICS ~|MPORTA(;AO, EXPORTACAO | 25351621559201937 DUPLO J EXTRA FLEXIVEL 81808010001
COMERCIALIZACAO DE EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS LTDA
30526821000127 ELETRONICS IMPORTACAO, EXPORTACAO 25351621560201961 DUPLO J FLEXIVEL 81808010002
COMERCIALIZACAO DE EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS LTDA
30526821000127 ELETRONICS IMPORTA(;AO, EXPORTACAO 25351621562201951 DUPLO J HIDROFILICO 81808010003
COMEBCIALIZACAO DE EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS LTDA
30526821000127 ELETRONICS - IMPORTACAO, EXPORTACAO | 25351621563201903 DUPLO J 81808010004
COMERCIALIZAGAO DE EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS LTDA
30526821000127 ELETRONICS B IMPORTACAO, EXPORTACAO | 25351621566201939 FIO GUIA NITINOL COBRA 81808010005
COMERCIALIZACAO DE EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS LTDA
30526821000127 ELETRONICS IMPORTACAO, EXPORTACAO 25351621567201983 AGULHA DE PUNCAO INICIAL 81808010006
COMEBCIALIZACAO DE EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS LTDA
30526821000127 ELETRONICS ~IMPORTAC/:\O, EXPORTACAO 25351621568201928 EXTRATOR DE CALCULO NITINOL 81808010009
COMERCIALIZAGAO DE EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS LTDA
30526821000127 ELETRONICS B IMPORTACAO, EXPORTACAO | 25351621572201996 FIO GUIA NITINOL 81808010010
COMERCIALIZACAO DE EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS LTDA
30526821000127 ELETRONICS IMPORTACAO, EXPORTACAO 25351621576201974 FIO GUIA TEFLONADO 81808010011
COMERCIALIZACAO DE EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS LTDA
30526821000127 ELETRONICS - IMPORTA(;AO, EXPORTACAO 25351621580201932 BAINHA DE ACESSO URETERAL SOFT 81808010007
COMERCIALIZAGAO DE EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS LTDA
30526821000127 ELETRONICS - IMPORTACAO, EXPORTACAO | 25351621581201987 BAINHA URETERAL FLEXIVEL 81808010008
COMERCIALIZAGCAO DE EQUIPAMENTOS
ELETRONICOS LTDA
16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351344585201401 INSUFLADOR PARA CATETER CARDIVA -| 80968780049
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA IVASCULAR
16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351619386201311 KIT FAV (ARTERIOVENOSA) COVERLINE 80968780018
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTAC/:\O E EXPORTACAO DE | 25351619397201361 KIT CIRURGICO UNIVERSAL REFORCADO | 80968780002
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA CARDIVA
16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351619406201381 KIT UNIVERSAL REFORCADO COM FUNDO DE | 80968780019
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA MESA MAYO COVERLINE
16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351619409201368 KIT ~ LAPAROSCOPIA  ABDOMINAL COM | 80968780001
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA PERNEIRAS COVERLINE
16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTA(;/:\O E EXPORTACAO DE | 25351619419201380 KIT OFTALMOLOGIA COVERLINE 80968780020

PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
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16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTAGCAO E EXPORTAGCAO DE | 25351622250201385 KIT VARIZES COVERLINE 80968780021
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351622253201362 KIT CABECA E PESCOGCO COVERLINE 80968780023
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICA,L IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351622259201327 KIT ANGIOGRAFICO FEMORAL COVERLINE 80968780022
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351623050201363 KIT VALVULAR COVERLINE 80968780003
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351623319201361 CAMPO CIRUGICO COM BOLSA CARDIVA 80968780004
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICA,L IMPORTACAO E EXPORTACAO DE| 25351623343201352 KIT AMPUTACAO COVERLINE 80968780005
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351623383201320 CAMPO CIRURGICO DESCARTAVEL CARDIVA | 80968780024
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351623410201324 KIT CRANIOTOMIA COVERLINE 80968780025
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICA,L IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351623426201317 KIT UNIVERSAL COM FUNDO DE MESA MAYO | 80968780026
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA COVERLINE

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351623450201308 KIT LAPAROSCOPIA ABDOMINAL COVERLINE | 80968780027
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351623454201314 KIT ARTROSCOPIA OMBRO COVERLINE 80968780006
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACISO E EXPORTACAO DE | 25351623982201358 KIT TORACICO COVERLINE 80968780028
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351624099201380 KIT CISTOSCOPIA INTERVENCIONISMO | 80968780007
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA COVERLINE

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTA(;/:\O DE | 25351624169201339 COBERTURA CIRURGICA CARDIVA 80968780008
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTAC/SO E EXPORTACAO DE | 25351624192201307 KIT CIRURGICO UNIVERSAL COVERLINE 80968780009
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351624202201349 AVENTAL CIRURGICO REFORCADO CARDIVA | 80968780030
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTA(;/:\O DE | 25351624208201310 KIT CISTOSCOPIA DIAGNOSTICO COVERLINE 80968780029
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTAC/SO E EXPORTACAO DE | 25351625857201328 KIT CESAREA COVERLINE 80968780046
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351625966201325 KIT QUADDRIL ORTOPEDIA COVERLINE 80968780042
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTA(;/:\O DE | 25351626049201360 COBERTURA CIRURGICA RAYON COVERLINE 80968780010
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTAC/SO E EXPORTACAO DE | 25351626076201363 KIT LAPAROSCOPIA GINECOLOGIA | 80968780031
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA COVERLINE

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351626155201311 COBERTURA CIRURGICA DUPLA PROTECAO | 80968780032
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA COVERLINE

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTA(;/:\O DE| 25351626174201310 KIT CURETAGEM CISTOSCOPIA COVERLINE 80968780033
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE| 25351626214201313 KIT ABDOMINO PERINEAL COVERLINE 80968780043
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351626268201319 KIT GINECOLOGIA COVERLINE 80968780011
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351626286201301 CATETER BALAO DE PRE—DILATACAO 80968780034
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA PERIFERICO PARA FIO-GUIA DE 0.0355" -

OCEANUS 35 IVASCULAR _

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTA(;/:\O DE | 25351626295201397 CATETER BALAO DE PRE-DILATA”CAO 80968780035
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA PERIFERICO PARA FIO-GUIA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE| 25351626305201335 KIT IMPLANTE ODONTOLOGICO COVERLINE 80968780037
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTA(;/:\O DE | 25351626318201334 KIT PARTO COVERLINE 80968780036
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICA,L IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351626331201384 KIT RTU COM BOLSA COVERLINE 80968780044
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351626361201330 AVENTAL PROTETOR COVERLINE 80968780038
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACISO E EXPORTACAO DE| 25351626563201313 KIT EXTREMIDADES COVERLINE 80968780045
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA _

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351629917201364 KIT CARDIACO COVERLINE 80968780013
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTAC/SO E EXPORTACAO DE | 25351630005201304 KIT UNIVERSAL PEDIATRICO COVERLINE 80968780039
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351630058201374 KIT ARTROSCOPIA JOELHO COVERLINE 80968780040
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTAC/SO E EXPORTACAO DE | 25351630067201367 KIT ILIO FEMORO POPLITEO COVERLINE 80968780014
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351630082201365 KIT ANGIOGRAFICO RADIAL COVERLIINE 80968780015
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351636509201351 KIT CIRURGIA PEDIATRICA 80968780012
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351637709201377 KIT NEURORRADIOLOGIA 80968780041
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351641341201380 ARTROSCOPIA DE JOELHO B COVERLINE 80968780016
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351641408201317 KIT PARTO B COVERLINE 80968780017
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE | 25351736199201361 CAMPO CIRURGICO ESPECIAL CARDIVA 80968780047
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA _

16774189000290 GATE MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE | 25351736331201357 AVENTAL CIRURGICO STANDARD CARDIVA 80968780048
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

74620048000139 Gema Industria e Comércio de Materiais| 25351189146201645 KIT DE INSTRUMENTAL CIRURGICO PARA | 81378410001
Cirurgicos Ltda. EPP PARAFUSO TIPO HERBERT 3,0MM GEMA

74620048000139 Gema Industria e Comércio de Materiais| 25351189163201608 KIT DE INSTRUMENTAL CIRURGICO PARA | 81378410002
Cirargicos Ltda. EPP PARAFUSO CANULADO 3,5MM GEMA

74620048000139 Gema Industria e Comércio de Materiais| 25351189183201635 KIT DE INSTRUMENTAL CIRURGICO GRANDES | 81378410003
Cirurgicos Ltda. EPP FRAGMENTOS 4,5 / 6,5MM - GEMA

74620048000139 Gema Industria e Comércio de Materiais| 25351189229201600 KIT DE INSTRUMENTAL CIRURGICO PARA | 81378410004
Cirargicos Ltda. EPP PLACA TUBO 95° / 135° / 150° GEMA

74620048000139 Gema Industria e Comércio de Materiais| 25351189308201645 KIT DE INSTRUMENTAL CIRURGICO | 81378410005
Cirargicos Ltda. EPP PEQUENOS FRAGMENTOS 3,5 / 4,0MM

GEMA

74620048000139 Gema Industria e Comércio de Materiais| 25351189396201653 KIT DE INSTRUMENTAL CIRURGICO PARA | 81378410006
Cirargicos Ltda. EPP PARAFUSO CANULADO 4,5MM GEMA

74620048000139 Gema Industria e Comércio de Materiais| 25351189423201658 KIT DE INSTRUMENTAL CIRURGICO PARA | 81378410007

Cirurgicos Ltda. EPP

PARAFUSO CANULADO 7,0MM GEMA
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74620048000139 Gema Industria e Comércio de Materiais| 25351351519201609 KIT DE INSTRUMENTAL CIRURGICO PARA | 81378410008
Cirurgicos Ltda. EPP PARAFUSO TIPO HERBERT 4,5MM GEMA
05278753000187 Genbiotech Diagndstica Ltda. 25351085094201017 BAP - Fosfatase Alcalina Fragdo Ossea 80203950014
05278753000187 Genbiotech Diagndstica Ltda. 25351087393201016 DPD - Deoxipiridinolina EIE 80203950015
05278753000187 Genbiotech Diagndstica Ltda. 25351351784201198 PARASEP CONCENTRADOR DE PARASITOS | 80203950017
FECAIS
05278753000187 Genbiotech Diagnéstica Ltda. 25351417472201279 PREPARADOR DE LAMINAS PARASYS 80203959001
15077221000720 Genova Industria e Comercio DE EPI Ltda 25351492715202161 MASCARA CIRUGICA ADULTO / INFANTIL| 82134630001
DESCARTAVEL TRIPLA WK-FLEX
15077221000720 Genova Industria e Comercio DE EPI Ltda 25351492718202102 MA'SCARA CIRUGICA ADULTO / INFANTIL| 82134630002
DESCARTAVEL TRIPLA RDM FLEX
15077221000720 Genova Industria e Comercio DE EPI Ltda 25351866977202176 MASCARA PFF2 / KN95 / N95 WK-FLEX 82134630003
15077221000720 Genova Industria e Comercio DE EPI Ltda 25351866978202111 PROPE DESCARTAVEL WK-FLEX 82134630004
15077221000720 Genova Industria e Comercio DE EPI Ltda 25351866983202123 TOUCA DESCARTAVEL WK-FLEX 82134630005
11170277000189 GIVEN IMAGING DO BRASIL LTDA 25351505361201370 ENDOSCOPIA POR CAPSULA 80769210004
11170277000189 GIVEN IMAGING DO BRASIL LTDA 25351508812201354 CAPSULA PILLCAM PATENCY 80769210001
11170277000189 GIVEN IMAGING DO BRASIL LTDA 25351508816201361 SISTEMA BRAVO DE MONITORAMENTO DE| 80769210002
PH
11170277000189 GIVEN IMAGING DO BRASIL LTDA 25351641128201489 SISTEMA DE MANOMETRIA MANOSCAN 80769210006
04948894000105 GPACK ECO EMBALAGENS LTDA 25351049942202170 Avental Descartavel 82273190002
04948894000105 GPACK ECO EMBALAGENS LTDA 25351063775202170 MASCARA PFF-2 GIASSI CARE 82273190003
04948894000105 GPACK ECO EMBALAGENS LTDA 25351843290202162 MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL 82273190001
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351411477201379 TUBO ENDOTRAQUEAL COM BALAO 80121600018
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351411479201327 TUBO ENDOTRAQUEAL ARAMADO | 80121600010
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA REFORCADO COM BALAO
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351411484201310 TUBO ENDOTRAQUEAL ARAMADO | 80121600011
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA REFORCADO SEM BALAO
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351411545201370 CANULAS PARA  TRAQUEOSTOMIA SEM | 80121600012
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA BALAO
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351424389201268 Cure Aid 80121600005
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351424394201244 Pharmapore 80121600008
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351424396201209 Pharmapore L.V 80121600004
REPRESENTAGCAO E IMPORTACAO LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351427724201310 TUBO ENDOTRAQUEAL SEM BALAO 80121600019
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351427752201317 CAI\lULAS _ PARA TRAQUEOSTOMIA COM | 80121600013
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA BALAO PRE-FORMADO
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351427866201350 CAI\lULAS PARA TRAQUEOSTOMIA COM | 80121600020
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA BALAO
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351427950201388 PROTECTFILM ORIGINAL FRAME STYLE 80121600014
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351428532201361 PHARMAFIX PU 80121600015
REPRESENTACAO E IMPORTACAQ LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351429007201302 INCIFILM 80121600016
REPRESENTACAO E IMPORTACAQO LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351430379201301 CURE-AID® EXSORB® 80121600021
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351430950201377 PHARMAFIX 80121600017
REPRESENTACAO E IMPORTACAQ LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351431820201917 Conector Sistema Fechado Yushin 80121600022
REPRESENTACAO E IMPORTACAQO LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351470038200518 CLINVAC 80121600001
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351470059200525 CATETER 80121600002
REPRESENTACAO E IMPORTACAQ LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351471541201245 Agulha para Fistula Artério - Venosa 80121600006
REPRESENTACAO E IMPORTACAQ LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351471547201216 Agulha para Fistula Artério - Venosa Safety | 80121600009
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351524730201248 Swan Lock Adaptador Sistema Fechado para | 80121600007
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA Frasco
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351524987201240 Swan Lock Adaptador Sistema Fechado tipo | 80121609001
REPRESENTACAO E IMPORTACAQ LTDA Spike
03215031000158 GUINEZ _INTERNATIONAL COMERCIO, | 25351754223201138 SWAN-LOCK 80121600003
REPRESENTACAO E IMPORTACAO LTDA
67751396000180 Help Med Apoio Meédico Hospitalar e | 25351046961201096 BOLSAS PARA MISTURA DE SOLUCOES 80149530025
Laboratorial Ltda
67751396000180 Help Med Apoio Meédico Hospitalar e | 25351377849201086 BOLSAS PARA MISTURA DE SOLUGCOES -| 80149530024
Laboratorial Ltda BAXA
20113456000175 HOMED HEALTH CARE COMERCIAL MEDICA | 25351183509201948 Tubo corrugado para cpap 81170609001
LTDA
71447486000159 INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DE | 25351376050201435 Agulha para Acupuntura Auricular Arhon| 80434060003
ACUPUNTURA LTDA Din
71447486000159 INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DE| 25351376067201441 AGULHA PARA ACUPUNTURA SISTEMICA | 80434060002
ACUPUNTURA LTDA ARHON DIN
15799994000125 JFGH IMPORTACAO DE DESCARTAVEIS E| 25351320408201738 OvUQUICK MIDSTREAM 81048320002
EQUIPAMENTOS LTDA
15799994000125 JFGH IMPORTACAO DE DESCARTAVEIS E| 25351839153201605 GraviQUICK Early midstream 81048320001
EQUIPAMENTOS LTDA
33575700000163 KAPLASTPLUS COMERCIO DE  PRODUTOS | 25351218378202141 Kaplast Mascara Cirurgica Descartdvel 82286830001
DESCARTAVEIS LTDA
37029796000115 KOPE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 25351469523202151 Bocal para Endoscopia Lavi 82137670001
74232034000148 LABORATQRIOS FERRING LTDA 25351406380202257 Aplicativo Calculadora de Dose de Rekovelle | 80660900002
74232034000148 LABORATORIOS FERRING LTDA 25351846191202302 Kit para Administracdo de Rebyota 80660900003
46568655000161 LAMEDID COMERCIAL E SERVICOS LTDA 25351337957200572 COLETOR DE URINA SOLIDOR 10237580033
46568655000161 LAMEDID COMERCIAL E SERVICOS LTDA 25351338322201043 BISTURI DESCARTAVEL DE SEGURANCA | 10237580077
SOLIDOR
46568655000161 LAMEDID COMERCIAL E SERVICOS LTDA 25351600676201042 SERINGA COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA | 10237580064
E COM AGULHA SOLIDOR
10696062000133 LD COMERCIO DE MATERIAIS PARA | 25351305121201823 OraQuick® HIV-1/2 Rapid Antibody Test 80686840004
DIAGNOSTICO E MEDICO HOSPITALAR LTDA
10696062000133 LD COMERCIO DE MATERIAIS PARA | 25351322218201809 ORAQUICK HIV SELF-TEST 80686840003
DIAGNOSTICO E MEDICO HOSPITALAR LTDA
22514263000151 LEADER BIOMEDICAL DO BRASIL LTDA 25351696497201755 CIMENTO ORTOPEDICO LEADER 81407590002
22514263000151 LEADER BIOMEDICAL DO BRASIL LTDA 25351696500201731 CIMENTO ORTOPEDICO COM ANTIBIOTICO | 81407590001
LEADER
37427038000155 LEBAC MEDICAL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS | 25351022771202131 Mdscara Descartdvel Tripla Lebac 82150520001

DE SEGURANCA LTDA
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10853787000198 Medi Saude Comercial Ltda 25351494794201449 PAIN GONE 80769180001
38213148000187 MEDPROTED INDUSTRIA E COMERCIO DE| 25351264928202102 Avental Descartavel para Procedimento 82118880003
ACESSORIOS DE SEGURANCA LTDA
38213148000187 MEDPROTED INDUSTRIA E COMERCIO DE| 25351264931202118 avental sms descartavel para procedimento | 82118880004
ACESSORIOS DE SEGURANCA LTDA
38213148000187 MEDPROTED INDUSTRIA E COMERCIO DE| 25351674228202033 MASCARA CIRURGICA 82118880001
ACESSORIOS DE SEGURANCA LTDA
38213148000187 MEDPROTED INDUSTRIA E COMERCIO DE| 25351900095202147 Mdscara cirurgica tripla 82118880002
ACESSORIOS DE SEGURANCA LTDA
05659367000135 MEDSINTESE IMPORTACAO, EXPORTA(;/:\O E| 25351291243202040 FLOW tDCS 80199029003
COMERCIO LTDA
62202833000192 MICRO IMAGEM INFORMATICA LTDA 25351384140201297 SISTEMA DE DIGITALIZACAO DE IMAGENS | 80404270005
APIXIA
62202833000192 MICRO IMAGEM INFORMATICA LTDA 25351548643201153 SISTEMA DE DIGITALIZACAO DE IMAGEM | 80404270004
SCAN-X
13009704000177 MRS IMPORTADORA EXPORTADORA E| 25351438949201237 MYSTEM 80800240001
DISTRIBUIDORA LTDA
12915543000118 MT BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS | 25351359459201437 Multi-Test® Il 80986040001
LTDA
13087662000192 OCNA ~DISTRIBUIC/T\O IMPORTACAO ~ E| 25351139508201310 INALADOR ULTRASSONICO PORTATIL | 80764819001
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE RESPIRAR
LTDA ME
12378421000130 OLIGAM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME 25351069527201837 Surfa Clean 80811249001
12378421000130 OLIGAM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME 25351166420201917 skinclean 80811240022
12378421000130 OLIGAM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME 25351187742201819 BIGUA COAT 80811240021
12378421000130 OLIGAM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME 25351352439201801 BARRIER PROTECT 80811240020
17732606000114 ORTHOS XXI BRASIL LTDA 25351016552201512 Auxiliares de marcha ORTHOS XXI 81046160004
17732606000114 ORTHOS XXI BRASIL LTDA 25351016558201571 Andarilho Orthos XXI 81046160003
17732606000114 ORTHOS XXI BRASIL LTDA 25351585643201412 CADEIRA DE HIGIENIZACAO 81046160001
17732606000114 ORTHOS XXI BRASIL LTDA 25351585664201479 CADEIRA DE RODAS MANUAL 81046160002
22508259000180 ORTOPRESS INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS | 25351013837201604 Fixador Externo Tubo-Press 81343730002
LTDA - ME
22508259000180 ORTOPRESS INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS | 25351013839201656 Fixador Externo Ortopress 81343730003
LTDA - ME
22508259000180 ORTOPRESS INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS | 25351013861201699 Kit Instrumental Fixador Externo Tubo press | 81343730004
LTDA - ME
22508259000180 ORTOPRESS INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS | 25351013865201601 Fixador Externo Hibrido Tubo-Press 81343730005
LTDA - ME
22508259000180 ORTOPRESS INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS | 25351160877201612 Kit Instrumental Fixador Externo | 81343730001
LTDA - ME ORTOPRESS
34099804000101 P. S. LA CROIX LIGAS DENTAIS LTDA - EPP 25351328252202265 LIGA METALICA ALTERNATIVA LACDENT (LAC) | 81037159003
Al - Mg
34099804000101 P. S. LA CROIX LIGAS DENTAIS LTDA - EPP 25351426526201410 LIGA METALICA ALTERNATIVA SEMINOBRE | 81037150001
PALAD PD-AG (LPD)
34099804000101 P. S. LA CROIX LIGAS DENTAIS LTDA - EPP 25351687045201552 LIGA METALICA SEMINOBRE ALTERNATIVA | 81037159001
PRATA Ag-Sn (LAG)
34099804000101 P. S. LA CROIX LIGAS DENTAIS LTDA - EPP 25351687195201556 LIGA METALICA NOBRE CONVENCIONAL LA | 81037159002
CROIX Au-Pd (LAU)
15828768000125 Paulo Jose Albarelli - ME 25351481819201511 Bio Flex 81128410001
10785694000173 PDT PHARMA INQUSTRIA E COMERCIO DE| 25351442295201765 PHARMA WHITE 81240080002
PRODUTOS FARMACEUTICO LTDA - EPP
10785694000173 PDT PHARMA INQUSTRIA E COMERCIO DE| 25351445116201737 PHARMABLUE 81240080001
PRODUTOS FARMACEUTICO LTDA - EPP
94773264000121 P1ZzZOLI COMERCIO DE CORRELATOS A SAUDE | 25351509175201151 TOUCA DESCARTAVEL 80740200002
LTDA - ME
94773264000121 P1ZZOLI COMERCIO DE CORRELATOS A SAUDE | 25351509188201151 GORRO DESCARTAVEL 80740200003
LTDA - ME
94773264000121 PIZZOLI COMERCIO DE CORRELATOS A SAUDE | 25351511930201113 MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL BRANCA | 80740209001
LTDA - ME COM ELASTICO
94773264000121 PI1ZzZzOLI COMERCIO DE CORRELATOS A SAUDE | 25351511935201142 VESTIMENTA HOSPITALAR DESCARTAVEL 80740200001
LTDA - ME
94773264000121 P1ZZOLI COMERCIO DE CORRELATOS A SAUDE | 25351573289201121 MANTA PARA ESTERILIZACAO 80740200005
LTDA - ME
94773264000121 P1ZzOLI COMERCIO DE CORRELATOS A SAUDE | 25351573293201188 MASCARA DESCARAVEL 80740200006
LTDA - ME
94773264000121 P1ZZOLI COMERCIO DE CORRELATOS A SAUDE | 25351573309201191 PRO-PE DESCARTAVEL 80740200007
LTDA - ME
81839557000112 POINT LASER COMERCIO DE MAQUINAS E| 25351306268201222 Cadeira de banho 80821950001
REPRESENTACOES LTDA EPP
81839557000112 POINT LASER~ COMERCIO DE MAQUINAS E| 25351516475201173 CADEIRA DE RODAS 80821950002
REPRESENTACOES LTDA EPP
21792188000128 quantum industria, distribuicdo e exportagdao de | 25351101799202215 CABO DE FIBRA OTICA FLEXIVEL 81449949008
produtos medicos Itda me
21792188000128 quantum industria, distribuicdo e exportagdo de | 25351267416202271 ECOPULSE DE LAVAGEM 81449949003
produtos medicos ltda me
21792188000128 quantum industria, distribuicdo e exportacdo de | 25351270240202153 MICRO MOTOR F1 QUANTUM 81449949001
produtos medicos Itda me
21792188000128 quantum industria, distribuicdo e exportagdo de | 25351503602202106 Endoscopio Rigido Quantum 81449949002
produtos medicos Itda me
21792188000128 quantum industria, distribuicdo e exportagdao de | 25351528905202212 SUTURA ADESIVA CUTANEA PROFISSIONAL | 81449949004
produtos medicos Itda me CIRURGICA ZIP QUANTUM
21792188000128 quantum industria, distribuigdo e exportagdo de | 25351528978202204 SUTURA ADESIVA CUTANEA USO LEIGO ZIP | 81449949005
produtos medicos Itda me QUANTUM
21792188000128 quantum industria, distribuicao e exportagao de | 25351551152202231 LAMINA DE SERRA PARA MICROMOTOR 81449949006
produtos medicos ltda me
21792188000128 quantum industria, distribuicdo e exportacdo de | 25351551155202274 BROCAS PARA MICROMOTOR QUANTUM 81449949007
produtos medicos Itda me
21792188000128 quantum industria, distribuicdo e exportagdo de | 25351623534202192 PINCAS ARTROSCOPICAS QUANTUM 81449940007
produtos medicos Iltda me
21792188000128 quantum industria, distribuicdo e exportagdo de | 25351433965201944 Fios Metalicos Quantum 81449940005
produtos medicos Itda me
10362813000185 ravagnani importacao e exportagao de produtos | 25351631544201228 TAURUS G2 80543489001
médicos ltda.
02419624000173 Real Minas Textil Industria e Comercio Ltda 25351035999201598 COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO 80110080011
02419624000173 Real Minas Textil Industria e Comercio Ltda 25351142276201123 COMPRESSA DE GAZE TIPO QUEINO 80110080009
02419624000173 Real Minas Textil Industria e Comercio Ltda 25351142282201139 COMPRESSA CAMPO OPERATORIO ESTERIL 80110080010
02419624000173 Real Minas Textil Industria e Comercio Ltda 25351586465201544 ATADURAS DE CREPOM 80110080013
02419624000173 Real Minas Textil Industria e Comercio Ltda 25351586472201589 COMPRESSAS CIRURGICAS ESTEREIS DE GAZE | 80110080014
HIDROFILA
02419624000173 Real Minas Textil Industria e Comercio Ltda 25351648928200886 COMPRESSA DE GAZE HIDROFILA 80110080008
02419624000173 Real Minas Textil Industria e Comercio Ltda 25351712506201435 COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO 80110080012
15179682000119 RHODIA BRASIL SA 25351115995201063 FAMILIA FIO 100% POLIAMIDA POY EMANA | 80553439001
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43037720000134 S.G. -AINDUSTRIA E COMERCIO DE PLASTICOS E| 25351557530201369 TRAQUEIA DE PVC 80905370001
ELASTOMEROS LTDA
39790845000163 SANTA NFE' TRADING IMPORTACAO E| 25351003765201961 DRS DERMA ROLLER 10328190027
EXPORTACAO LTDA
39790845000163 SANTA NFE' TRADING IMPORTACAO E| 25351104281200905 CELLULESS 10328199005
EXPORTACAO LTDA
39790845000163 SANTA NFE' TRADING IMPORTACAO E| 25351326613201090 FREQUENCIMETRO CARDIACO 10328190026
EXPORTACAO LTDA
47545603000132 SILICOTEX ARTEFATOS DE SILICONE LTDA 25351787307201197 TUBO CORRUGADO DE SILICONE -| 80692640001
SILICOTEX
47545603000132 SILICOTEX ARTEFATOS DE SILICONE LTDA 25351787309201145 TUBO DE SILICONE SILICOTEX 80692640002
67614891000147 SILTE INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA.- ME 25351031262200318 MARTELOS PARA DIAGNOSTICO - GOLRAH | 80155819001
STAINLESS
67614891000147 SILTE INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA.- ME 25351031263200362 CABOS PARA BISTURI GOLRAH STAINLESS 80155810002
67614891000147 SILTE INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA.- ME 25351031266200304 PORTA AGULHA GOLRAH STAINLESS 80155810001
67614891000147 SILTE INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA.- ME 25351071085200493 TESOURAS CIRURGICAS - GOLRAH | 80155810003
STAINLESS
67614891000147 SILTE INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA.- ME 25351071091200441 PINCAS HEMOSTATICAS - GOLRAH | 80155810004
STAINLESS
67614891000147 SILTE INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA.- ME 25351099936200941 Instrumentos Cirurgicos Ndo Articulados Ndo | 80155810005
Cortantes Golrah Stainless
25297816000150 Stal comercio, importacdo e exportagdo de| 25351331001201700 LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO | 81430050001
produtos para saude s.a CIRURGICO EM LATEX SEM PO - STAL
PREMIUM QUALITY
25297816000150 Stal comercio, importagdo e exportagdo de| 25351331005201716 LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO | 81430050002
produtos para saude s.a CIRURGICO EM LATEX COM PO - STAL
PREMIUM QUALITY
19596894000152 STEBA BIOTECH BRASIL PRODUTOS | 25351877163201686 TOO-CATH 81195639001
FARMACEUTICOS LTDA
19596894000152 STEBA BIOTECH BRASIL PRODUTOS | 25351877166201663 TOO-CATH S 81195639002
FARMACEUTICOS LTDA
19596894000152 STEBA BIOTECH BRASIL PRODUTOS | 25351958356201661 TOOGUIDE TRUS 81195639003
FARMACEUTICOS LTDA
19596894000152 STEBA BIOTECH BRASIL PRODUTOS | 25351022758201649 TOO-PROBE 81195630001
FARMACEUTICOS LTDA
19596894000152 STEBA BIOTECH BRASIL PRODUTOS | 25351027777201650 TOO-Diffuser 81195630002
FARMACEUTICOS LTDA
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351123671201502 CAIXA DE INSTRUMENTAL PARA FIXADOR | 80777590013
EXTERNO UNILATERAL CAREFIX
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351124441201529 FIXADOR EXTERNO UNILATERAL CAREFIX 80777590012
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351124470201555 CAIXA DE INSTRUMENTAL PARA FIXADOR | 80777590011
EXTERNO ILLIZAROV CAREFIX
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351124489201519 CAIXA DE INSTRUMENTAL PARA FIXADOR | 80777590014
EXTERNO COMBINADO CAREFIX
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351292045201515 AGULHA DE ASPIRACAO DE MEDULA OSSEA | 80777590015
ESTERNO-ILIACA
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351302907201481 SPLINT NASAL EXTERNO EM TERMOPLASTICO | 80777590003
EUROCELL
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351303010201426 SPLINT NASAL EXTERNO EM METAL| 80777590004
EUROCELL
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351428125201457 AGULHA DE BIOPSIA MANUAL GT1 80777590008
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351428128201434 AGULHA COAXIAL GTC 80777590005
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351430912201491 AGULHA DE BIOPSIA PARA TECIDO OSSEO E| 80777590007
MEDULA OSSEA
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351430913201445 AGULHA DE CHIBA 80777590006
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351573787201416 FIXADOR EXTERNO COMBINADO CAREFIX 80777590010
13160092000119 STETTEN IMPLANTES LTDA. 25351573797201421 FIXADOR EXTERNO ILLIZAROV CAREFIX 80777590009
17222748000131 SULDAN DENTAL LTDA 25351028807201419 S1 80957209001
17222748000131 SULDAN DENTAL LTDA 25351028808201431 Suldan Sticks 80957209002
17222748000131 SULDAN DENTAL LTDA 25351028809201461 Double Mold 80957209003
17222748000131 SULDAN DENTAL LTDA 25351028813201418 Suldan Gun 80957200001
17222748000131 SULDAN DENTAL LTDA 25351028815201476 Ponteiras para aplicador de precisdao 80957200002
04019891000189 Suprimed Industria e Comércio Ltda. 25351206455201033 GEL PARA ELETRO-CARDIOGRAMA - GEL IN| 80184040005
SHAPE
04019891000189 Suprimed Industria e Comércio Ltda. 25351206542201049 GEL PARA ULTRA-SONOGRAFIA E ECO-| 80184040006
CARDIOGRAMA - GEL IN SHAPE
04019891000189 Suprimed InduUstria e Comércio Ltda. 25351206569201076 BOLSA TERMICA - GEL IN SHAPE 80184040007
11265178000180 TAGMED |IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351186423201200 BANDAGEM ADESIVA 80635820004
LTDA.
11265178000180 TAGMED IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351414730201049 BANDAGEM ELASTICA 80635820001
LTDA.
11265178000180 TAGMED IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351414741201090 GESSO ROMED 80635820002
LTDA.
11265178000180 TAGMED |IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351414763201081 PROPE ROMED 80635820003
LTDA.
26262981000139 TETHI COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E | 25351012030202142 LANCETADOR UNIVERSAL ACCUGENCE 81590830001
ORTOPEDICOS LTDA ME
26262981000139 TETHI COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E | 25351045896202130 LANCETA SIMPLES ACCUGENCE 81590830002
ORTOPEDICOS LTDA ME
26262981000139 TETHI COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E | 25351076578202111 SISTEMA DE MONITORACAO MULTIPLA | 81590830003
ORTOPEDICOS LTDA ME ACCUGENCE®
26262981000139 TETHI COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E | 25351520460202133 Tiras para teste de Glicose Accugence® -| 81590830005
ORTOPEDICOS LTDA ME Glicose Oxidase
26262981000139 TETHI COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E | 25351664068202286 Familia de Tiras e Solugdo Controle de| 81590830006
ORTOPEDICOS LTDA ME Cetona ACCUGENCE
26262981000139 TETHI COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E | 25351972362202188 Familia de Tiras e Solugdo Controle| 81590830004
ORTOPEDICOS LTDA ME Accugence®
37225589000136 TFB ICARE INDUSTRIA E COMERCIO DE EPI| 25351022770202197 MASCARA CIRURGICA TFB ICARE 82150660001
LTDA
12187228000111 Total Med do Brasil Ltda - EPP 25351667228201477 ELETROCARDIOGRAFO USB 80754109002
12187228000111 Total Med do Brasil Ltda - EPP 25351694444201323 ESTEIRA ERGOMETRICA 80754109001
57174948000180 TRINITY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP 25351128544201225 FAMILIA DE INSTRUMENTAIS ARTICULADOS | 80210350013

CORTANTES COM PARTE DISTAL DE ACO
INOXIDAVEL SEM INSERTO
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57174948000180 TRINITY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP 25351323426201201 F@MI'LIA DE INSTRUMENTAIS ARTICULADOS | 80210350014
NAO CORTANTES, PARTE QUE ENTRA EM
CONTATO COM O PACIENTE DE ACO
INOXIDAVEL, COM INSERTO DE CARBETO DE
TUNGSTENIO
57174948000180 TRINITY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP 25351416181201467 Familia de Instrumentos Cirargicos | 80210350017
Odontoldégicos N&o-Articulados Cortantes,
parte que entra em contato com o paciente
de aco inoxidavel, sem inserto
57174948000180 TRINITY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP 25351423295201498 Familia de instrumentais Cirargicos | 80210350018
Odontoldgicos N&o-ArticuladosN&o-
Cortantes,parte que entra em contato com o
paciente de aco inoxiddvel,sem inserto
57174948000180 TRINITY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP 25351453097201271 Familia de Ostedtomos 80210350016
57174948000180 TRINITY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP 25351482458201772 FAMILIA DE ESPATULAS ODONTOLOGICAS, | 80210350020
PARTE QUE ENTRA EM CONTATO COM O
PACIENTE DE ACO INOXIDAVEL
57174948000180 TRINITY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP 25351524733200911 INSTRUMENTOS . CIRURGICOS | 80210350012
ODONTOLOGICOS _NAO ARTICULADOS
CORTANTES DE ACAO MANUAL DE ACO
INOXIDAVEL COM SILICONE
57174948000180 TRINITY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP 25351536540201602 PONTAS ADAPTADORAS 80210350019
57174948000180 TRINITY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP 25351692530201247 FAMILIA DE ESPATULAS PARA RESINA,PARTE | 80210350015
QUE ENTRA EM CONTATO COM O PACIENTE
DE ACO INOXIDAVEL REVESTIDO COM
NITRETO DE TITANIO
35321031000129 TUNGSTEEL DO BRASIL IMPORTADORA E | 25351839619202018 CONSIDERIN - COVID-19  (SARS-CoV-2) | 82031500001
EXPORTADORA LTDA 1gM/IgG Antibody Test Kit (Colloidal Gold)
15242195000153 UP ROSE Industria e Comércio Ltda 25351104700201340 APARELHO LOCOMOTOR MULTIFUNCIONAL | 80862430001
UP ROSE
20205251000110 Viva Care Produtos Médicos Ltda 25351442373201551 KIT CIRURGICO UNIVERSAL ESTERIL BE CARE | 81124570004
20205251000110 Viva Care Produtos Médicos Ltda 25351442424201502 KIT CIRURGICO ESTERIL GERAL ORTOPEDIA | 81124570005
BE CARE
20205251000110 Viva Care Produtos Médicos Ltda 25351442458201568 COBERTURA DE MESA AUKXILIAR ESTERIL BE | 81124570006
CARE
20205251000110 Viva Care Produtos Médicos Ltda 25351442476201543 AVENTAL CIRURGICO ESTERIL BE CARE 81124570007
20205251000110 Viva Care Produtos Médicos Ltda 25351442484201513 AVENTAL CIRURGICO ESTERIL REFORCADO BE | 81124570008
CARE
20205251000110 Viva Care Produtos Médicos Ltda 25351442499201564 KIT CIRURGICO ESTERIL PARTO NORMAL BE | 81124570009
CARE
20205251000110 Viva Care Produtos Médicos Ltda 25351442557201543 KIT CIRURGICO GUP BE CARE 81124570010
20205251000110 Viva Care Produtos Médicos Ltda 25351442559201508 COMPRESSA CAMPO ESTERIL PRE LAVADO BE | 81124570001
HEALTH
20205251000110 Viva Care Produtos Médicos Ltda 25351442566201536 Lamina para Bisturi Descartdvel Be Health 81124570002
20205251000110 Viva Care Produtos Médicos Ltda 25351442576201558 KIT CIRURGICO ESTERIL CESAREA BE CARE 81124570003
20205251000110 Viva Care Produtos Médicos Ltda 25351478336201535 Lancetas de Seguranca Be Health 81124570011
26009269000122 WHITE SMILE - PRODUTOS ODONTOLOGICOS | 25351046610201919 FITAS DE CLAREAMENTO DENTAL 81463050002
LTDA - ME
26009269000122 WHITE SMILE - PRODUTOS ODONTOLOGICOS | 25351046618201985 KIT DE CLAREAMENTO DENTAL - WHITE | 81463050003
LTDA - ME SMILE
26009269000122 WHITE SMILE - PRODUTOS ODONTOLOGICOS | 25351092962201707 CANETA CLAREADORA DENTAL 81463059001
LTDA - ME
26009269000122 WHITE SMILE - PRODUTOS ODONTOLOGICOS | 25351106091201955 Caneta Clareadora Dental - White Smile 81463050004
LTDA - ME
26009269000122 WHITE SMILE - PRODUTOS ODONTOLOGICOS | 25351380211201801 Kit de Clareamento Dental 81463050001
LTDA - ME
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351391679201393 SONDA FOLEY 100% SILICONE QUFORA® -| 80848360011
DUAS VIAS COM BALAO INTEGRADO
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351391693201362 SONDA FOLEY 100% SILICONE QUFORA® -| 80848360012
DUAS VIAS COM BALAO
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351660592201231 BOLSA COLETORA DE PERNA QUFORA® -| 80848360001
ESTERIL COM SISTEMA MULTICAMARAS
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351660601201251 COLETOR DE URINA DE CAMA QUFORA® -| 80848360007
SISTEMA FECHADO
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351660611201272 BOLSA COLETORA DE PERNA QUFORA® 80848360002
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351660619201295 BOLSA COLETORA DE PERNA QUFORA® -| 80848360005
COM SISTEMA MULTICAMARAS
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351660631201212 SISTEMA DE IRRIGACAO ANAL QUFORA® -| 80848360006
PACIENTES DE CAMA
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351660640201205 SISTEMA DE IRRIGACAO ANAL QUFORA® -| 80848360008
SISTEMA DE BANHEIRO
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351660647201292 COLETOR DE URINA DE CAMA QUFORA® -| 80848360009
ESTERIL SISTEMA FECHADO
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351660663201210 BOLSA COLETORA DE PERNA QUFORA® -| 80848360003
ESTERIL
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351660673201231 COLETOR DE URINA DE CAMA QUFORA® -| 80848360004
SISTEMA ABERTO
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351660679201202 COLETOR DE URINA DE CAMA QUFORA® -| 80848360010
SISTEMA ABERTO ESTERIL
14954034000120 WMS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 25351660689201218 URI-METER QUFORA® 80848369001

RESOLUCAO-RE N2 2.779, DE 24 DE JULHO DE 2025 ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 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 instru¢bes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que
seu conteldo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o 8§42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até
30 (trinta) dias apos a publicagio em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragdes daqueles produtos previamente notificados ou
registrados, de acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023.

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

ALLIED TITANIUM LTDA / 02.062.507/0001-03

SISTEMA MAXILOFACIAL

25351.800255/2023-11 / 80254350038

80084 - MATERIAL - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0309286255

MRP PRODUTOS MEDICOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. - EPP / 28.210.947/0001-46
SISTEMA MAXILOFACIAL

25351.034738/2025-88 / 82945200003

80062 - MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material implantavel em
ortopedia / 0319891259

KAREN DE AQUINO NOFFS Total de Empresas : 2
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RESOLUGCAO-RE N2 2.780, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que |he confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da 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 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 responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta
que seu conteddo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de acordo com o 8§42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até
30 (trinta) dias apods a publicagdo em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragdes daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com 8§52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

ALFEMA DOIS MERCANTIL CIRURGICA LTDA / 33.761.636/0001-05

3D-Shaper

25351.108616/2025-35 / 80595310001

80272 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Software Médico Classe | ou Il / 0855426250
APRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS LTDA / 09.289.762/0001-24
OFTALMOSCOPIO BINOCULAR INDIRETO APRAMED

25351.112642/2025-68 / 80497810041

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0879914254
AQUASONUS MEDICAL COMPANY LTDA / 24.682.887/0001-03

Suporte para Soro

25351.111742/2025-77 / 81759100014

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0873701259
Muletas

25351.111753/2025-57 / 81759100015

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0873747259
ARPE MEDICAL REPRESENTACAO, COMERCIO E ASSISTENCIA TECNICA LTDA /
46.798.106/0001-83

ELETRODO MEDICO

25351.122622/2025-03 / 82757189002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0933772254
ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 44.127.150/0001-
36

Fio Guia Hidrofilico

25351.124099/2025-41 / 82817619004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0942961251

Kit Cateter Duplo J

25351.119781/2025-12 / 82817619002

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0920429254

Kit Cateter Duplo J com Fio Guia PTFE

25351.119970/2025-95 / 82817619003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0921602251
Allos Solucdes em Salde Ltda / 47.218.871/0001-40

The Advantage kit de Barras de pressdo

25351.119497/2025-46 / 82619050011

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0919123252

The Advantage Barra de Pressdao

25351.119484/2025-77 / 82619050010

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0919104258
Hemguard Bandagem de Pressdo Pontual

25351.119457/2025-02 / 82619050009

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0919064256
BALLKE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP / 06.103.122/0002-70

RESPIRADOR DE INCENTIVO INDIVIDUAL

25351.050789/2025-57 / 80970010022

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0464175259
BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. / 21.551.379/0001-06

BD Saf-T-Intima Safety System

25351.122760/2025-84 / 10033439112

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0934076251
BIOACTIVE BIOMATERIAIS S.A. / 09.474.192/0001-42

ULTRA SPINE

25351.120575/2025-55 / 80951059032

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0924633255
BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTAGAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO
DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP / 07.767.477/0001-46
Seladora Térmica de Tubos HAIER

25351.111546/2025-01 / 80867150220

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0873163257
BIOSANI INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA /
06.143.681/0001-23 )

FRASCO DE ALIMENTACAO ENTERAL BIODEGRADAVEL

25351.120615/2025-69 / 80286000051

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0924734256
BLAU FARMACEUTICA S.A. / 58.430.828/0001-60

Kanule

25351.123779/2025-48 / 80146949002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0938983253
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

AutoCap RX

25351.082873/2025-30 / 10341351057

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0697182258
BRASMEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA ME /
08.342.212/0001-69 _

LAVADORA ULTRASSONICA RHOSSE

25351.112572/2025-48 / 80402450016

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0879713259
BUZZY COMERCIAL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - ME / 18.980.014/0001-84
Kit de Aplicagdo Vivostat

25351.120851/2025-85 / 81150729010

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0925242250

Bio Engenharia e Industria de Implantes Ortopédicos Ltda / 00.097.446/0001-86
BAG - BioAccess Guide

25351.123733/2025-29 / 80036759015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0938881256

C E C IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 24.864.422/0001-73
Laringoscopio PRMED

25351.105592/2025-62 / 81451140003

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0832422258
CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIQ LTDA / 02.814.280/0001-05

PROCESSADOR DE IMAGENS PORTATIL TAIMIN

25351.104540/2025-79 / 80082919058

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0828284253
INSUFLADOR TAIMIN

25351.104516/2025-30 / 80082919054

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0828230251
PROCESSADOR DE IMAGENS 4K TAIMIN

25351.104515/2025-95 / 80082919053

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0828229252
FONTE DE LUZ LED TAIMIN

25351.104520/2025-06 / 80082919056

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0828234256
CABECA DE CAMERA 4K TAIMIN

25351.104521/2025-42 / 80082919057

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0828235252
MONITOR 4K LED GRAU MEDICO TAIMIN

25351.104519/2025-73 / 80082919055

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0828233250
CIRURGICA CAPITAL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 33.457.356/0001-08
GRAMPEADOR LINEAR ENDOSCOPICO ELETRICO - ENDO MAIS BRASIL
25351.099680/2025-18 / 82191599014

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0802352251
CONECTA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA /
53.833.611/0001-87

Familia de Brocas Conecta Medical

25351.121087/2025-65 / 82962310002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0926899252
CPMH - Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e Odontoldgicos LTDA. /
13.532.259/0001-25

Kit Instrumentais para Ortognatica - Ndo Estéril

25351.122565/2025-54 / 80859840232

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0933642253
DECARES COMERCIO~ LTDA / 01.708.499/0001-59

SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL BR DEC

25351.121663/2025-74 / 80194139006

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0928942252
DENTELINE INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 25.265.400/0001-50
NEO CARBON

25351.120798/2025-12 / 82124100011

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0925128252
DENTSPLY IND.COM. LTDA / 31.116.239/0001-55

DENTURE TEETH

25351.120897/2025-02 / 80196889060

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0925442259
VIPIBLOCK

25351.120838/2025-26 / 80196889059

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0925218251
DILEPE INDUSTRIA COMERCIO DE MAT ORTOPEDICOS LTDA / 73.142.960/0001-60
DL186 COLAR CERVICAL RIGIDO CAPRI

25351.120566/2025-64 / 80018110114

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0924615257
Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

plataforma sentinela de monitoramento de salde

25351.112559/2025-99 / 81464750188

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 0879631252
SubtleHD

25351.105468/2025-05 / 81464750187

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 0832024252
E-MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - ME / 03.480.968/0001-50

PINCA TRIDENTE PARA HISTEROSCOPIA DESCARTAVEL WALTER PINHEIRO
25351.121639/2025-35 / 80475510273

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0928886255
EMBRAST INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 04.310.364/0001-29

TOUCA DESCARTAVEL BOMPACK

25351.121755/2025-54 / 81229600067

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0929184254
LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE LATEX - SEM PO - SOFT+AID -
EMBRAST

25351.120545/2025-49 / 81229600064

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0924565250
LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO - SEM PO - SOFT+AID -
EMBRAST

25351.120546/2025-93 / 81229600065

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0924566256
TOUCA DESCARTAVEL SOFT+AID

25351.121657/2025-17 / 81229600066

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0928919251
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Nasaleze Allergy Blocker

25351.120746/2025-46 / 80117589145


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

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0925012254

Full Face Mask

25351.119985/2025-53 / 80117589144

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0921687257
ENDOSCOPY MEDIC[—\L SYSTEMS - ME / 38.821.619/0001-30

CAMISA DE URETROTOMO COM OBTURADOR EMS

25351.121647/2025-81 / 82319069039

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0928894258
ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E COM LTDA / 67.710.244/0001-39

TMJ LYSIS

25351.120769/2025-51 / 10208619008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0925050253

ENOVIS SURGICAL BRASIL LTDA / 03.117.039/0001-81

AMF TT CONES - Kit Instrumental - Central

25351.122635/2025-74 / 80070180131

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0933798253

AMF TT Cones - Kit Instrumental - Comum

25351.122740/2025-11 / 80070180132

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0934025258

ERS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA. /
21.172.673/0001-07

ALGODAO HIDROFILO ZEEP

25351.110613/2025-61 / 81400090007

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0865092257
Emedical Host Importacao E Fabricacao De Produtos Medicos Ltda / 38.288.061/0001-79
Instrumentais Metdlicos - Mont Blanc, Mont Blanc MIS e Twin Peaks
25351.120888/2025-11 / 82507970017

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0925406252
Instrumentais Poliméricos - Mont Blanc, Mont Blanc MIS e Twin Peaks
25351.120599/2025-12 / 82507970016

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0924702257
FIRSTLAB INDUSTRIA IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS
LTDA / 27.089.709/0001-61

Escalpe para Seringa

25351.119211/2025-22 / 81628889009

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0918374251
FORMED - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E COSMETICOS LTDA / 07.139.218/0001-70
High Pressure Extension Tubing

25351.123600/2025-52 / 80279429015

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0938547259

FRDB CONSULTORIA REGULATORIA LTDA. / 31.170.272/0001-63

AVIEW

25351.107568/2025-68 / 83084440001

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 0843363258
Farma 2 produtos para saude ltda epp / 24.826.631/0001-22

Cateter Intravenoso Periférico

25351.120634/2025-95 / 81527569001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0924771259

Cateter Intravenoso Periférico com Sistema de Seguranga

25351.120694/2025-16 / 81527569002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0924886251

GEV COMERCIO, SERVICOS, DISTRIBUICAO, MANUTENCAO E LOCACAO DE MATERIAL
HOSPITALAR LTDA / 30.722.690/0001-53

Skin Barrier Film - Barreira de Pele Removedor de Adesivo Pharmaplast
25351.121051/2025-81 / 81903219009

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0926612255
GLOBUS MEDICAL BRASIL LTDA / 07.131.437/0001-03

INSTRUMENTAIS MARVEL

25351.122800/2025-98 / 80263050130

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0934188254

GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA / 51.710.358/0001-49

Familia Intra-auricular Interton Presto

25351.107498/2025-48 / 10293049036

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0843161256
Familia Retroauricular Interton Presto

25351.107478/2025-77 / 10293049035

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0843106255
HIDROLIGHT DO BRASIL S.A. / 08.762.826/0001-08

Cadeira de rodas Premium

25351.105829/2025-13 / 80758210122

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0833751255
HORSE MOVEIS HOSPITALARES LTDA / 23.291.398/0001-68

Mesa de Exames

25351.107329/2025-16 / 83094980004

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0842584251
Humanna Medical Ltda / 27.617.206/0001-11

Canula de Nivelagdo HighSpeed

25351.122829/2025-70 / 81637619071

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0934303258
Shaver Ligamento Amarelo

25351.120584/2025-46 / 81637619070

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0924658258
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA FONOAUDIOLOGIA HCP LTDA /
01.462.814/0001-00

Vibroz

25351.119358/2025-12 / 10368380066

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0918871255
INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA / 59.309.302/0001-99

SERINGA PARA INSULINA COM AGULHA FIXA - INJEX STILLY LINE
25351.119336/2025-52 / 10160619031

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0918831253
ESPARADRAPO IMPERMEAVEL - INJEX

25351.119291/2025-16 / 10160610147

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0918684251
INNOVA SURGICAL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 21.605.893/0002-50
Mangote Innovatex

25351.120703/2025-61 / 83162850012
80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0924909251

/ 11.205.033/0001-94

AGULHA DE PUNCAO DE 00CITOS CCD

25351.121452/2025-31 / 81931159002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0928361250
CATETER DE INSEMINAGCAO PADRAO CCD

25351.121507/2025-11 / 81931150015

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0928505251
JN-MAXIMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. - EPP / 18.279.039/0001-55
AVENTAL DESCARTAVEL MAXIMEDI - SMS

25351.121629/2025-08 / 81059010003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0928864251
KLD BIOSISTEMAS EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA / 52.072.600/0001-69
ENDOPHOTON LITE

25351.099645/2025-07 / 10245239026

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0802260250
LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

Instrumentos Cirurgicos Sourcetank

25351.122816/2025-09 / 80136990999

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0934264252
LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA. / 29.986.299/0001-87
Gastroscopio de Video

25351.104648/2025-61 / 81778819074

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0828567255
Laringoscépio de Video

25351.107463/2025-17 / 81778819075

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0843066253
LEEDSAY S/A / 08.116.472/9001—16

AKTHA SENSORY - MICROCANULAS PARA SUBCISAO - BICO DE PATO
25351.121360/2025-51 / 80443079017

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0928105253
LOGICA INOVACOES MEDICAS, FARMACEUTICAS E LABORATORIAIS LTDA /
30.588.340/0001-46

Separador de Plaquetas CERVOS

25351.123730/2025-95 / 82193589004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0938876252
LYNX PRODUTOS MEDICOS LTDA. / 08.587.310/0001-66

FIO GUIA BILIAR LYNX

25351.123694/2025-60 / 82214249015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0938812254
M&A COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 55.688.651/0001-08

Posicionador de Quadril para Acesso Lateral - MorphBoard - Innovative
25351.120623/2025-13 / 83037060004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0924749253
M2LIFE COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 30.820.069/0002-03
Equipo para Alimenta¢do Enteral M2LIFE

25351.119704/2025-62 / 81911939046

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0920029256

MAIS MATERIAIS ODONTOLOGICOS LTDA / 07.581.009/0001-82

Placa Ortoddntica

25351.122689/2025-30 / 80316919002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0933908253

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A. / 05.823.205/0001-90
ARTSA TAPE GUM

25351.120758/2025-71 / 80322409032

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0925032255
MARTINATO MAQUINAS DE PRECISAO LTDA / 89.281.414/0001-40

Coluna Oftalmoldgica

25351.110558/2025-18 / 80011400017

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0864905254
MDS HOSPITALAR LTDA - ME / 16.541.292/0001-00

Bolsa EVA para nutrigdo parenteral

25351.122066/2025-67 / 80943579001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0931586259

05.343.029/0001-90

PANCARES

25351.108641/2025-19 / 80560310103

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 0855512253
MEDTEC SUPPLIES, INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTACAO, DISTRIBUICAO E COMERCIO
LTDA / 29.035.453/0001-35

Coletor Dust-r-suction

25351.121485/2025-81 / 81655779036

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0928443256

MOBILITY BRASIL IMPORTAGCAO E COMERCIO DE CADEIRAS DE RODAS LTDA. - EPP /
13.827.655/0001-80

CADEIRAS DE RODAS MANUAIS

25351.110143/2025-36 / 81147480026

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0862877253
MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 66.581.935/0001-17
SMART MIRROR MONTSERRAT

25351.119471/2025-06 / 80153039024

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0919081258

MVW ON-LINE LTDA / 51.616.394/0001-48

Exercitador de mandibula MVW

25351.121472/2025-11 / 82859610005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0928409252

Minas Medical Ltda / 65.333.577/0001-60

INTRODUTOR PARA CATETER ASPIRATIVO ARJER

25351.121518/2025-93 / 10341719013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0928540251

Mult Produtos Odontoldgicos LTDA / 41.209.718/0001-70

think Sil
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25351.119256/2025-05 / 82605329013

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0918595258
NUVASIVE BRASIL COMERCIAL LTDA / 01.213.619/0001-47

Instrumentais Descartdveis NTS

25351.121443/2025-41 / 80074640073

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0928330257
OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A. / 03.033.589/0001-12

Cateter Intravenoso Com Sistema De Seguranga Automatico - GLOMED
25351.120662/2025-11 / 80273459032

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0924817259
Torneira 3 Vias Descartavel - GLOMED

25351.120799/2025-67 / 80273450061

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0925130257
Cateter Intravenoso - GLOMED

25351.120759/2025-15 / 80273459033

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0925033251
OPTME IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS LTDA - ME / 19.739.452/0001-18
Amecath Nephrostomy Catheter Kit

25351.122465/2025-28 / 81118639018

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0933422253
Amecath Nephrostomy J Catheter Kit + SB

25351.122587/2025-14 / 81118639019

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0933715251
Amecath Slip-Lock Nephrostomy Catheter Kit + SB

25351.122597/2025-50 / 81118639020

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0933728255
Amecath Nephrostomy Catheter

25351.122653/2025-56 / 81118639021

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0933838255
Amecath Slip-Lock Nephrostomy Catheter Kit

25351.122667/2025-70 / 81118639022

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0933869258
Amecath Slip-Lock Nephrostomy Catheter

25351.122684/2025-15 / 81118639023

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0933900252

BROCAS ENDONASAIS DIAMANTADAS BIEN AIR, ESTEREIS E DESCARTAVEIS
25351.121579/2025-51 / 81363889007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0928767256
BROCAS ENDONASAIS CORTANTES BIEN AIR, ESTEREIS E DESCARTAVEIS
25351.121749/2025-05 / 81363889008

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0929170253

PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Cortador de corddo descartavel

25351.122502/2025-06 / 81504799223

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0933491255
Reguladores de pressdao GCE

25351.102981/2025-36 / 81504790504

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0822565251
Grampo vascular descartavel

25351.122591/2025-82 / 81504799224

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0933721251

01

Protetor de Incisdao Descartavel PHBR Medical

25351.120700/2025-27 / 80786949025

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0924899255

Kit Canula para Osteoplastia PHBR Medical

25351.120767/2025-61 / 80786949026

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0925047252
PRODUTOS CIRURGICO SERRA DA ESTRELA LTDA / 06.906.357/0001-10

JALECO DESCARTAVEL NAO ESTERIL PROCSE

25351.121426/2025-11 / 80649380039

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0928275256

QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Scanner Intraoral

25351.108737/2025-87 / 81325999054

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0855853255
QUARTIUM COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 47.163.174/0001-39

QUARTIUM Dissilicato de Litio

25351.121667/2025-52 / 82706959005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0928961257
RELAXMEDIC IMPORTA(;A_O EXPORTACAO LTDA. / 05.638.557/0001-76

INALADOR NEBULIZADOR AERO TECH

25351.107598/2025-74 / 81017939006

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0843459255

—_— o —

/ 31.047.312/0001-84

Kit Canula Dynamical Closure

25351.121738/2025-17 / 81747779083

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0929129253
RESPIRATORY CARE HOSPITALAR LTDA / 02.126.465/0001-19

Sensores de SpO2 RTC

25351.107344/2025-56 / 80113019023

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0842632255
RIKAV COM_'RCIO, IMPORTAGCAO E EXPORTAGAO LTDA / 57.454.910/0002-42
Cartucho de Agulhas de Tatuagem ARROW/AVA

25351.120564/2025-75 / 82151439008

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0924613254

Rabbit Monoclonal Negative Control Ig

25351.114446/2025-28 / 10287411753

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0893587257

RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA / 08.539.206/0001-04

INSTRUMENTAL BMF RP

25351.120509/2025-85 / 80530350019

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0924451254

SAINT GERMAIN PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 46.378.761/0001-82
COMPONENTE PARA PROTESE DENTARIA

25351.119653/2025-79 / 82632529008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0919600255
SHINBRO INTERNACIONAL - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP. /
09.454.377/0001-95

RINOLARINGOSCOPIO BSZ 27

25351.106612/2025-12 / 81179749007

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0837932254
SRS INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAL MEDICO LTDA / 08.888.925/0001-22
Isolador de Pressdo para Monitorizagdo Hemodinamica.

25351.121078/2025-74 / 82427129006

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0926789252
PONTEIRA DE ASPIRACAO

25351.119989/2025-31 / 82427129004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0921682255
EXTENSAO PARA SISTEMA DE VACUO

25351.120762/2025-39 / 82427129007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0925041254

ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42

Cabo de Extensdo para Eletrofisiologia Supreme

25351.106584/2025-33 / 10332349024

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0837868254
Cabo de Extensdo para Eletrofisiologia Response

25351.106484/2025-15 / 10332349023

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0837641250
STUDEX DO BRASIL LTDA / 73.267.387/0001-10

BRINCO PARA PERFURACAO DE ORELHA COM APLICADOR DESCARTAVEL SYSTEM 75/BABY
BY STUDEX

25351.121511/2025-71 / 10312470006

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0928527255
BRINCO PARA PERFURACAO DE ORELHA COM APLICADOR DESCARTAVEL SYSTEM 75 BY
STUDEX

25351.121559/2025-80 / 10312470007

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0928719251
SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
11.206.099/0001-07

Equipo Macrogotas de infusdo gravitacional fotossensivel Zelara
25351.123106/2025-98 / 80660079045

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0936351250
Equipo Macrogotas de infusdo gravitacional Zelara

25351.123105/2025-43 / 80660079044

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0936337257
Soubalco Importagdo e Exportagdo Ltda / 10.227.836/0001-87

SERINGA NANUM

25351.121409/2025-76 / 80886739002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0928229254
SOLIDA HOSPITALAR - DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA /
21.196.966/0001-16

Instrumentais Cirurgicos Ndo Articulados CY

25351.121548/2025-08 / 81189660110

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0928671259
TECHLINE COMERCIAL  IMPORTADORA  EXPORTADORA E SERVICOS LTDA /
64.132.434/0001-28

KIT DE MASCARAS PRA MICRONEBULIZADOR ADULTO E INFANTIL
25351.121018/2025-51 / 10410610041

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0926350251
UNI  CARE DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
60.344.437/0001-74

Mdscara Respiratoria KN95 - AP-9501 Unicare

25351.123098/2025-80 / 83195230011

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0936319259
VENOSAN BRASIL LTDA / 02.193.012/0001-05

VENOPAD - Espuma para compressao excéntrica

25351.121562/2025-01 / 10349310052

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0928727254
VIBRASOM TECNOLOGIA ACUSTICA LTDA / 57.206.328/0001-86

Audidometros Digital

25351.106354/2025-74 / 80205819001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0837265258
VOCO DO BRASIL LTDA / 05.915.452/0001-17

V-Print c&b temp

25351.119198/2025-10 / 80230409018

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0918317258

RESOLUCAO-RE N2 2.781, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes de alteracdo de implementagdo imediata
relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, conforme
anexo.

Paragrafo Unico. De acordo com o inciso IV do art. 42 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n?2 830, de 06 de dezembro de 2023, a sua implementagdo
estd autorizada em territério nacional desde a protocolizagdo de petigdo junto a
ANVISA.

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 responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta
que seu contetdo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de acordo com o 8§42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Pardgrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a publicagdo em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragbes daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com 8§52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

6B INVENT GERMANY INOX CE - BRASIL, IMPORTACAO E EXPORTACAO - LTDA /

22.575.103/0001-12

Instrumentos Médicos e Odontoldgicos de Ago Inox Grau Médico (1)

25351.476198/2023-44 / 81563630073

80256 - MATERIAL - Alterac¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0213949253

Instrumentos Médicos e Odontoldgicos Titanium

25351.404766/2024-96 / 81563630081

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0327937254

AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEM DO BRASIL LTDA / 11.657.773/0001-61

Respireo Hospital - Descartével

25351.176552/2022-52 / 80886569004

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0345204255

Respireo Hospital - Reutilizavel

25351.188010/2022-22 / 80886569005

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0345205251

Respireo Soft Facial

25351.485194/2022-76 / 80886569006

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0345208251

Madscaras Respireo Pillow

25351.885469/2021-97 / 80886569001

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0345203259

Madscaras Respireo Soft Nasal

25351.234518/2021-29 / 80886569003

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0345219252

Mascaras Respireo Facial

25351.885473/2021-55 / 80886569002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0345218256

Mdscara Nasal

25351.746408/2023-77 / 80886569011

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0345212258

ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA / 32.929.819/0001-24

LuxOR* LX3

25351.636002/2020-34 / 81869420098

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /

0861584252

AMED S/A / 10.403.238/0001-11

Compressa de Gaze Hidroéfila Estéril

25351.480214/2017-55 / 81481900001

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0335229255

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. / 10.978.692/0001-09

Instrumental Quadril - SATURNE® Il - Versdo Mecanica - Reto

25351.057889/2019-66 / 80726260053

80256 - MATERIAL - Alteragcdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0304774251

CONJUNTO DE NAVEGACAO PARA SCORE 4 EM 1

25351.396817/2019-31 / 80726260055

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0325989257

Instrumental Quadril - SATURNE 1I® - Versdo Mecanica - Curvo

25351.328678/2019-13 / 80726260052

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0297759256

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /

18.272.616/0001-87

Instrumentais para descompressdo Arthrex

25351.212613/2023-33 / 80978569012

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementa¢do imediata / 0330142259

KIT PARA INSERCAO PERCUTANEA SUTURETAK 3.0MM - AR-1934PI-30

25351.112949/2017-01 / 80978560118

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0330060252

Atelié da Beleza Industria e Comércio de Cosméticos Ltda / 28.318.609/0001-22

LOCAO REVITALIZANTE CORPORAL PHARMACURE CLASSIC CARE

25351.396443/2024-11 / 82623489008

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0330080253

BAXTER HOSPITALAR LTDA / 49.351.786/0001-80

Dreno extensor auto-efluente

25351.714506/2019-69 / 80145240448

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0342464256

Kit Auto-efluente

25351.714507/2019-11 / 80145240449

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0340756250

BC MED HOSPITALAR LTDA / 4§.728.190/0001-41 ) 3

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE LATEX SEM PO - BetterCare

25351.429316/2024-14 / 82417650004

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0297575252

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO - BetterCare

25351.429317/2024-51 / 82417650005

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0297587251

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO - BetterCare

25351.429315/2024-61 / 82417650003

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementacdo imediata / 0297562258

BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDA / 06.145.976/0001-39

SOFTWARE HLA FUSION

25351.629749/2013-59 / 80298490130

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicagdes e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0826702252

Blumedical Group Comércio de Produtos para Saude Ltda.- ME / 18.367.997/0001-88

Instrumental para Coluna ISIS PEEK PLIF CAGE - SeohanCare

25351.650617/2014-73 / 80981940004

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0338524258

Instrumental para Coluna DEXTER PEEK ALIF CAGE - SeohanCare

25351.650564/2014-71 / 80981940003

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0338523251

Instrumental para CAGE INTERSOMATICO TRAN-C - SeonhanCare

25351.673334/2014-88 / 80981940006

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0338566252

Instrumental para Coluna SHIVAS ACIF PEEK CAGE - SeohanCare

25351.650622/2014-50 / 80981940005

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0338564250

Instrumental para Sistema de Fixagdo Posterior da Coluna MEGAFIX - SeohanCare

25351.673372/2014-03 / 80981940007

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0338525254

|nstrumental para Coluna BANANE TLIF PEEK CAGE - SeohanCare

25351.649797/2014-38 / 80981940002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0338556257

CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA / 46.563.938/0001-10

SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM

25351.162588/2002-13 / 10295030057

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

0864775253

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 indicagbes e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0654696250

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -

SOCIEDADE LIMITADA / 61.418.042/0001-31

TORNEIRINHA 03 VIAS PARA INFUSAO INTRAVENOSA POLYMED

25351.516986/2013-93 / 10150470354

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0312074255

CLOROVALE DIAMANTES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 65.478.018/0001-49

Pontas Ultrassdnicas CVDentus em Titanio com Diamante

25351.011138/2022-07 / 80179320010

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0335811256

COLOPLAST DO BRASIL LTDA. / 02.794.555/0003-40

Sensura Mio Click Bolsa para Colostomia e lleostomia 2-pegas Drenavel

25351.211897/2020-06 / 10430310171

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0309577250

CONTOURLINE EQUIPAMENTOS MEDICOS E DIAGNOSTICOS LTDA / 14.458.149/0001-23

ReBelt Abotuadura e Rebelt Fivela

25351.770837/2021-01 / 80832479006

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

0815183259

CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA / 27.548.227/0001-22

FIO GUIA CORDIS EMERALD

25351.377563/2024-10 / 81576620044

80260 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social da

empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0938420259

INTRODUTOR DE CATETER TRANSRADIAL

25351.103703/2023-34 / 81576620038

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social da

empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0924706252

INTRODUTOR DE CATETER TRANSRADIAL

25351.103703/2023-34 / 81576620038

80259 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de

modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessoérios; exclusdo de indicagdo de

uso; exclusdo de método de esterilizagdo / 0925367257

INTRODUTOR DE CATETER TRANSRADIAL

25351.103703/2023-34 / 81576620038

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -

Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou

exclusdo de unidade fabril / 0924714255

COSTA VAZ COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 20.020.958/0001-51

Pen tattoo machine

25351.390759/2024-08 / 82244650001

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementagdo imediata /

0835877256

Pen tattoo machine

25351.390759/2024-08 / 82244650001

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementag¢do imediata /

0832849251

CREMER S/A / 82.641.325/0001-18

Fita Microporosa Hipoalérgica

25351.289717/2022-55 / 80245210311

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0297081250

DENTSCARE LTDA / 05.106.945/0001-06

Vittra APS Flow

25351.414142/2024-87 / 80172319025

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0205857256

WHITENESS PERFECT

25351.261132/2004-99 / 80172310020

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0350468257

Instrumentais Cirdrgicos FGM

25351.204997/2014-60 / 80172310054

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0347587259

Domo Salute Consultoria Regulatdria Ltda / 26.263.959/0001-03

ViewMind Atlas System for Cognition

25351.941177/2024-94 / 81464750145

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicacbes e funcionalidades ou alteracdo da

identidade visual do software / 0845881256

BriefCase-Triage

25351.416110/2018-78 / 81464750019

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicacbes e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0818099259

EFECTIV IMPORTACAO, COMERCIO E SERVICOS DE ACESSORIOS E EQUIPAMENTOS

MEDICOS LTDA / 19.338.548/0001-74

IMOBILIZADOR DE PACIENTE PARA RADIOTERAPIA - ORFIT

25351.771739/2018-88 / 81191340013

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0226919251

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS

HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Phasor Drill

25351.028775/2022-12 / 80117589051

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

0858401258

Vented Vial Adapter 20mm Vial First

25351.350562/2024-28 / 80117581145

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0312742258

Tri Auto ZX2

25351.015219/2019-02 / 80117580784
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80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0858482258

9013.33.000-Kit Instrumental Glendide para Ombro SMR
25351.927921/2016-50 / 80070180024
80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0305489259

CIRCUITO CPAP NASAL PARA OXIGENOTERAPIA
25351.169873/2008-42 / 10224620062
80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0320952258

Pinca de Bidpsia de Uso Unico
25351.362718/2024-13 / 81245769014
80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementag¢do imediata / 0302008250

AV-Set 5008 CorDiax post-E
25351.204159/2024-28 / 80133959020
80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0342917251

FILTRO HMEF-GMI

25351.150144/2017-09 / 80423540059

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0348693257
GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

MONITOR CARESCAPE

25351.090581/2012-74 / 80071260167

80228 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Condig¢Ges de
armazenamento, transporte e operagdo / 0861207254

PONTAS DE BORRACHA ABRASIVA PARA ACABAMENTO E POLIMENTO DE MATERIAIS
DENTATIOS

25351.781985/2008-23 / 80424450004

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0636911250

POLIHEXAM® PLUS GEL

25351.557953/2013-18 / 80225200024

80259 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata - Exclusdo de
modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessoérios; exclusao de indicagdo de
uso; exclusio de método de esterlllzagao / 0914106252

Familia de Aparelho de Multiplo Uso em Estética

25351.593379/2023-34 / 80212489008

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0854188258

BOMBA DE INFUSAO CADD

25351.485769/2017-93 / 80228990132

80225 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0860796256

Cateter IV Periférico com Dispositivo de Seguranga HFA

25351.377636/2024-73 / 80081499017

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0312362251
CABO ADAPTADOR IBP

25351.851061/2021-11 / 80081490003

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0836874251

Vida Bela Microcdnula
25351.945474/2024-17 / 81917739009
80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0339016256

BROCA ITS-MC

25351.668343/2018-54 / 80454550014

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0312489251
BROCA ESTERIL ITS-MC

25351.668333/2018-19 / 80454550015

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementacdo imediata / 0312377258

IPS e.max Ceram

25351.701899/2018-60 / 80091440143

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0342324250
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA / 54.516.661/0001-01

Cateter de Mapeamento CARTO OCTARAY

25351.945656/2021-37 / 80145901925

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugbes / 0860654257

Cateter Bidirecional VARIPULSE

25351.425123/2024-86 / 80145901971

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugbes / 0873292251
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA / 54.516.661/0002-84

KIT CESAREA VICRYL E MONOCRYL

25351.026302/2022-72 / 81245800005

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 0924549254

KIT CATARATA

25351.026304/2022-61 / 81245800007

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cddigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 0908610254

KIT CESAREA COM VICRYL

25351.026309/2022-94 / 81245800009

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 0909059250

JP PHARMA IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 10.512.195/0001-02

CURATIVO COM ALMOFADA ABSORVENTE TRANSKIN

25351.434136/2024-46 / 80565170021

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0296170259
LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

Diastream iQlinha HDF para Dialog iQ

25351.390875/2018-71 / 80136990898

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0322210259
DiaStream® Advanced HD

25351.083845/2022-97 / 80136999073

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0287970256

DiaStream® Premium HD

25351.083842/2022-53 / 80136999070

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0288136250

DiaStream® Classic HDF

25351.083844/2022-42 / 80136999072

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0288324251

Diastream iQ SN CO Sistema A/V com POD para Dialog iQ

25351.390858/2018-33 / 80136990890

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0312775253

DiaStream® Classic HD

25351.083843/2022-06 / 80136999071

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0287604250

DiaStream® iQ Classic HDF

25351.192136/2022-00 / 80136999081

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0312822251

Diastream iQ Sistema A/V Alta Performance

25351.390859/2018-88 / 80136990891

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0289606250

Diastream iQ Alta Performance HDF Combi System para Dialog iQ

25351.390873/2018-81 / 80136990892

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0312367252

DiaStream® Classic Universal HD

25351.083846/2022-31 / 80136999074

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0288378253

DiaStream® Basic HD

25351.083847/2022-86 / 80136999075

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0287156257

DiaStream® iQ Classic HD

25351.192130/2022-24 / 80136999080

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0289430259

DiaStream® iQ Classic HD-SNCO

25351.192127/2022-19 / 80136999079

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0289762251

LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA. / 29.986.299/0001-87

Conjuntos de Bainha de Introdutor

25351.142883/2022-99 / 81778819006

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0313825254

MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Endoscépio Rigido com Fibra Optica e Canal de Trabalho Marden Medical

25351.049124/2025-09 / 82209529325

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

0749387254

MEDICAL BR COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA /

50.636.862/0001-83

Bloco zirconia Feedek

25351.812615/2023-27 / 82743939001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0322277256

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTAGCAO LTDA / 03.580.620/0001-35

Sistema Endo-Exo Medular GAP - Instrumentais

25351.156268/2024-21 / 80047300842

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0313611254

Lamina para Laringoscépio descartavel

25351.302454/2022-87 / 80047309185

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0315150254

MEDTOOLS IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES

LTDA / 13.315.214/0001-07

KIT DE INSTRUMENTAIS RZ MEDIZINTECHNIK

25351.238113/2023-21 / 80857100026

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0323832253

MEGALABS FARMACEUTICA S.A. / 33.026.055/0001-20

PENETRO

25351.625083/2021-28 / 80219199001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0334093252

MERCUR S/A / 93.896.397/0014-47

Ortese de Carbono

25351.450217/2024-93 / 81284250033

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0322682258

MF IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE COSMETICOS E ACESSORIOS LTDA - ME /

10.320.807/0001-65

FAMILIA DE AGULHAS MF

25351.843081/2023-81 / 81574509021

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0308006259

MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS

LTDA / 04.645.160/0001-49

HYBRISOFT HSHS

25351.447660/2016-01 / 80502079001

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicagbes e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0825826250

MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 66.581.935/0001-17

INSTRUMENTAIS MEDICO CIRURGICO MONTSERRAT

25351.631462/2023-19 / 80153030172

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0306201259

LUPAS ADMETEC

25351.504655/2023-06 / 80153030171

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementagdo imediata /

0838390251

Nexxmed Equipamentos Ltda / 09.135.326/0001-09

Instrumental para Artroscopia Exxomed

25351.420787/2019-91 / 80743230042

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0337081255

OBL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DENTARIOS LTDA / 22.356.567/0001-38

Instrumentos Ndo Articulados Ndo Cortantes em Ago Inoxiddvel Com Conexdo

25351.012794/2016-10 / 81306310006

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0299001253

ORBITAE DIAGNOSTICOS LTDA / 11.162.384/0001-65

HBsAg Assure Test

25351.302728/2022-38 / 80885650069

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial

de produtos ou partes e acessérios de instrumentos / 0837785251

HIV 1 + O / 2 Assure Test

25351.540827/2022-16 / 80885650071
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8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdao imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 0832137251

ORTHO PAUHER INDUSTRIA COMERCIO E DISTRIBUICOES LTDA / 01.123.973/0001-80
BANDAGEM ELASTICA ADESIVA ORTOPEDICA

25351.414703/2024-48 / 80223340134

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagcdo - Implementagdo imediata / 0313458251

LTDA / 07.740.586/0001-70

Elastdmeros Orthometric

25351.172404/2014-26 / 80328810034

80256 - MATERIAL - Alteragcdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0313677255

27.499.917/0001-39

Instrumental cirdrgico - Ago Inoxidavel

25351.260277/2023-35 / 81740580003

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0300637250
ORTOMEDICAL COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
09.557.129/0001-70

Agulha de Passagem de Sutura OrtoMedical

25351.007564/2025-81 / 80769979018

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0336823258

INSTRUMENTAL CIRURGICO ORTOSINTESE

25351.080581/2020-58 / 81202190013

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0287981258
OTIMA ORTOPEDIA TRAUMATOLOGIA IMPLANTES E MATERIAIS MEDICOS LTDA /
23.875.154/0001-22

Carpofix

25351.430078/2024-81 / 81471639020

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0215436253
Foot FlIx Surgicol

25351.407780/2017-97 / 81471630019

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagcdo - Implementagdo imediata / 0215565258
OTTO BOCK DO BRASIL TECNICA ORTOPEDICA LTDA / 42.463.513/0001-89
COMPONENTES PARA PROTESE EXTERNA DE MEMBRO INFERIOR
25351.176701/2002-30 / 10292010038

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0320485251
Familia de Membro Superior Mecanico

25351.588627/2018-68 / 10292010077

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0305494252

PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10 )

CABO DE ROTOR ESTERIL VERSATOR

25351.364577/2019-14 / 81504790071

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0858632250

PHILOZON - INDUSTRIA E COMERCIO DE GERADORES DE OZONIO LTDA-ME /
07.138.875/0001-01

Gerador de Oz6nio Philozon Medplus

25351.011611/2015-18 / 80472910001

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0811833259

PRODIGY COMPANY LTDA / 24.579.215/0001-77

CANETA POSEIDON PARA DERMOPIGMENTACAO E TATUAGEM

25351.641608/2023-34 / 81652910074

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0830510257

QUARTIUM COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 47.163.174/0001-39

Cromoron

25351.402581/2024-47 / 82706959002

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementacdo imediata / 0309536251

/ 31.047.312/0001-84

Kit Canula de Debridagdo Spineedle Zirconium Diamond

25351.459094/2024-56 / 81747779062

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0330394258

D-DI2 (Tina-quant D-Dimer Gen.2 ) cobas c

25351.674256/2020-51 / 10287411559

8451 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e Limitagdes
/ 0899516254

SELECTA INDUSTRIAL E DISTRIBUIDORA DE ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA -
EPP / 06.374.891/0001-22

Meia Terapéutica de Compressao Juzo Expert

25351.448849/2020-63 / 80406090018

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0329131257
SETORMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS
S.A. / 13.533.397/0001-29

Instrumental Cirdrgico Setormed

25351.142991/2022-61 / 80777280151

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0340943254

SIRONA DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS E SISTEMAS ODONTOLOGICOS LTDA. /
12.483.930/0001-22

Primescan 2

25351.330711/2024-32 / 80745400053

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementagdo imediata /
0859913252

STEELMAX INSTRUMENTAIS CIRURGICOS E ODONTOLOGICOS LTDA / 07.130.168/0001-
60

INSTRUMENTOS CIRURGICOS NAO ARTICULADOS NAO CORTANTE FLEXIVEIS - STEEL
MAX

25351.075323/2022-11 / 80632310027

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0330382250
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

PARAFUSO DE COMPRESSAO SEM CABECA DARCO®

25351.430639/2021-08 / 80005430664

80262 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0951523252

KIT DESCARTAVEL ACL PARA FIXACAO DE TECIDOS MOLES

25351.440779/2012-65 / 80005430282

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0331918251

KIT DESCARTAVEL ACL PARA OSSO-TENDAO-0SSO

25351.440773/2012-07 / 80005430281

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0331871254

ORTHOLOC 3Di - SISTEMA ANKLE FRACTURE

25351.419298/2021-10 / 80005430649

80262 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagao imediata -

Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou

exclusdo de unidade fabril / 0951634259

CIMENTO OSSEO STRYKER

25351.036999/2004-16 / 80005430056

80262 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdao imediata -

Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou

exclusdo de unidade fabril / 0951703251

Cimento Osseo Radiopaco VertaPlex HV

25351.503596/2021-89 / 80005430745

80262 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementacdao imediata -

Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou

exclusdo de unidade fabril / 0951739255

CIMENTO OSSEO RADIOPACO VERTAPLEX

25351.042719/2020-11 / 80005430693

80262 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementacdao imediata -

Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou

exclusdo de unidade fabril / 0894075250

Samsung Eletronica da Amazonia Ltda. / 00.280.273/0007-22

SAMSUNG HEALTH MONITOR - ECG APP

25351.734174/2020-72 / 81549259006

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicacbes e funcionalidades ou alteracdo da

identidade visual do software / 0686754255

TDV DENTAL LTDA / 81.591.786/0001-60

SISTEMA UNIMATRIX

25351.176069/2008-10 / 10291220046

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0292744251

TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA / 15.524.734/0001-47

INSTRUMENTAL CIRURGICO DE AGO INOX CC - TECHIMPORT

25351.437834/2024-01 / 81118460096

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0323021255

INSTRUMENTAL CIRURGICO DE ACO INOX SC - TECHIMPORT

25351.009935/2025-69 / 81118460101

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0323225250

TECHLINE COMERCIAL IMPORTADORA  EXPORTADORA E SERVICOS LTDA /

64.132.434/0001-28

NEBULIZADOR COMPRESSOR

25351.410678/2024-23 / 10410619017

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

0874568251

TELEFLEX MEDICAL BRASIL LTDA / 06.089.071/0001-99

LMA Supreme

25351.463064/2024-44 / 80312279035

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0342573250

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. / 03.129.105/0001-33

Agulhas Hipodérmicas Terumo®

25351.154070/2015-97 / 80012280161

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0231452250

TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLANTES LTDA - ME / 72.763.733/0001-99

INSTRUMENTAIS CIRURGICOS EM ACO INOX TRAUMEDICA

25351.349901/2018-85 / 80057410048

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0288656253

INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE ORTOPEDICO

25351.381279/2023-67 / 80057410058

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0288818253

Tecelagem Minas Rey Ltda / 41.847.658/0001-10

ALGODAO HIDROFILO

25351.038699/2008-97 / 80384550001

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0309167256

VENTCARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 11.011.753/0001-19

TUBO DE AMOSTRA DE GASES PARA CAPNOGRAFIA

25351.303115/2021-37 / 80677049004

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0298672251

VIVAX INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA / 05.161.212/0001-74

REPROCESSADORA DE FILTRO DIALISADOR QUALITY 1

25351.200896/2004-16 / 80197340001

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

0856523259

VOCO DO BRASIL LTDA / 05.915.452/0001-17

REBILDA DC

25351.459829/2011-14 / 80230400036

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0191221252

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /

04.718.143/0001-94

Sistema de Posicionamento lombar lateral

25351.482963/2022-84 / 80102512908

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0341415251

INSPIRE Sem Filtro Arterial Integrado

25351.048220/2015-43 / 80102511459

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0350569258

INSTRUMENTAL DE QUADRIL NAO ESTERIL - REUTILIZAVEL

25351.265989/2017-38 / 80102511854

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0320649253

Mesa de Operacgdo

25351.683751/2021-31 / 80102512678

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementagdo imediata /

0834696258

WS AUDIOLOGY SOLUCOES AUDITIVAS LTDA / 14.011.614/0001-83

Aparelhos de Audig¢do Intracanal Digital A&M

25351.355806/2024-69 / 80872839006

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

0858210258
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RESOLUCAO-RE N¢ 2.782, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GEREN'[\E—GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes que lhe confere o art.
121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

Art. 2° O carregamento de instru¢Ses de uso no repositdrio documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a
qual atesta que seu conteddo guarda concordancia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33
da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a publicagdo em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragées daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -

RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

ADVAGEN BIOTECH LTDA / 22.565.307/0001-72

Teste Rapido de Antigeno Strep A

25351.443067/2024-61 / 81472060046

8433 - IVD - Registro de produto / 1583206248

BIOSYSTEMS NE COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA /
08.282.077/0001-03

Familia Soro Controle CK-MB

25351.074257/2025-13 / 80367750195

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0627761259

Eletrodo Bipolar MCB

25351.083422/2025-10 / 80475510274

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0699044251

TR HIV 1/2 - BIO-MANGUINHOS
25351.449915/2024-46 / 80142170076
8433 - IVD - Registro de produto / 1645313247

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

Portrait VSM Vital Signs Monitor

25351.082888/2025-06 / 80071260451

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0697242251

GENESTAR INOVACOES E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 35.489.323/0001-75
Artron Dengue 1gG/IgM Antibody Test

25351.459836/2024-43 / 82149920130

8433 - IVD - Registro de produto / 1742192246

GRIFOLS BRASIL LTDA / 02.513.899/0001-71

Target Enhancer Reagent Kit - Procleix Ultrio Elite Assay
25351.055569/2025-10 / 80134860319

8433 - IVD - Registro de produto / 0500046255

IMX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 51.577.256/0001-05

Tubo de Raios-X Imex Medical

25351.083313/2025-01 / 82789270017

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0698629256

LTDA / 54.516.661/0001-01

STRATAFIX Spiral PDS Plus - Bidirectional

25351.419688/2024-24 / 80145901988

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1372998241
KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
LTDA / 04.299.232/0001-43

FASTLINE FIA PSA

25351.075182/2025-80 / 80105220283

8433 - IVD - Registro de produto / 0635893258

MEDSTAR IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA / 03.580.620/0001-35

Sistema Pedifrag Special

25351.370967/2024-82 / 80047300897

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0945925247

Cartucho de gasometria e exames bioquimicos

25351.046430/2025-85 / 80047300898

8433 - IVD - Registro de produto / 0425721256

Familia Cascade Abrazo aPTT

25351.072964/2025-67 / 10230730205

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0620827254

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78

Monitor de Pacientes Philips

25351.462615/2024-52 / 10216710410

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1771907240

QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA. / 01.334.250/0001-20

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

25351.065226/2025-63 / 10322250135

8433 - IVD - Registro de produto / 0568181255

QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Familia Teste Rapido de Leptospira 1gG/IgM (Sangue Total/Soro/Plasma)
25351.462579/2024-27 / 81325990397

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1771648244

STRA NEGOCIOS EM SAUDE E BEM ESTAR LTDA / 11.388.997/0001-15

Kit Detec¢do qPCR para IST (MG/MH/TV)

25351.039956/2025-17 / 80680250058

8433 - IVD - Registro de produto / 0363915257

TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMP. E EXP. LTDA - EPP /
09.123.223/0001-10

Pino de Schanz Traumec

25351.409860/2024-31 / 80455630124

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantdvel em
Ortopedia / 1282909240

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

Dornier SmartFlex - Canula de Fibra Laser Reutilizavel

25351.083349/2025-86 / 80102513488

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0698788257

Familia MAGLUMI IgG de Toxoplasmose (CLIA)

25351.078234/2025-70 / 80102513489

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0656256257

X-TREMITIES IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
48.256.898/0001-90

INITIAL A - PARAFUSOS PARA FRATURA DE FiBULA

25351.407063/2024-10 / 82684010003

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantdvel em
Ortopedia / 1256485241

RESOLUGAO-RE N¢ 2.783, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peticbes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para 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 notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que
seu contetdo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §4¢2 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até
30 (trinta) dias apdés a publicagio em Diadrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das altera¢des daqueles produtos previamente notificados ou
registrados, de acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A. / 50.248.780/0001-61

Bioline HBsAg

25351.123764/2015-76 / 10071770866

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0434161250

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

Familia ARCHITECT ProGRP

25351.019697/2025-08 / 80146502407

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugGes 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 / 0829188258

i-STAT ACT Controls

25351.325354/2010-65 / 80146501697

8615 - IVD - Revalidagdo Automatica para Registro de Produtos para Diagndstico In Vitro
(ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0961202255

i-STAT Cardiac Markers Controls

25351.326140/2010-15 / 80146501692

8615 - IVD - Revalidagdo Automdtica para Registro de Produtos para Diagndstico In Vitro
(ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0961210256

ARCHITECT HIV Ag/Ab COMBO CONTROLS / ARCHITECT HIV Ag/Ac COMBO CONTROLES
25351.273662/2004-80 / 80146501295

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 limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0828475253

i-STAT PT Controls

25351.325159/2010-81 / 80146501694

8615 - IVD - Revalidagdo Automdtica para Registro de Produtos para Diagndstico In Vitro
(ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0961200259

ARCHITECT CA 15-3 CONTROLS / ARCHITECT CA 15-3 CONTROLES
25351.193661/2005-33 / 80146501313

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0613968255

ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA / 09.377.976/0001-52
Familia Human Kappa (k) Free Light Chain

25351.627191/2018-30 / 80464810628

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0942894251
ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA / 05.353.872/0001-57

Bainha de Acesso Ureteral

25351.054037/2025-65 / 80160409035

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0594200253

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

NIM Vital - Sistema de Monitoramento

25351.683980/2023-18 / 10349001313
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80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0864897251

PASTA DE HIDROXIAPATITA NANO-PARTICULAR NANOSTIM

25351.469281/2021-03 / 10349001227

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantdvel em ortopedia / 0908963254

CATETER MARKSMAN

25351.482035/2014-17 / 10349000470

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0924925256

NIM Vital - Sistema de Monitoramento

25351.683980/2023-18 / 10349001313

80221 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessorios / 0865203253

BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA. / 03.188.198/0001-77

Familia RH-HR, KELL, KIDD, DUFFY Policlonal Importado - Gel Teste
25351.111702/2025-25 / 80020690471

8420 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0935010251

ID-DC Screening |l

25351.111552/2025-50 / 80020690455

8420 - IVD - Retificacdo - Corre¢do pela ANVISA / 0934970257

ID-DAT 1gG1/1gG3

25351.111545/2025-58 / 80020690454

8420 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0934944258

ID-DAT 1gG - Dilution

25351.111720/2025-15 / 80020690462

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0931168258

ID-Coombs Anti-IgG

25351.111793/2025-07 / 80020690463

8420 - IVD - Retificacdo - Corregdo pela ANVISA / 0935016251

Familia Controle de Qualidade de Imunohematologia Importado

25351.111639/2025-27 / 80020690466

8420 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0934994254

ID-DiaClon ABO/D

25351.111674/2025-46 / 80020690468

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0931159259

DiaClon ABO/D + Reverse Grouping

25351.111682/2025-92 / 80020690469

8420 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0935014254

Familia RH-HR, KELL, KIDD, DUFFY Monoclonal Importado - Gel Teste
25351.111713/2025-13 / 80020690472

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0935008250

FAMILIA RH-HR, KELL, KIDD, DUFFY MONOCLONAL IMPORTADO- CONVENCIONAL
25351.111718/2025-38 / 80020690474

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0930550255

ID-DC Screening |

25351.111621/2025-25 / 80020690456

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0934988250

REAGENTE PARA IMUNOHEMATOLOGIA FAMILIA DE SOROS RAROS PARA TECNOLOGIA EM
COLUNA

25351.111667/2025-44 / 80020690458

8420 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0930542254

BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA / 29.375.441/0001-50

Familia Solution Pack - SP90

25351.220314/2023-72 / 10301160243

8411 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo (unidade
fabril) / 0843067250

BIOMECANICA "INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA /
58.526.047/0001-73

Sistema de Fixagdo Rigida de Membros Inferiores - BM

25351.566755/2015-76 / 80128580153

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantdvel em ortopedia / 0924456256

BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71

VIDAS TOXO 1gG I

25351.005574/00-99 / 10158120398

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 1649211244

BIOSONDAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA,/ 47.945.810/0001-84

SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA BIOSONDAS

25351.030397/2025-71 / 82797419002

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo - ANVISA / 0922598256
SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL BIOSONDAS

25351.030395/2025-82 / 82797419001

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0922600251
Blumedical Group Comércio de Produtos para Saude Ltda.- ME / 18.367.997/0001-88
Sistema de Fusdo Cervical PERFECT-C

25351.695518/2014-54 / 80981940016

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0861298250

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

Sistema Eletromédico para Terapia - Sistema de Fotoférese

25351.627382/2022-88 / 10234400322

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0721763251

FILTRO DE SANGUE BPFBLA

25000.001717/00-19 / 10234400036

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CADASTRO DE PRODUTOS PARA
SAUDE - (DE USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0940019252

DR IMPORTAGAO, EXPORTACAO E DISTRIBUIGAO LTDA / 17.634.786/0001-00

REDE POLIMERICA SLING INTERLIFT

25351.140822/2018-19 / 80991380011

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0913826251

05.944.604/0001-00

SISTEMA DE ANULOPLASTIA COSGROVE - EDWARDS

25351.282898/2004-15 / 80219050055

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0908727259

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

InSeal Sealer/Divider

25351.394980/2024-27 / 80117581187

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0698376251

ENGEORTHO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA /
36.006.124/0001-21

PINO E FIO NAO ABSORVIVEL

25351.046445/2025-43 / 82075150012

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0894281259
EQUILIBRIO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 05.215.461/0001-03
QUALY FUN AROMATIZADO

25351.210631/2013-93 / 80589510008

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 0802505252
EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA / 93.741.726/0001-66

Zika virus IgM

25351.872711/2016-90 / 81148560019

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0642055254

FUNDACAO ADIB JATENE / 53.725.560/0001-70

KIT MCA 2000 - FAJ

25000.018306/95-60 / 10264470014

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0567911250

FUNDACK_O BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA / 13.078.518/0001-90

Teste de Antigeno do Novo Coronavirus 2019-nCoV Bahiafarma (Ouro Coloidal)
25351.278461/2024-12 / 81285200019

8420 - IVD - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 0910602255

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA / 59.548.214/0001-40

PRESERVATIVO BLOWTEX SKYN

25351.665860/2013-16 / 10164710066

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Acréscimo de material
em familia / 1470236249

GCA BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 11.015.655/0001-50

ETVI - Expansor de Tecido com Valvula Integrada

25351.990849/2016-31 / 80674930012

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 0914010255

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

MONITOR CARESCAPE

25351.090581/2012-74 / 80071260167

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Alteragdo técnica
/ 0861270258

MONITOR CARESCAPE

25351.090581/2012-74 / 80071260167

80221 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessoérios / 0861190254

GLOBUS MEDICAL BRASIL LTDA / 07.131.437/0001-03

SISTEMA DE ESTABILIZACAO REVERE®

25351.413493/2018-22 / 80263050061

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0914281259

ICU MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 06.019.570/0001-00
BOMBA DE INFUSAO CADD

25351.485769/2017-93 / 80228990132

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessoérios / 0860797252

BOMBA DE INFUSAO CADD

25351.485769/2017-93 / 80228990132

80220 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de local de fabricagdo (unidade fabril) / 0860529258

COMPONENTES PROTETICOS PARA IMPLANTE DENTARIO ESTEREIS
25351.225504/2009-25 / 80516010003

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0807307254

IOL IMPLANTES LTDA / 68.072.172/0001-04

Parafuso Ancora Fio Fiber - 10L

25351.135167/2009-92 / 10223680071

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 0899653251

—

JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S.A. / 00.489.050/0001-84
PARAFUSOS DE PROCEDIMENTOS PROTETICOS

25351.188064/2005-97 / 10344420030

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0888810253
COMPONENTES PROTETICOS EM TITANIO

25351.188253/2005-60 / 10344420034

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0938289250

LTDA / 54.516.661/0001-01

Sistema para Estabilizacdo da Coluna Occipto Cervical e Tordcica Alta Synthes -
Synapse

25351.437074/2013-37 / 80145901773

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0938797255

HEALIX ADVANCE KNOTLESS BR Anchor

25351.325536/2024-61 / 80145901983

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0915278251

STENT PARA CORPO VERTEBRAL VBS SYNTHES

25351.734581/2014-29 / 80145901667

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantdvel em ortopedia / 0879335254

Cateter de Mapeamento CARTO OCTARAY

25351.945656/2021-37 / 80145901925

80222 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de método de esterilizagdo ou reprocessamento e validade /
0860603253

Sistema de Parafusos Universal Degenerativo Synthes - UDS

25351.104366/2013-87 / 80145901772

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantdvel em ortopedia / 0938379259

LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

FAMILIA HASTES MODULARES DE REVISAO PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
25351.020906/2010-37 / 80136990692

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagio de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 0899554253

LEICA DO BRASIL IMPORTAGCAO E COMERCIO LTDA. / 52.201.456/0001-13

Familia Anticorpo para Carcinoma Germinativo

25351.311162/2020-73 / 10337990045

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacgao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢Bes de uso (exceto interferentes
e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
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limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0854843256

FAMILIA ANTICORPO PARA CARCINOMA DE LINFOMA E LEUCEMIA
25351.093096/2018-20 / 10337990034

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informacdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrucdes de uso (exceto interferentes
e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagOes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricacdo / 0854573259 -

FAMILIA ANTICORPOS PARA DETECCAO DE CARCINOMAS EM GERAL
25351.093100/2018-50 / 10337990035

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugSes 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 / 0854578251

Familia Anticorpo para Carcinoma de Pele e Melanoma

25351.311163/2020-18 / 10337990046

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacgao requerida - Informagbes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢Bes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagOes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0854704256

LINE LIFE CARDIOVASCULAR COM DE PROD MED E HOSP LTDA / 01.197.835/0001-46
CATETER GUIDELINER

25351.189857/2010-79 / 10350530066

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0914216252

LuIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA / 04.861.623/0001-00

ANCORA COM SUTURA E APLICADOR DESCARTAVEL

25351.502243/2015-11 / 80083650063

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantdvel em ortopedia / 0938404253

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A / 01.298.443/0001-73

Ventilador pulmonar eletrénico neonatal pediatrico adulto

25351.620477/2019-75 / 80659160005

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessorios / 0879264250

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTAGCAO LTDA / 03.580.620/0001-35

motor de mao

25351.848767/2021-04 / 80047309160

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0955982255

MICROPORT SCIENTIFIC VASCULAR BRASIL LTDA / 29.182.018/0001-33

Sistema Cirdrgico Endoscépico Toumai

25351.205089/2024-25 / 81667100070

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0860651258

Sistema Cirdrgico Endoscopico Toumai

25351.205089/2024-25 / 81667100070

80216 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida -
Alteracdo/inclusdo da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou
ambiente de utilizagdo / 0860647251

09.058.456/0001-87

Familia Multicontrole Metabdlico

25351.089306/2025-12 / 80943610273

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0916468259

Missner & Missner Itda / 03.225.411/0001-73

Generacell Faces

25351.059393/2025-75 / 80003309018

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0837274257

NUVASIVE BRASIL COMERCIAL LTDA / 01.213.619/0001-47

NEUROVISION

25351.363275/2014-31 / 80074649003

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0939633251

ODHON EQUIPAMENTOS LTDA EPP / 10.285.608/0001-63

Fibra Optica Odhon

25351.202703/2016-06 / 80514500018

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0956528251

Raio X Apice

25351.243678/2022-40 / 10281300021

80214 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de grande porte / 0865276251

ORBITAE DIAGNOSTICOS LTDA / 11.162.384/0001-65

HBsAg Assure Test

25351.302728/2022-38 / 80885650069

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrucSes de uso (exceto interferentes
e limitagOGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0925062251

HIV 1 + O / 2 Assure Test

25351.540827/2022-16 / 80885650071

8444 - IVD - Alteragao de registro - Aprovagao 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 / 0925175251

PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Guia de Bidpsia Affirm

25351.427630/2024-54 / 81504790460

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessorios / 0860217256

Implante Cochlear Osia OSI300

25351.267558/2024-08 / 10178010305

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessorios / 0879393254

QUANTUM - [IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
10.617.046/0001-08

Sistema de Fixacdo de Placas Especiais Pequenos e Grandes Fragmentos de Angulo
Varidvel Bloqueado-TIFIX

25351.107131/2015-01 / 80638410076

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0913784257

RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA / 00.562.583/0001-44

MATRIZ PARA USO COM MALDI-TOF MS - RENY DL

25351.097749/2025-79 / 80002670133

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0923284257

RM DOS SANTOS EQUIPAMENTOS ANJO DA VIDA ME / 29.650.352/0001-74

GUINCHO ANJO DA VIDA - ELEVADOR HIDRAULICO MANUAL PARA ACAMADOS
25351.330384/2020-95 / 81969700001

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0929813254

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

Roche CARDIAC POC Troponin T 2-Level Control

25351.218726/2017-72 / 10287411247

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 fabricacdo / 0698779258

Familia Marcadores de Linfoma e Leucemias - Ventana

25351.704168/2010-18 / 10287410913

8015 - IVD - Revalidagdo de registro em familia / 0346640253

SCITECH PRODUTOS MEDICOS SA / 01.437.707/0001-22

BRIVIEW BASKET'

25351.108397/2025-94 / 10413969028

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0931276250

STENT SIOXX - STENT PERIFERICO SCITECH

25351.180295/2010-35 / 10413960170

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0910476250

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

CALCITONIN IMMULITE

25351.035902/2008-73 / 10345160991

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0942957253

ADVIA Centaur Calcitonina (CALCT)

25351.711626/2019-12 / 10345162359

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0942948254

ADVIA CENTAUR CA 19-9

25351.268999/2010-11 / 10345161747

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Composi¢cao de produtos ou
modelos de instrumentos / 0855489251

Familia Atellica IM CA 15-3 (CA 15-3)

25351.020999/2018-91 / 10345162242

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - InformagGes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto interferentes
e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0854642251

ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42

Optisure

25351.571080/2015-18 / 10332340373

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0860233251

DURATA

25351.094703/2009-92 / 10332340251

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0860611256

Quadra Allure MRI

25351.383609/2017-28 / 10332340420

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0860395251

Gerador de Pulso Implantavel Eterna

25351.387231/2024-43 / 10332340504

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0860450252

Gerador de Pulso Implantavel Infinity 5

25351.246638/2017-10 / 10332340415

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0879182253

Heartmate 3 - Sistema de Assisténcia Ventricular Esquerda

25351.484010/2017-93 / 10332340428

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0879594250

Gerador de Pulso Implantavel Infinity 7

25351.262629/2017-08 / 10332340416

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0879183250

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

UNIVERSAL NEURO 2 - IMPLANTES

25351.011743/2010-15 / 80005430219

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0918406251

SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL REFLEX HYBRID

25351.584582/2009-19 / 80005430212

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0918399254

Haste modular para artroplastia de quadril

25351.211277/2019-25 / 80005430569

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagBes, eventos
adversos, adverténcias e/ou precaugbes / 1684207240

Sistema de Implantes Nacionais e de Préteses Comércio Ltda. / 71.676.803/0001-09
IMPLANTES DENTOFLEX

25351.083641/2019-51 / 10272310044

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 0918194253

COMPONENTES PROTETICOS PARA IMPLANTE DENTARIO NAO-ESTEREIS DENTOFLEX
25351.087087/2019-81 / 10272310051

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 0924398256

PARAFUSO FIXADOR
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25351.276530/2010-15 / 10272310019
80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantdvel em ortopedia / 0899469256

SISTEMA TRIGEN DE HASTE SEMIRRIGIDA COM BLOQUEIO TRANSVERSO POR PARAFUSO
- APLICACAO TIBIAL

25351.249319/2014-82 / 80804050111

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0072339250

Pinos Estéreis de Aco Inoxidavel com HA

25351.544470/2015-66 / 80804050195

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantdvel em ortopedia / 0908718250

TERUMO BCT TECNOLOGIA MEDICA LTDA. / 10.141.389/0001-49

Solugdo Aditiva de Plaquetas - T-PAS+

25351.308191/2022-10 / 80554210054

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugbes / 1726752241

TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLANTES LTDA - ME / 72.763.733/0001-99
PARAFUSO TRAUFIX

25351.357372/2005-79 / 80057410016

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantédvel em ortopedia / 0893523259

ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 06.295.846/0001-82
ULTRACAL XS

25351.741875/2009-01 / 80279910046

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0919193251

CLIPE PARA ANEURISMA INTRACRANIANO DE COBALTO
25351.395747/2005-07 / 10105900009

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0918725259
Botdo para Crdnio Vicca Flap

25351.518798/2008-58 / 10105900012

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 0919195253

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

Monitor ECG

25351.095233/2025-90 / 80102519344

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0930081251

INNO-LIA Syphilis Score

25351.631285/2020-28 / 80102512531

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugSes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagOes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0823689255

RESOLUGCAO-RE Ne¢ 2.784, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigcdes que lhe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Indeferir as peti¢Ges relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticdo serd 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.

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

6B INVENT GERMANY INOX CE - BRASIL, IMPORTACAO E EXPORTACAO - LTDA /
22.575.103/0001-12

Instrumentos Médicos e Odontolédgicos Titanium

25351.404766/2024-96 / 81563630081

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0328130257
AA IMPORTACAO, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS DE BELEZA LTDA /
34.035.029/0001-20

Microcanula com Agulha Auxiliar

25351.119548/2025-30 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0919227252
ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 06.105.362/0001-23

Nebulizador de Rede Vibratdria G-TECH

25351.684827/2017-60 / 80275310070

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0773519254

ARKADT PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSPITALARES LTDA / 37.282.492/0001-65
SAFEBRUSH - Intensive Oral Care

25351.119529/2025-11 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0919186254
BIOBLASTI INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE BIOMATERIAIS E
PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS LTDA - EPP / 23.146.163/0001-82

Kit ATM PainBlock BBT

25351.108489/2025-74 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0855051256

Kit Viscogen BBT Plus

25351.108609/2025-33 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0855400251
Endovisc BBT

25351.108614/2025-46 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0855418257
Equiblock

25351.108488/2025-20 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0855048255
Blumedical Group Comércio de Produtos para Salde Ltda.- ME / 18.367.997/0001-88
Instrumental para Coluna SISTEMA DE FUSAO CERVICAL PERFECT-C - SeohanCare
25351.688375/2014-71 / 80981940008

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0338526251
CARL ZEISS DO BRASIL LTDA / 33.131.079/0001-49

INJETOR DESCARTAVEL PARA LENTES

25351.642014/2012-17 / 10332030078

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0328955256
Concept usinagens especiais Itda - me / 12.520.258/0001-06

COMPONENTES TEMPORARIOS

25351.219794/2017-44 / 81053660011

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0311837255
EH BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 84.683.556/0001-10

Optibond Universal

25351.611423/2019-19 / 10064010278

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0331782251
FANEM LTDA / 61.100.244/0001-30

CIRCUITO CPAP NASAL PARA OXIGENOTERAPIA

25351.485783/2008-04 / 10224620063

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0321492251
CIRCUITO CPAP NASAL PARA OXIGENOTERAPIA

25351.485797/2008-10 / 10224620064

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0321611250
GEV COMERCIO, SERVICOS, DISTRIBUICAO, MANUTENCAO E LOCACAO DE MATERIAL
HOSPITALAR LTDA / 30.722.690/0001-53

STERILE LAP SPONGE Golden AR

25351.119758/2025-28 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0920349251

Avental Isolation Gown with Elastic Cuff da Golden-AR

25351.119930/2025-43 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0921397259

Avental Cirlgico Estéril Sterile Standard Surgical Gown

25351.119929/2025-19 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0921387253

Avental Sterile Reinforced Surgical Gown da Golden-AR

25351.119912/2025-61 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0921344252
NON-STERILE LAP SPONGE Golden AR

25351.119769/2025-16 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0920388256

HC GROUP DO BRASIL IMPORTACAO DISTRIBUICAO LTDA / 51.2{87.327/0001—27

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE LATEX SEM PO HEALTHCARE
25351.119431/2025-56 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0919028250

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO HEALTHCARE
25351.119434/2025-90 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0919036252
HQSPLAB PRODUTOS,HOSPITALARES E LABORATORIAL LTDA / 15.346.274/0001-04
MASCARAS DESCARTAVEIS

25351.121064/2025-51 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0926733257

TOUCA DESCARTAVEL

25351.121035/2025-99 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0926528254
HUMANA IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 40.084.560/0001-
96

Kit Cirdrgico Artroscopia Joelho e Ombro

25351.375457/2024-00 / 82600570005

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 1011282241

Kit Cirdrgico Cabega e Pescogo

25351.375453/2024-13 / 82600570004

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 1011394243

ICONACY ORTHOPEDIC IMPLANTS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA / 07.372.557/0001-00

Acetdbulos | - Hip Trabecular Metal

25351.367938/2024-33 /

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantdvel em
Ortopedia / 0920467245

LTDA / 54.516.661/0001-01

INTERCEED* BARREIRA ABSORVIVEL A ADERENCIA (TC7)

25000.008791/96-71 / 10132590102

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0952475251

LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA
BIOTECNOLOGIA LTDA / 63.067.904/0001-54

OncomineTM Dx Express Test FFPE DNA and RNA Control Kit

25351.013166/2024-12 / 10358940136

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 limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0823236251

Oncomine Dx Express Test Plasma cfTNA Control Kit

25351.072534/2024-64 / 10358940137

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto interferentes
e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricacdo / 0823762254

MEDHCIR MEDICAL TRADING LTDA / 03.383.476/0001-47

CANULA DE LUZ CIRURGICA DORNIER

25351.557025/2022-45 / 80421079022

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0809937255 )

CANULA DE LUZ CIRURGICA DORNIER

25351.557025/2022-45 / 80421079022

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0809919257

10.320.807/0001-65

Familia de Agulhas MF para Tebori

25351.862113/2023-47 / 81574509022

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacgdo imediata / 0308013255
MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 66.581.935/0001-17
INSTRUMENTAL MEDICO CIRURGICO EM VIDEA 1l

25351.935992/2016-03 / 80153030106

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0334755255
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS PARA  ASPIRACAO, IRRIGACAO E SUCCAO EM ACO
INOXIDAVEL
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25351.326133/2018-91 / 80153030154

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0312974256
REY TECH INSTRUMENTAIS CIRURGICOS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 26.058.764/0001-21
TREPANO CRANIOTOMO DRILL PNEUMATICO PUMA MACOM

25351.103282/2025-11 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0823322254
RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06
INSUFLADOR HIGHFLOW 45

25351.196552/2015-19 / 81037940030

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0774593253

RIOQUIMICA S.A. / 55.643.555/0001-43

RIODERM PROTECTION CREME BARREIRA

25351.057267/2022-33 / 80146019002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0329935259
S S WHITE ARTIGOS DENTARIOS S/A / 68.567.650/0001-57

BARREIRA GENGIVAL SS WHITE

25351.441324/2019-63 / 80149710231

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0318705257
PASTA DE POLIMENTO UNIVERSAL SWHITE

25351.614277/2019-83 / 80149710240

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0322640253
SAINT GERMAIN COMERCIAL LTDA / 12.115.576/0001-83

KIT CATETER URETERAL DUPLO J COM FIO GUIA HIDROFILICO

25351.120735/2025-66 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0924996251
STEELMAX INSTRUMENTAIS CIRURGICOS E ODONTOLOGICOS LTDA / 07.130.168/0001-60
instrumentos cirurgicos ndo articulados ndo cortantes composite shape - Im
instrumental

25351.268202/2020-50 / 80632310021

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0330334255
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA MANDIBULAR

25351.869995/2008-11 / 80005430184

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0325997250
SUPPORT IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 00.541.397/0001-29
INSTRUMENTAL CIRURGICO AFASTADOR NAO ARTICULADO

25351.578682/2014-66 / 80646960019

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0342884255
Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13.656.820/0001-88
INSTRUMENTAL ESTERIL DESCARTAVEL PARA IMPLANTES SMITH & NEPHEW
25351.143265/2016-07 / 80804050206

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0329917251
KIT INSTRUMENTAL PARA PROCEDIMENTOS ORTOPEDICOS

25351.816315/2021-55 / 80804059002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0330254251
TECHLINE COMERCIAL IMPORTADORA  EXPORTADORA E SERVICOS LTDA /
64.132.434/0001-28

Exercitador e Incentivador Respiratério TEC-625

25351.114916/2025-53 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0895803259

TKL IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
07.415.627/0001-52

Extensor Multivias

25351.340084/2024-48 / 80288099033

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0300412258
VENTCARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 11.011.753/0001-19

FIXADOR CEFALICO EM SILICONE PARA MASCARAS

25351.733186/2010-76 / 80677049001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0343288257
SISTEMA DE ANESTESIA MANUAL LATEX FREE - BARAKA

25351.063783/2021-16 / 80677049002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0336274254
SISTEMA DE ANESTESIA MANUAL BARAKA SILICONE

25351.685390/2021-68 / 80677049005

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0343188252
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Software qER

25351.110731/2025-70 /

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 0865413258

GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUGAO-RE N¢ 2.808, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, aliado ao art.
203, I, & 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de registro de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da andlise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos orgaos
responsaveis pelas areas 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.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO

ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSificacdo TOXICOLOGICA

AGROALLIANZ S.A. - 27.150.699/0001-22

Azoxistrobina Técnico AGX Il

25351.619824/2023-01

5093 - Registro simplificado nivel | - Produto Técnico - Produto com Ingrediente Ativo ja
registrado no Pais, 1003135/23-4

O perfil toxicolégico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia
Hexazinona Tecnico AGX

25351.605258/2023-42

5093 - Registro simplificado nivel | - Produto Técnico - Produto com Ingrediente Ativo ja
registrado no Pais, 0980144/23-0

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia
Piraclostrobina Técnico AGX Il

25351.595046/2023-40

5093 Registro simplificado nivel | - Produto Técnico - Produto com Ingrediente Ativo ja
registrado no Pais, 0963931/23-7

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia

CHDS DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA. - 18.858.234/0001-30
JANGADA 1l

25351.020436/2021-01

5120 - Registro simplificado nivel IV - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 4653301/21-0

CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TOXICO

PROREGISTROS REGISTROS DE PRODUTOS LTDA. - 05.617.846/0001-99

SUNPHOSATE HL GR

25351.316972/2024-40

5106 - Registro simplificado nivel Il - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 0718838/24-6

Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

YONON BRASIL DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. - 47.172.452/0001-14

2,4-D+Picloram 304 SL YONON

25351.719928/2019-02

5120 - Registro simplificado nivel IV - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 3446545/19-6

Categoria 4 - Produto Pouco Téxico

RESOLUCAO-RE N2 2.809, DE 24 DE JULHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203,
I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 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.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
ANEXO

EMPRESA - CNPJ

MARCA COMERCIAL

PROCESSO

CODIGO DE ASSUNTO, EXPEDIENTE
NOVA CATEGORIA TOXICOLOGICA

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA. - 60.744.463/0001-90

AXIAL EC

25351.010779/2021-07

5124 - Avaliagdo Toxicoldgica por Procedimento Simplificado para Fins de Alteragdo de
Formulagdo, 0739699/25-3

Categoria 4 - Produto Pouco Téxico

METAGAN

25351.541114/2010-85

5124 - Avaliagdo Toxicolégica por Procedimento Simplificado para Fins de Alteragdo de
Formulacdo, 0747249/25-3

Categoria 4 - Produto Pouco Toxico

RESOLUGAO-RE N¢ 2.810, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art.114, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da 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.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
ANEXO
RAZAO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL

NL'JMENRo DO PROCESSO
PETICAO desistida, EXPEDIENTE desistido, expediente do pedido de desisténcia

CROPCHEM LTDA - 03.625.679/0001-00

KROST 970 WG

25351.096972/2014-40

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0131569/14-2,
0922040/25-7

MALATIONA 1000 EC CROPCHEM

25351.732448/2021-70

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2652937/21-9,
0921999/25-9

SAFLUFENACIL TECNICO CROPCHEM

25351.332899/2020-20

5041 - Produto Técnico Equivalente, 3774573/20-4, 0922071/25-0

SHOPRA 806 SL

25351.196717/2013-70
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5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0279715/13-1,
0922030/25-1

SHOPRA 970 WG

25351.181035/2014-65

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0246148/14-0,
0922033/25-1

NORTOX S/A - 75.263.400/0001-99

TRICLOPIR BUTOTILICO TECNICO NORTOX II
25351.237687/2018-08

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0336168/18-4, 0939404/25-7

SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A. - 07.467.822/0001-26

NUMEK 500 FS

25351.839156/2020-86

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2791772/20-1,
0960546/25-1

Tecnomy! Brasil Distribuidora de Produtos Agricolas LTDA. - 05.280.269/0001-92
DIFENOCONAZOL TECNICO TECNOMYL IlI

25351.243135/2024-94

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0585582/24-6, 0926808/25-7

TRIPLIX

25351.143211/2021-10

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0868767/21-2,
0936329/25-4

UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS AGROPECUARIOS S.A. -
02.974.733/0001-52

PROPONIT TECNICO

25351.498209/2019-61

5003 - Produto Técnico Novo - Avaliagdo toxicoldgica de produto com Ingrediente Ativo
ainda ndo registrado no Pais, 2063511/19-7, 0894972/25-1

RESOLUGAO-RE N2 2.811, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art.114, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da 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 andlise.

Art. 22 A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos ndo exime a
requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos 6rgdos responsaveis
pelas areas 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.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)

BASF S.A. - 48.539.407/0001-18

EFFICON

25351.459294/2021-66

5044 - Avaliacdo Toxicoldgica para Alteracdo de Intervalo de Segurancga, 0389225/25-8
FINALE

25000.009231/90-67

5044 - Avaliacdo Toxicoldgica para Alteracdo de Intervalo de Seguranca , 0309722/25-0

CROPCHEM LTDA - 03.625.679/0001-00

CYBIN 215 SL

25351.802018/2016-81

5021 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteracio de Dose para Maior na Aplicagdo,
0385026/25-1

FENCER 700 WG

25351.497391/2015-93

5021 - Avaliagdo Toxicolégica para Alteragdo de Dose para Maior na Aplicagdo,
0383887/25-9

KASAN MAX 750 WG

25351.245741/2016-81

5021 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragio de Dose para Maior na Aplicagdo,
0384389/25-2

FMC QUIMICA DO BRASIL LTDA - 04.136.367/0001-98

STONE

25351.320499/2012-19

5044 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragdo de Intervalo de Seguranga , 0420895/25-6

ISK BIOSCIENCES DO BRASIL DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. - 02.657.037/0001-12
CHARGE

25351.328041/2014-97

5021 - Avaliagdo Toxicologica para Alteragdo de Dose para Maior na Aplicagdo,
0384053/25-4

Syngenta Protec¢do de Cultivos Ltda - 60.744.463/0001-90

CALARIS

25351.196215/2011-42

5021 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteracio de Dose para Maior na Aplicagdo,
0377246/25-5

MODDUS NEO

25351.318338/2015-61

5021 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragdo de Dose para Maior na Aplicagdo ,
0435033/25-5

RESOLUCAO-RE N2 2.812, DE 24 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar a avaliagdo toxicoldgica preliminar para fins de Registro
Especial Temporério (RET).

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

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO

ANEXO

EMPRESA - CNPJ
PROCESSO
FASE DO EXPERIMENTO

Stoller do Brasil Ltda. - 54.995.261/0001-18
25351.094176/2025-21

ANEXO Il

25351.094392/2025-77

ANEXO Il

Total Biotecnologia Industria e Comercio S.A. - 07.483.401/0001-99
25351.095159/2025-10
ANEXO Il

CONSULTA PUBLICA N2 1.340, DE 25 DE JULHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no exercicio da competéncia que lhe foi delegada por meio do Despacho 153,
de 26 de outubro de 2023, aliado ao art. 203, IV, § 42 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, em Anexo.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam
apresentadas criticas e sugestGes relativas a proposta de Instrugdo Normativa que inclui o
ingrediente ativo A73 - ACIDO 2,3,5-TRIIODOBENZOICO na Relagdo dos Ingredientes Ativos
de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio
da Instrugdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 3 (trés) dias Uteis
apods a data de publicagdo desta Consulta Publica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no
enderecgo eletronico http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas e no portal eletrénico
Participa + Brasil, no endereco https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas.
As sugestOes deverdo ser encaminhadas por meio do preenchimento de formuldrio
eletronico especifico, disponivel na pdagina desta consulta publica no portal da Anvisa.

§1° As contribuigGes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢do de
todos no site da Anvisa.

§2° As contribuicdes ndo enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagao
do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promoverd a andlise das contribuicdes e, apds a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os érgdos e entidades envolvidos e aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES

ANEXO

Processos n?: 25351.925311/2025-91 (SEI) e 25351.472530/2022-1 (Datavisa)

Assunto: Proposta de inclusdo de monografia na Relagdo de Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da
Instrugdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Area responsavel: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatoria: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES
RESOLUCAO-RE N2 2.803, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 129, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art.12 Indeferir os registros e as peti¢des dos produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

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

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

HIBISCUS PHYTOCOSMETICOS LTDA / 03.654.997/0001-91

AUGE PROTETOR SOLAR FPS 50

25351.050883/2025-14 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0464721/25-3

KLUG INDUSTRIA QUIMICA E DE COSMETICOS LTDA / 39.237.158/0001-15
Smart Protetor Solar - Stick Com Cor FPS 75 #30 - Smart GR
25351.049014/2025-39 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0449413/25-0
Smart Protetor Solar - Stick Com Cor FPS 75 #60 - Smart GR
25351.049023/2025-20 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0449474/25-9
Smart Protetor Solar - Stick Com Cor FPS 75 #70 - Smart GR
25351.049069/2025-49 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0449848/25-6
Smart Protetor Solar - Stick Com Cor FPS 75 #40 - Smart GR
25351.049076/2025-41 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0449901/25-4
Smart Protetor Solar - Stick Com Cor FPS 75 #20 - Smart GR
25351.049081/2025-53 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0449946/25-8
Smart Protetor Solar - Stick Com Cor FPS 75 #10 - Smart GR
25351.049106/2025-19 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0450130/25-8
Smart Protetor Solar - Stick Com Cor FPS 75 #50 - Smart GR
25351.049107/2025-63 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0450133/25-7

PORTO BIANCO IND E COM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. /
65.442.352/0001-42

SILVER SUN COR 2.0

25351.053922/2025-27 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0486665/25-9
SILVER SUN COR 3.0

25351.053951/2025-99 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0486894/25-8
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RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.804, DE 24 DE JULHO DE 2025

~ O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicées que |lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art.12 Deferir os registros e as peti¢des dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

BEIERSDORF INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 01,.786.983/0001-04

NIVEA SUN CONTROLE DE OLEOSIDADE COR MEDIA

25351.450631/2023'—11 / 227210780

2721 - REG. COSMETICOS - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0906678/25-1
NIVEA SUN CONTROLE DE OLEOSIDADE COR CLARA

25351.450651/2023,—92 / 227210782

2721 - REG. COSMETICOS - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0906534/25-9

BELA E CHIC INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS ESPECIAIS LTDA / 05.268.903/0001-
71

CREME RELAXANTE CAPILAR TERAPIA DOS CACHOS

25351.047228/2025-71 / 269600025

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0434039/25-0

BIO SCIENTIFIC INDUSTRIA DE CO§METICOS LTDA EPP / 04.552.888/0001-26
PROTETOR SOLAR BODY SKIN BIFASICO FPS 50 SIMPLE SUN
25351.007644/2025-36 / 232640236

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0072631/25-2

FARMAX S.A. / 21.759.758/0001-88

LOCAO REPELENTE COM DEET MOSKITOFF FARMAX

25351.323319/2019—70 / 231220174

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0901450/25-
1

LOCAO REPELENTE COM DEET MOSKITOFF FARMAX

25351.323319/2019-70 / 231220174

230 - REG. COSMETICOS - Modificagio de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0913816/25-6

KENVUE LTDA. / 59.748.988/0001-14

Neutrogena Beach Defense Kids FPS 69

25351.054079/2025-04 / 200921410

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0487833/25-2

MAPPEL INDUSTRIA DE EMBALAGENS S.A. / 01.233.103/0001-64

CICATRICURE PROTETOR SOLAR FPS50 COR CLARA

25351.086965/2023;27 / 226070119

242 - REG. COSMETICOS - Alteragdo do Prazo de Validade de Produto Registrado /
1379874/24-6 .

CICATRICURE PROTETOR SOLAR FPS50 COR MEDIA

25351.087196/2023;84 / 226070118

242 - REG. COSMETICOS - Alteracdo do Prazo de Validade de Produto Registrado /
1379875/24-2

NATURELLE IND E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA / 48.561.369/0001-08
PROTETOR SOLAR WATERY LOTION FPS 60 - CREAMY SKYNCARE

25351.380571/2023-62 / 206640946

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 1463492/24-
3

PROTETOR SOLAR WATERY LOTION FPS 60 - CREAMY SKYNCARE

25351.380571/2023-62 / 206640946

2112 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de apresentacdo / 1483720/24-1

T.C.I INDUSTRIA COSMETICA LTDA-EPP / 07.239.476/0001-29

ALISANTE CAPILAR DETOX ACQUA COCO PROFESSIONAL

25351.552459/2017-91 / 240760227

235 - REG. COSMETICOS - Cancelamento de Registro do Produto a Pedido / 0931432/25-
1

RESOLUCAO-RE Ne 2.805, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado
ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir os registros e as peticdes dos produtos saneantes,
conforme relagdo anexa.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peticio deverd ser
consultado no site: http://www.anvisa.gov.br.

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

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

JULIANA BATISTA COSTA / 50.860.126/0001-04

AIR BAC - JT QUIMICA

25351.066261/2025-08 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0575086254

MAICOM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.496.525/0001-95

SODA LIQUIDA AMOLIM

25351.983450/2021-13 / 325200023

30025 - REG. SANEANTES - Alteragdo de destinagdo (venda livre ou profissional) /
1445638240

DEXTER LATINA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA /
01.401.828/0001-14

STRAIK ISCA MATA RATOS

25351.108695/2005-31 / 323400006

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0860489256

A. D. N. cOMERCIO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS LTDA - ME / 11.274.893/0001-
80

DESINFEX

25351.075870/2025-40 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0640714251

NAFTA DO BRASIL LTDA / 18.732.890/0001-91

LIMPA REJUNTES E PISOS FRIOS NAFTA

25351.456419/2024-49 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1706488246

RESOLUGCAO-RE Ne 2.806, DE 24 DE JULHO DE 2025

~ O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuicdes que |he confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n?2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art. 12 Deferir os registros e as peti¢des dos produtos saneantes, conforme
relacdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

BOM TOQUE INDUSTRIA QUIMICA LTDA. / 37.195.592/0001-54

LIMTEC BTO1

25351.397699/2021-01 / 302260037
389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1453345248

JPB INDUSTRIA QUIMICA LTDA ME / 09.122.850/0001-37

DEPTACID NTH

25351.381373/2024-05 / 351920055

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1036171248

FORT QUIMICA LTDA / 05.109.805/0001-91

GEL FLEX CRISTAL

25351.076425/2025-05 /

30014 - REG. SANEANTES - Desisténcia de petigdo/processo a pedido / 0708222251

UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA / 01.615.814/0001-01

BRILHANTE ANTIBAC SANITIZANTE PARA TECIDOS E ROUPAS
25351.758580/2021-10 / 320660535

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 0327452251
389 - REG. SANEANTES - Altera¢do de Rotulagem de Produto / 0272074250

GR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS S.A / 03.157.268/0001-20
Peroxy Food 35

25351.049032/2025-11 / 384520018

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0449634256

INFINITY CHEMICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA /
33.865.554/0001-00

DETER-AL PERACID

25351.043829/2025-12 / 393810037

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0401842258

SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 03.365.708/0001-34
SEVEN DET AM

25351.400128/2015-14 / 323310062

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 1705709249

ISO INDUSTRIA DE SABOES E OLEOS LTDA / 00.175.936/0001-53

TEXSPAR DSA

25351.053182/2025-29 / 337010022

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0480685258
PRATT LIMPADOR POS-OBRA

25351.053141/2025-32 / 337010021

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0480409251

LUME INDUSTRIA QUIMICA E COMERCIO LTDA / 18.528.603/0001-26
Desinfetante de Uso Geral LUME MAXX

25351.048074/2025-34 / 312520037

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0441783252

HYDRAPLUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME / 01.452.746/0001-07
LIPAX ENZYME

25351.061636/2025-35 / 361320052

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0544497252

NICHO TECNOLOGIA LTDA / 00.152.301/0001-30

CLORO SAFI

25351.060618/2025-36 / 306000005

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0536613257

ECOLAB QUIMICA LTDA / 00.536.772/0001-42

PEROXIDE MULTI-SURFACE CLEANER AND DISINFECTANT GENERAL
25351.602267/2020-39 / 300530920

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1442319241

BOMBRIL S/A / 50.564.053/0001-03

KALIPTO DESINFETANTE CONCENTRADO

25351.138247/2023-43 / 305890272

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 0536979251

INNOVATIVE WATER CARE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS BRASIL
LTDA. / 43.677.178/0001-84

HTH Cloro Granulado Smart

25351.061634/2025-46 / 303880078

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0544493257

BUSCHLE LEPPER SA. / 84.684.471/0001-56

LIMPADOR POS-OBRA BEL PRO

25351.053245/2025-47 / 305390028

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0481075259

NELIA DE BARROS ALBUQUERQUE - ME / 01.984.268/0001-78

DETERQ 500

25351.077483/2025-48 / 334770011

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0651021251

GATTI QUIMICA LTDA - EPP / 03.887.864/0001-65

DESENGRAXANTE MULTIUSO SOLV-30

25351.042865/2025-51 / 391240020

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0393025250

P. P. QUfMIQA INDUSTRIAL LTDA ME / 02.835.909/0001-95

AGUA SANITARIA - DESOMAX

25351.072548/2003-53 / 328150001

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0537452257

FORT QUIMICA LTDA / 05.109.805/0001-91

GEL FLEX CRISTAL

25351.076230/2025-57 / 327570052

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0642703256

HYDRAPLUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME / 01.452.746/0001-07
LIPAX CLEAN
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25351.061632/2025-57 / 361320051
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0544481259

ENERQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS ENERGIA LTDA / 78.705.928/0001-69
PERACETYC EQ

25351.058683/2015-60 / 307580036

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0218862253

EVONIK BRASIL LTDA / 62.695.036/0001-94

OXTERIL® 350 SPRAY

25351.453707/2015-61 / 332830016

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0537233253

BRS QUIMICA LTDA / 10.934.443/0001-03

ALUMIX 50 - DESINCRUSTANTE ACIDO CONCENTRADO - BRS AUTOMOTIVE
25351.047237/2025-61 / 364630010

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0434064254

BOM TOQUE INDUSTRIA QUIMICA LTDA. / 37.195.592/0001-54
DETERBOM BT02

25351.071086/2025-62 / 302260038

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0606274251

LGR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 08.706.183/0001-77
AGUASSANI

25351.035693/2025-69 / 341750052

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0326560254

MMV INDUSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - EPP / 03.094.290/0001-78
DESINFETANTE HOSPITALAR GOLD MAX

25351.355838/2015-71 / 330150012

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0104938251

P. P. QUIMICA INDUSTRIAL LTDA ME / 02.835.909/0001-95

AGUA SANITARIA SUPER UTIL

25351.322650/2019-72 / 328150011

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0537548254

DOMISUL AGROQUIMICA LTDA / 02.375.759/0001-84

IMAZAPIR LIMPA GRAMA KOMBATE

25351.448296/2024-72 / 379340029

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1628282240

LIDER WHITE LTDA / 17.983.249/0001-67

UNIVEG SUPER

25351.412027/2024-78 / 363820015

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1301812242

ECOLAB QUIMICA LTDA / 00.536.772/0001-42

PLIX DESINFETANTE

25351.502791/2012-78 / 300530868

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1442318244

ANTARES QUIMICA LTDA / 38.646.188/0001-12

SODA CAUSTICA - ANTARES

25351.550227/2011-80 / 324710008

30025 - REG. SANEANTES - Alteracdo de destinagdo (venda livre ou profissional) /
0346959250

DISTRIBUIDORA JANDAIA LTDA / 75.331.801/0001-39

ALCOOL ARAUCARIA

25351.156946/2015-81 / 356910001

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0222574259

ISWARA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 95.451.605/0001-05
RAPIDEX - D&A

25351.009931/2025-81 / 317580080

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0092211259

SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 03.365.708/0001-34
SEVEN NAUTIC RESTAURADOR DE TEKA

25351.442283/2024-90 / 323310158

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1575710242
PULVEX LBB

25351.024822/2025-93 / 323310159

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0234441259

ECO QUIMICA INDUSTRIA HIGIENISTA LTDA / 72.688.484/0001-14

CLORINY ALVEJANTE CLORADO

25351.039861/2025-95 / 325530059

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0363123253

POLESELLO INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 03.311.786/0001-56

IDACIP ALC - IDAPOL QUIMICA

25351.077325/2025-98 / 320350003

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0650424255

RIOQUIMICA S.A. / 55.643.555/0001-43

RIALCOOL 70

25000.034608/97-00 / 313290010

30027 - REG. SANEANTES - Alteracdo de especificagdo fisico-quimica s/alteracdo de
formula / 0599228253

RESOLUGAO-RE N2 2.807, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuicSes que Ihe confere o
art. 129, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Deferir as peticdes de Cancelamento de Notificacdo de
Produto Saneante de Risco 1 por ato de oficio, conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugcdo entra em vigor na data de sua publicagao.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

MAHA GLOBAL COMERCIO INTERNACIONAL IMPORTACAO EXPORTACAO LTDA /
07.082.081/0001-65

INCENSO EM VARETAS INDIA BRASIL 5 LOTE

25351.008935/2025-41 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio.
/ 0829960259

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N2 2.725, DE 18 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021; considerando o cumprimento dos
requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Saneantes, a
empresa constante no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagéo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 39.032.974/0001-92

25351.197440/2018-59 / 1734442/24-7

70426 - SANEANTES Domissanitdrios - Renovagdo de Certificagdo de Boas Praticas de
FABRICACAO para Industria Nacional

RESOLUCAO-RE N2 2.785, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 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 tera validade de 4 (quatro) anos a partir de sua
publicagdo, conforme art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 850, de 20 de
margo de 2024.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Abbott Vascular

Endereco: Building PR-17, Road #2 Km 58, Cruce D'dvila, Barceloneta, 00617, Porto
Rico

Solicitante: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. CNPJ: 56.998.701/0001-16

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.465-0 Expediente: 1636429/24-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Becton Dickinson and Company.

Enderego: 2153, 12th Avenue, Columbus, NE, 68601, Estados Unidos da América
Solicitante: Becton Dickinson Industrias Cirdrgicas Ltda. CNPJ: 21.551.379/0001-06
Autorizagdo de Funcionamento: 1003343 Expediente: 1153542/24-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Bioland Technology Ltd.

Endereco: Shangrong Industrial Zone, No. 5 Baolong Rd., Baolong Community, Longgang
District, Guang Dong, Shenzhen 518116 - China

Solicitante: Controller Comércio e Servicos Ltda CNPJ: 78.515.210/0001-00

Autorizagdo de Funcionamento: 1.04.101-3 Expediente: 0132976/25-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por abordagem baseada em risco.

Fabricante: Dental Wings GmbH

Enderego: Dusseldorfer Platz 1, Chemnitz, 09111, Alemanha

Solicitante: JJGC Industria e Comércio de Materiais Dentdrios S.A CNPJ: 00.489.050/0001-84
Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.444-2 Expediente: 0465131/25-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: DePuy Orthopaedics Inc.

Enderego: 700 Orthopaedic Drive, Warsaw, Indiana, 46582, Estados Unidos da América
Solicitante: Johnson &Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Saude
Ltda. CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 1636134/24-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV equipamentos de uso médico da classe Ill.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Exactech, Inc.

Enderego: 7455 16th Street East, Suite 105, Sarasota, 34243-6804, Florida - 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: 0043084/25-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Fertipro N.V.

Enderego: Industriepark Noord 32, Beernem, 8730, Bélgica

Solicitante: Intermedical Equipamentos Uroldgicos Ltda. CNPJ: 01.856.395/0001-91
Autorizagdo de Funcionamento: 8.03.083-2 Expediente: 0072391/25-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Galil Medical Ltd.

Enderego: Tavor Building 1 Industrial Park P.O. Box 224, Yokneam, Haifa, 2069203,
Israel

Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda CNPJ: 01.513.946/0001-14

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.413-5 Expediente: 0893450/25-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il
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Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: GenBody Inc.

Enderego: 3-18, Eopseong 2-gil, Seobuk-gu, Cheonan-si, Chungcheongnam-do, 31077,
Coréia do Sul -

Solicitante: BIO-MANGUINHOS/ FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ CNPJ: 33.781.055/0001-35
Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.421-7 Expediente: 1175846/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnédstico de uso in vitro das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagées provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.

Enderecgo: Information Industrial Park, Guilin National High-Tech Zone, Guilin, Guangxi,
541004, China
Solicitante: Schuster
CNPJ:93.185.577/0001-04
Autorizagdo de Funcionamento: 8.03.548-0 Expediente: 0456833/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Comércio De Equipamentos Odontoldgicos Ltda.

Fabricante: Haemonetics Mexico Manufacturing S. de R.L. de C.V.

Endereco: Calle Colinas n? 11731, Secc. Colinas, Parque Industrial El Florido, Tijuana, Baja
California, 22244, México

Solicitante: CEl Comércio Exportagdo e Importagdo de Materiais Médicos Ltda. CNPJ:
40.175.705/0001-64

Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.344-0 Expediente: 0203623/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe lIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Hangzhou Singclean Medical Products Co, Ltd.

Enderegco: N2 125 (E),10th Street, Qiantang New Area, 310018, Hangzhou, Zhejiang,
China

Solicitante: Pro-Bs Comércio Importagdo e Exportacdo Ltda. CNPJ: 26.939.880/0001-50
Autorizagdo de Funcionamento: 8.16.344-1 Expediente: 0086368/25-7

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: Implantech Associates, Inc.

Enderego: 6025 Nicolle Street, Suite B, Ventura, CA 93003 - Estados Unidos da América
Solicitante: Brazil Import Solucoes para Saude Ltda CNPJ: 34.625.205/0001-84
Autorizagdo de Funcionamento: 8.19870-6 Expediente: 0822560/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe lII.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Intuitive Surgical Inc.

Enderego: 1050 Kifer Road, Sunnyvale, 94086 - California, Estados Unidos da América
Solicitante: Intuitive Surgical Brasil Importagdo e Comércio de Equipamentos Cirlrgicos
Ltda CNPJ: 12.506.008/0001-03

Autorizagdo de Funcionamento: 8.11.669-2 Expediente: 0721588/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por abordagem baseada em risco.

Fabricante: Laboratoires Vivacy

Enderego: 252, Rue Douglas Engelbart, Archamps Technopdle, 74160, Francga

Solicitante: Mandala Brasil Importagdo e Distribuicdo de Produto Médico Hospitalar Ltda
CNPJ: 09.117.476/0001-81

Autorizagdo de Funcionamento: 8.06.863-6 Expediente: 0473370/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Empresa: Livanova Brasil Comercio e Distribuicdo de Equipamentos Médicohospitalares
LTDA CNPJ: 45.489.614.0001/17

Enderecgo: Rua Liege, 54- Vila Vermelha- Sdo Paulo CEP: 04298-070

Autorizagdo de Funcionamento: 8.04833.0 Expediente: 1461693/23-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV e Equipamentos de uso médico da classe Il
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Maco Productions Pologne SP Z.0.0

Enderego: Ul Szwajcarska, Wroclaw, 54405, Polonia

Solicitante: Macopharma do Brasil Importagdo, Exportacdo e Comércio Ltda. CNPJ:
17.159.660/0001-12

Autorizagdo de Funcionamento: 8.11.362-1 Expediente: 0464155/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe lII.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Mani Hanoi Co., Ltd.

Enderego: Plot CN5, Diem Thuy Industrial Zone, Hong Tien Commune, Pho Yen Town, Thai
Nguyen Province, 256800 - Vietna

Solicitante: Jotec do Brasil Importagdo e Comércio de Equipamentos Hospitalares LTDA
CNPJ: 21.996.505/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 8.13.982-5 Expediente: 0147369/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por abordagem baseada em risco.

Fabricante: Nihon Kohden Tomioka Corporation

Enderego: Tomioka Office, 486 Nanokaichi, Tomioka-shi, Gunma, 370-2343 - Japao
Solicitante: Nihon Kohden Brasil Imp. Exp. e Com. Equip. Médicos Ltda CNPJ:
14.365.637/0001-96

Autorizagdo de Funcionamento: 8.09.146-9 Expediente: 0036902/25-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Oertli Instrumente AG

Endereco: Hafnerwisenstrasse 4, Berneck, 9442, Suica

Solicitante: Medsystems Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda EPP. CNPJ:
05.273.422/0001-54

Autorizagdo de Funcionamento: 8.03.802-6 Expediente: 0118019/25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Equipamentos de uso médico da classe Il
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por abordagem baseada em risco.

Fabricante: Osteonic Co., Ltd.

Enderego: 405Ho, 505-2Ho, 505-3Ho, 508Ho, 603Ho, 902Ho, 1004Ho, 1005Ho, 1201Ho,
1202Ho, 1206Ho, 38, Digital-Ro, 29-Gil, Guro-Gu, Seul, 08381 - Coreia do Sul
Solicitante: Legacy Medical Comércio, Importacdo e Exportacdo Ltda CNPJ:
51.102.455/0001-59

Autorizagdo de Funcionamento: 8.28.714-9 Expediente: 0457236/25-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Pharmaplast S.A.E

Enderego: Amria Free Zone - 23512, Alexandria, 31611 - Egito

Solicitante:  Koral Produtos Meédicos Correlatos e Descartaveis Ltda. CNPJ:
02.005.077/0001-80

Autorizagdo de Funcionamento: 8.03.279-1 Expediente: 0104808/25-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Pharmaplast S.A.E.

Enderego: Amria free zone, Alexandria, 23512, Egito

Solicitante: Lismed Comércio Importagdo e Exportacdo LTDA CNPJ: 40.678.514/0001-15
Autorizacdo de Funcionamento: 8.22.521-3 Expediente: 0828772/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: QUANTA SYSTEM S.p.A

Endereco: VIA ACQUEDOTTO 109, SAMARATE, VARESE, 21017, Itdlia

Solicitante: Coloplast do Brasil Ltda CNPJ: 02.794.555/0003-40

Autorizagdo de Funcionamento: 1.04.303-1 Expediente: 0887966/25-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Response Biomedical Corp.

Endereco: 1781 - 75th Avenue West, Vancouver, British Columbia, V6P 6P2 - Canada
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0125220/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe .

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: RICOTON Technology Co., Ltd

Enderego: 5th Floor, Building No.11, No.009, Xiangxiang Road, Xiangxiang Economic
Development Zone, Xiangxiang City, Hunan Province, 411400, China

Solicitante: VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 1338121/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Siemens Healthineers AG

Enderego: Rontgenstrasse, 19-21, Kemnath, DE-95478 - Alemanha

Solicitante: Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda CNPJ: 01.449.930/0001-90

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 0036630/25-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: SIS Medical AG

Enderego: Hungerbielstrasse 12a/12c, Frauenfeld - Thurgau, 8500, Suica

Solicitante: Line Life Cardiovascular Com. de Prod. Med. e Hosp. Ltda. CNPIJ:
01.197.835/0001-46

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.505-3 Expediente: 0473309/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Sonosemi Medical Co., Ltd.

Endereco: Unit 0501, Bldg A4, Unit 2A, Bldg A6, Guangming Merchants, Science Park,
Guanguang Road, Fenghuang Community, Fenghuang Sub-district, Guangming District,
Shenzhen Guangdong, 518000, China.

Solicitante: Micromedical Implantes do Brasil Ltda CNPJ: 07.326.871/0002-20
Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.995-7 Expediente: 0837704/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe IV e Equipamentos de uso médico da classe IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.786, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021; e

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo
da Diretoria Colegiada-RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
para Saude, por meio de sua renova¢do automadtica, as empresas constantes no
anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NUMERO DO PROCESSO / EXPEDIENTE(S)
ASSUNTO DO PROCESSO OU PETICAO(OES)

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 03.580.620/0001-35
25351.987160/2016-71 / 0132915/25-1

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificagdo de Boas Préticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

X-TREMITIES IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
48.256.898/0001-90

25351.263890/2023-12 / 0044331/25-8

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificagdo de Boas Préticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

FUNDACAO OSWALDO CRUZ / 33.781.055/0001-35

25351.356714/2015-14 / 1523017/24-4

70432 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificacdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos para Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL
Exceto MERCOSUL

QUANTUM - |IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
10.617.046/0001-08

25351.189915/2013-42 / 1756393/24-9

70431 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificagdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA DO MERCOSUL

DELTAMED ELETROMEDICINA LTDA / 07.833.675/0001-60

25351.740643/2020-92 / 0728707/25-0

70430 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificagdo de Boas Préticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.787, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n? 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 Equipamentos de uso médico da classe Ill na
certificagdo da empresa St. Jude Medical Operations (M) Sdn. Bhd, solicitada pela empresa
St. Jude Medical Brasil Ltda, CNPJ n.2 00.986.846/0001-42, publicada pela Resolugéo - RE n?
1.620, de 18 de maio de 2022, no Didrio Oficial da Unido n2 96, de 23 de maio de 2022,
Secdo 1, pags. 284 e 285, conforme expedientes n? 3956693/21-3 e 0214360/24-5.

Art. 22 Incluir a classe de risco IV na certificagdo da empresa Zhejiang Rungiang
Medical Instruments Co., Ltd, solicitada pela empresa Saj Medical Comercio de Produtos
Medico e Hospitalar Ltda ME, CNPJ n.2 14.613.663/0001-96, publicada pela Resolugdo - RE
n? 3.334, de 11 de setembro de 2024, no Diario Oficial da Unido n2. 179, de 16 de
setembro de 2024, Secdo 1, pag. 107, conforme expedientes n2 0919214/24-0 e
0219454/25-6.

Art. 32 Incluir a classe de risco Ill de materiais e equipamentos na certificagdo
da empresa Cardiovascular System, Inc., solicitada pela empresa Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda CNPJ: 56.998.701/0001-16, publicada pela Resolugdo - RE n? 1.981, de 23 de
maio de 2024, no Diario Oficial da Unido n?. 101, de 27 de maio de 2024, Secdo 1, pag.
180 e 181, conforme expedientes n? 0617164/24-0 e 0842241/25-6.

Art. 49 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUGAO-RE N2 2.788, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo
da 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
Préaticas 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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Janssen Biologics B.V.

Enderego: Einsteinweg 101, 2333CB Leiden

Pais: Holanda (Paises Baixos) Cédigo Unico: A.000145

Solicitante: Recordati Rare Diseases Comércio de Medicamentos Ltda - ME CNPJ:
53.056.057/0001-79

Expediente(s): 0098004/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: siltuximabe (fermentagdo).

RESOLUCAO-RE N¢ 2.789, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da
Resolucdo da 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 Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos por meio de sua
renovagdo automdtica.

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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Escientia Advanced Sciences Private Limited

Endereco: Plot No 11, 11A, 12 and 12A, APSEZ, Atchutapuram, Anakapalli District-
531011, Andhra Pradesh

Pais: india Cédigo Unico: B.001118

Expediente(s): 1727580/24-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: hemissulfato de rimegepanto
sesqui-hidratado.

RESOLUGAO-RE N¢ 2.790, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da 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 area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Janssen Sciences Ireland UC

Enderego: Barnahely, Ringaskiddy, Co. Cork

Pais: Irlanda Cddigo unico: A.000939

Solicitante: Recordati Rare Diseases Comércio de Medicamentos Ltda - ME CNPIJ:
53.056.057/0001-79

Expediente(s): 0098599/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: siltuximabe (purificagdo e pré-formulagao).

Fabricante: Lonza Biologics, Inc.

Enderego: 101 International Drive, Portsmouth, New Hampshire (NH) 03801
Pais: Estados Unidos da América Cddigo unico: A.000383

Empresa Solicitante: Sanofi Medley Farmacéutica Ltda CNPJ: 10.588.595/0010-92
Expediente(s): 1513908/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: isatuximabe.

Fabricante: Lonza Biologics Tuas Pte Ltd

Enderego: 35 Tuas South Avenue 6, 637377

Pais: Cingapura Cddigo Unico: A.001056

Solicitante: Astrazeneca do Brasil Ltda CNPJ: 60.318.797/0001-00
Expediente(s): 1678137/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: eculizumabe.

Fabricante: Novartis Singapore Pharmaceutical Manufacturing PTE LTD (Bioproduction
Operation Singapore)

Endereco: 8 Tuas Bay Lane, Singapore 636986

Pais: Cingapura Cédigo Unico: A.001566

Solicitante: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. CNPJ: 33.009.945/0001-23
Expediente(s): 0185380/23-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: tocilizumabe.

Fabricante: Wuxi Biologics Co., Ltd.

Endereco: 108 Meiliang Road, Mashan, Binhu District, Wuxi, Jiangsu, 214092
Pais: Republica Popular da China Cédigo Unico: A.001435

Solicitante: Biocon Biologics do Brasil Ltda. CNPJ: 38.108.988/0001-80
Expediente(s): 0269576/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo bioldgico: aflibercepte.

RESOLUGAO-RE N¢ 2.791, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolug¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e

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 Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Recordati Industria Chimica Farmaceutica S.p.A.

Enderego: Via Mediana Cisterna, 4, Campoverde di Aprilia (LT), Aprilia - 04011

Pais: Itdlia Cédigo Unico: B.000059

Expediente(s): 0079589/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: aciclovir, cloridrato de
dopamina, cloridrato de papaverina, cloridrato de verapamil, dimenidrinato, fenitoina,
fenitoina sédica e trometamol cetorolaco.

Fabricante: Sinopep- Allsino Biopharmaceutical Co. , Ltd.

Enderego: No. 28, Linpu Road, Economic & Technological Development Zone, Lianyungang,
Jiangsu Province 222000

Pais: Republica Popular da China Cédigo Unico: B.001195

Expediente(s): 0816559/23-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: Liraglutida e semaglutida.

RESOLUGAO-RE N2 2.792, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagao
de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de peticdes submetidas a
andlise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de
Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
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ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: HAUPT PHARMA AMAREG GMBH

ENDERECO: DONAUSTAUFER STRASSE 378 - 93055 REGENSBURG - PA{S: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000944

EMPRESA SOLICITANTE: LIBBS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.230.314/0001-75
AUTORIZ/MS: 1000333 - EXPEDIENTE(s): 1235826/24-4

ASSUNTO: 769 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
SOLIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 42, § 19, inciso Il, da RDC n®
497/2021.

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY EBERBACH GMBH

ENDERECO: GAMMELSBACHER STRASSE 2, 69412 EBERBACH - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000518

EMPRESA SOLICITANTE: BIOPAS BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
31.327.287/0001-92

AUTORIZ/MS: 1189773 - EXPEDIENTE(s): 1338767/24-1

ASSUNTO: 769 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
SOLIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 42, § 19, inciso IV da RDC n@
497/2021: ndo apresentagdo de documentagdo obrigatdria, prevista em checklist da
peticdo, em virtude do ndo envio, nem pela solicitante nem por aditamento por terceiro,
do Arquivo Mestre de Planta.

RESOLUGAO-RE N2 2.793, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuiges que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando a necessidade de alteragdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Alterar a razdo social da empresa SCHERING-PLOUGH S.A. DE C.V. (Cédigo
Unico: A.000567) para ORGANON PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V em todas as certificagGes
vigentes a data de 28 de julho de 2025, conforme expediente n2 0175327/25-4.

Art. 29 Alterar a razdo social da empresa BAXTER PHARMACEUTICAL SOLUTIONS
LLC (Cddigo unico: A.000081) para SIMTRA US LLC em todas as certificagdes vigentes a data
de 28 de julho de 2025, conforme expediente n2 0801466/25-3.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

RESOLUGAO-RE N2 2.794, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicSes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n¢ 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo
da 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 Fabricacdo de Medicamentos por meio de sua renovagdao 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 publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A - CNPJ: 92.695.691/0001-03 - AUTORIZ/MS:
1006890

ENDEREGO: RUA COMENDADOR AZEVEDO, N° 224

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0098715/25-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissolidos n3o
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA: KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A - CNPJ: 92.695.691/0001-03 - AUTORIZ/MS:
1006890

ENDEREGO: RUA COMENDADOR AZEVEDO, N° 224

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0098860/25-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis: Emulsdes; Esmaltes; Solugbes; Suspensdes; Xaropes

EMPRESA: KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A - CNPJ: 92.695.691/0001-03 - AUTORIZ/MS:
1006890

ENDEREGO: RUA COMENDADOR AZEVEDO, N° 224

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0098416/25-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas; Pastilhas; Pds

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas Moles
EMPRESA: HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO
LTDA - CNPJ: 76.440.528/0001-43 - AUTORIZ/MS: 1002473

ENDERECO: RUA ANNE FRANK, 3246 - B

MUNICIPIO: CURITIBA - UF: PR - EXPEDIENTE: 0042773/25-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA: HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO
LTDA - CNPJ: 76.440.528/0001-43 - AUTORIZ/MS: 1002473

ENDERECO: RUA ANNE FRANK, 3246 - B

MUNICIPIO: CURITIBA - UF: PR - EXPEDIENTE: 0078477/25-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis: Solugdes

EMPRESA FABRICANTE: ZAMBON SWITZERLAND LTD. o ) )
ENDERECO: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - PA[S: SUICA - CODIGO UNICO:
A.000647

EMPRESA SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 1561991/24-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Carbapenémicos) (Embalagem primdria; Embalagem secundaria): Pés com Preparagdo
Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: BESPAK HC LIMITED

ENDERECO: 72 LONDON ROAD, HOLMES CHAPEL, CREWE, CHESHIRE, CW4 8BE - PAIS:
REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.000856

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 1721607/24-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis (Embalagem primdria; Granel): SuspensGes Aerossois

EMPRESA FABRICANTE: MILLMOUNT HEALTHCARE LIMITED

ENDERECO: BLOCK-7, CITY NORTH BUSINESS CAMPUS, STAMULLEN, CO. MEATH, K32 YD60
- PAIS: IRLANDA - CODIGO UNICO: A.001227

EMPRESA SOLICITANTE: BIOPAS BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
31.327.287/0001-92

AUTORIZ/MS: 1189773 - EXPEDIENTE(s): 0105767/25-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED

ENDERECO: KUNDAIM INDUSTRIAL ESTATE, PLOT N. 203-213, KUNDAIM, GOA, 403 115 -
PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001517

EMPRESA SOLICITANTE: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 05.254.971/0001-81
AUTORIZ/MS: 1056510 - EXPEDIENTE(s): 1756894/24-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas

RESOLUGAO-RE N2 2.795, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da 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 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 tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagado.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: FARMAUSA LIFE SCIENCE LTDA - CNPJ: 41.913.600/0001-28 - AUTORIZ/MS:
1283890

ENDERECO: AV GUIDO CALOI 1935 - ANDAR 2 BLOCO B

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1317322/24-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Solugdes

EMPRESA: GALDERMA BRASIL LTDA - CNPJ: 00.317.372/0004-99 - AUTORIZ/MS: 1029167
ENDERECO: RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENCA - KM 9

MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1678266/24-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos n3o
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 03.485.572/0006-00 -
AUTORIZ/MS: 1054232

ENDERECO: RUA VP R3, S/N, QUADRA02-D MODULOS 01 A 05

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 1598694/243

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis: Solugdes Aerossois

EMPRESA FABRICANTE: TAKEDA GMBH ) }
ENDERECO: LEHNITZSTRASSE 70-98, 16515 ORANIENBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000451

EMPRESA SOLICITANTE: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. -
CNPJ: 61.082.426/0002-07

AUTORIZ/MS: 1078177 - EXPEDIENTE(s): 1758fl43/24-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ATHENA DRUG DELIVERY SOLUTIONS PVT. LTD.

ENDERECO: PLOT NO. A-1 TO A-5, MIDC, CHEMICAL ZONE, AMBERNATH (W), THANE
421501, MAHARASHTRA STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001229

EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0001-
06

AUTORIZ/MS: 1009744 - EXP,EDIENTE(S): 0057201/25-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: MILLMOUNT HEALTHCARE LIMITED

ENDERECO: BLOCK-7, CITY NORTH BUSINESS CAMPUS, STAMULLEN, CO. MEATH, K32 YD60
- PA[S: IRLANDA - CODIGO UNICO: A.001227

EMPRESA SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - E),(PEDIENTE(S): 0043822/25—5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG .
ENDERECO: LOHMANNSTRASSE 2, ANDERNACH, RHINELAND-PALATINATE, 56626. - PAIS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.000384

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 1528059/24 7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Adesivos

EMPRESA FABRICANTE: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

ENDERECO: 1051 BOULEVARD INDUSTRIEL ZONE INDUSTRIELLE, 76580 LE TRAIT - PAIS:
FRANCA - CODIGO UNICO: A.000558

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - E}(PEDIENTE(S): 1534339/24-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica; Suspensdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: SINTETICA S.A. ) ) .
ENDERECO: VIA PENATE 5, P.O. BOX 1764, CH-6850 MENDRISIO - PAIS: SUICA - CODIGO
UNICO: A.000869

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS B. BRAUN S/A - CNPJ: 31.673.254/0001-02
AUTORIZ/MS: 1000853 - EXPEDIENTE(s): 1547199/24-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT UK SWINDON ZYDIS LIMITED

ENDERECO: FRANKLAND ROAD, BLAGROVE, SWINDON, SN5 8RU - PAIS: REINO UNIDO -
CODIGO UNICO: A.000141

EMPRESA SOLICITANTE: ELI LILLY DO BRASIL LTDA - CNPJ: 43.940.618/0001-44
AUTORIZ/MS: 1012603 - EXPEDIENTE(s): 1670913/24-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primaria; Granel): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME LLC

ENDERECO: 2778 SOUTH EAST SIDE HIGHWAY, ELKTON, VIRGINIA 22827 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000401

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
03.560.974/0001-18
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AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(S) 1561125/24 5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Carbapenémicos) (Granel): Pés com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A i ) |
ENDERECO: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: ITALIA - CODIGO
UNICO: A.000477

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 1714006/24 7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND GMBH

ENDEREGCO: MOOSWALDALLEE 1, 79108, FREIBURG IM BREISGAU - PAiS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000495

EMPRESA SOLICITANTE: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 1691627/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos; Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: BESPAK HC LIMITED

ENDERECO: 72 LONDON ROAD, HOLMES CHAPEL, CREWE, CHESHIRE, CW4 8BE - PAIS:
REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.000856

EMPRESA SOLICITANTE: OPELLA HEALTHCARE BRAZIL LTDA - CNPJ: 38.391.432/0001-43
AUTORIZ/MS: 1286206 - EXPEDIENTE(s): 1499649/24 0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Suspensdes

EMPRESA FABRICANTE: CORDEN PHARMA LISBON S.A.

ENDERECO: RUA DA INDUSTRIA 02, AMADORA, 2610-088 - PA{S: PORTUGAL - CODIGO
UNICO: A.000461

EMPRESA SOLICITANTE: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0001-29
AUTORIZ/MS: 1001188 - EXPEDIENTE(s): 1706241/24 1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: CENTURION ILAC SAN VE TIC AS

ENDERECO: MALIKOY BASKENT OSB MAHALLESI 19. CAD. NO: 70/A 06909 MALIKOY -
SINCAN/ANKARA - PAIS: TURQUIA - CODIGO UNICO A.001719

EMPRESA SOLICITANTE: DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPI:
03.978.166/0001-75

AUTORIZ/MS: 1051431 - EXPEDIENTE(s): 0148911/24 2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal
EMPRESA FABRICANTE: ACS DOBFAR S.P.A.

ENDERECO: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' A TORDINO), 64100 TERAMO
(TE). - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO: A.000218

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(S) 1713784/24 6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Carbapenémicos): Pés com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED

ENDERECO: SURVEY NO. - 2203/1, 2174, 2194, AT & POST. - DABHLA. VISNAGAR -
GANDHINAGAR HIGHWAY, NEAR DEVDA PATIYA, TAL. - VIJAPUR, DIST. MEHSANA, 382 865
- PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001754 . -

EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48

AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 0751169/24 2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos; Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED

ENDERECO: SURVEY NO. - 2203/1, 2174, 2194, AT & POST. - DABHLA. VISNAGAR -
GANDHINAGAR HIGHWAY, NEAR DEVDA PATIYA, TAL. - VIJAPUR, DIST. MEHSANA, 382 865
- PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001754

EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48

AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 03028§9/25—5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pos Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal;
SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: BIO-THERA SOLUTIONS, LTD

ENDERECO: NO.155 YAOTIANHE STREET, YONGHE ZONE. 511356,HUANGPU DISTRICT,
GUANGZHOU, GUANGDONG - PAI{S: CHINA, REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO:
A.001545

EMPRESA SOLICITANTE: STEINCARES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
50.090.735/0001-21

AUTORIZ/MS: 1301881 - EXPEDIENTE(s): 06979§7/25-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: SHARP PACKAGING SERVICES, LLC

ENDERECO: 7570 INDUSTRIAL PARK WAY, MACUNGIE, PENNSYLVANIA (PA) 18062 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001796

EMPRESA SOLICITANTE: STEINCARES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
50.090.735/0001-21

AUTORIZ/MS: 1301881 - EXPEDIENTE(s): 0697252/25-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: INVENTIA HEALTHCARE LIMITED

ENDERECO: F1-F1/1-F75/1, ADDITIONAL AMBERNATH M.I1.D.C.; AMBERNATH (EAST)
DIST.THANE, 421 506 MAHARASHTRA STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000671
EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48

AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 1469558/24 6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.796, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPE(;/:\O E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
verificado por meio dos procedimentos especificos previstos pela Instrugdo Normativa - IN
N2 292, de 2 de maio de 2024, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificacdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagéo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: CHIA TAI TIANQING PHARMACEUTICAL GROUP CO. LTD.
ENDERECO: N2 369, YUZHOU SOUTH RD, LIANYUNGANG, JIANGSU, 222062 - PAIS: CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A.001758

EMPRESA SOLICITANTE: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - CNPJ:
05.161.069/0001-10

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 1056410/24-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

RESOLUGAO-RE N¢ 2.797, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislacdo vigente, para a area de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: VIRTUS PHARMA LTDA. - CNPJ: 21.434.556/0001-66 - AUTORIZ/MS: 1271017 -
AE: 1285748

ENDERECO: Travessa 14 de abril, 1549

MUNICIPIO: BELEM - UF: PA - EXPEDIENTE: 0702813/25-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: MELO COMERCIO DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALAR LTDA - CNPJ:
39.241.426/0001-72 - AUTORIZ/MS: 1248613 - AE: 1250815

ENDERECO: AV BENTO MUNHOZ DA ROCHA NETO, 1238, SALA 02

MUNICIPIO: GOIOERE - UF: PR - EXPEDIENTE: 0179114/23-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: CIRURGICA SANTA CRUZ COM. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. - CNPI:
94.516.671/0001-53 - AUTORIZ/MS: 1048454 - AE: 1209934

ENDERECO: AVENIDA MELVIN JONES, N° 1700

MUNICIPIO: SANTA CRUZ DO SUL - UF: RS - EXPEDIENTE: 0701028/25-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: ALFA & OMEGA MEDICAL LTDA - CNPJ: 15.361.503/0001-60 - AUTORIZ/MS:
1237596 - AE: 1240333

ENDERECO: Avenida Zelia de Lima Rosa 599 TERREO SALAO

MUNICIPIO: BOITUVA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0707987/25-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: JADY IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ:
40.770.822/0001-76 - AUTORIZ/MS: 1329371 - AE: 1329323

ENDERECO: RUA 1, SN, QUADRAO1 LOTE 17

MUNICIPIO: GOIANIRA - UF: GO - EXPEDIENTE: 0701412/25-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: H.G. RAUPP COMERCIAL LTDA - CNPJ: 00.490.732/0002-98 - AUTORIZ/MS:
1049401

ENDERECO: AVENIDA GETULIO VARGAS, N° 901, SALA 603/604

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0702470/25-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N¢ 2.798, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, e considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo preconizados em legislagdao vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para Saude as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir
da sua publicagao.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Across Co., Ltd.

Endereco: 3F 23, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-
do, 24398 - Coreia do Sul

Solicitante: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicido de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8011758 Expediente: 0754749/25-8
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.
Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada
em risco.

Fabricante: Aehealth Limited

Enderego: Floor 11, Building 1B, BTR Technology Park, Longtian Street -
Shenzhen - Pingshan District 518000 - China

Solicitante: In Vitro Diagndstica Ltda CNPJ: 42.837.716/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 1030346 Expediente: 0635762/25-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe lll.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada
em risco.

Fabricante: BMC Medical Manufacturing, S.A. de C.V.

Enderego: 5010-2 TLC Boulevard, Milenium Industrial Park, Apodaca, Nuevo
Ledn, 66626 - México

Solicitante: LFD Commerce Ltda. CNPJ: 11.162.204/0001-45

Autorizagdo de Funcionamento: 8069160 Expediente: 0775961/23-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.
Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecdo, requisito necessario para decisao
do ato.
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RESOLUGAO-RE Ne 2.799, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o cumprimento dos
requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagéo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: 1000Medic Distribuidora Importadora Exportadora de Medicamentos Ltda CNPJ:
05.993.698/0004-50

Enderego: Rua Lidio Oltramari 1670, Lote 12 Quadra 1561 Galpdo 01 e 02, Pato Branco -
PR CEP: 85503-381

Autorizagdo de Funcionamento: 8230425 Expediente: 0500702/25-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde.

Equipamentos de uso médico da classe |ll.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Adapt Produtos Oftalmoldgicos Ltda. CNPJ: 96.382.429/0001-60

Enderego: Rua Victorino N2 207, Galpdo 5, Jardim Mutinga, Barueri - SP CEP: 06463-290
Autorizagdo de Funcionamento: 8019201 Expediente: 1758417/24-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde.
Distribuidor/Armazenador/Importador.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: DHT Industria Médica Ltda. CNPJ: 42.233.000/0001-81

Enderego: Rua Bardo de Tramandai, 196, Passo da Areia, Porto Alegre - Rio Grande do Sul
CEP: 91030-380

Autorizagdo de Funcionamento: 8307128 Expediente: 0154955/25-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: EA Comércio, Servigo e Locagdo CNPJ: 07.182.121/0001-40

Enderego: Estrada do Galedo, N2 1154 - Sala 302 - Jardim Carioca, Rio de Janeiro - RJ CEP:
21931-522

Autorizagdo de Funcionamento: 8275982 - Expediente: 0435908/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.
Distribuidor/Armazenador/Importador.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: EPA Comércio de Materais de Expediente Ltda. CNPJ: 41.912.556/0001-31
Endereco: R. Alexandre Magno, 727, Sala 2, Andar 2, Parque 10 de Novembro, Manaus -
AM CEP: 69054-723

Autorizagdo de Funcionamento: 8306517 Expediente: 1750133/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude.
Distribuidor/Armazenador/Importador.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Medlevel Comércio, Importagdo e Exportagdo de Materiais Cirurgicos Ltda. CNPJ:
42.913.540/0001-06

Enderecgo: Av Augusto Mayer N2 40, Sala 901, Bairro Higiendpolis, Porto Alegre - RS CEP:
90550-110

Autorizagdo de Funcionamento: 8234811 Expediente: 0197020/25-9

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde.
Distribuidor/Armazenador/Importador.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: MKS Comércio e Representacdo de Materiais Médicos e Hospitalares Ltda CNPJ:
28.188.148/0001-10

Endereco: Avenida Carlos Gomes, 466, Conj. 1001 - Bairro Boa Vista, Porto Alegre - RS CEP:
90480-003

Autorizagdo de Funcionamento: 8176028 Expediente: 1714768/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude.
Distribuidor/Armazenador/Importador.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: World Fix Industria e Comercio de Produtos Ortopedicos Ltda CNPJ:
06.256.377/0001-92

Enderec¢o: Rua da Juta n° 109 Salto Grande, Americana - SP CEP: 13474-772

Autorizagdo de Funcionamento: 8030508 Expediente: 0364870/21-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.800, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando a necessidade de
inclusdo na Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Incluir a classe de risco IV na certificagdo da empresa Healtech Saude
Ltda, CNPJ n.2 09.180.946/0001-51, publicada pela Resolugdo - RE n2 1.045, de 20 de
margo de 2025, no Didrio Oficial da Unido n?. 56, de 24 de margo de 2025, Se¢do 1, pag.
131, conforme expedientes n? 1282621/24-6 e 1365067/24-6.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUGAO-RE N2 2.801, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢cdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o cumprimento dos
requisitos de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem preconizados em
legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem de Produtos para Saude as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

Empresa: AGEIS CME Servigos de Gerenciamento em Esterilizagdo de Materiais Ltda CNPJ:
18.210.334/0001-55

Endereco: Av. Vida Nova n° 28, sala 1110A, Jardim Maria Rosa , Tabodo da Serra - SP
CEP: 06764-045

Autorizagdo de Funcionamento: 8190488 Expediente: 0422279/25-1

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspecdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Arch Comercio Varejista Artigos Médicos e Ortopédicos Ltda. CNPIJ:
22.085.155/0001-00

Enderego: Av. Governador Jose Lindoso, 3129, Sala C - Parque 10 de Novembro, Manaus
- AM CEP: 69054-287

Autorizagdo de Funcionamento: 8225611 Expediente: 0426012/25-9

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspecdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Bioplus Comercio e Representagdes de Medicamentos e Servigos e
Equipamentos Médicos-Hospitalares Ltda-ME CNPJ: 08.992.424/0001-91

Enderego: Avenida Cosme Ferreira, 1877 - Galpao B, Aleixo, Manaus - AM CEP: 69083-
000

Autorizagdo de Funcionamento: 8059146 Expediente: 0537380/25-6

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Bioxxi Servigos de Esterilizagdo Ltda. CNPJ: 27.721.364/0022-41

Endere¢o: Rua Godofredo Viana, n? 201 - Tanque, Rio de Janeiro - RJ CEP: 22730-020
Autorizagdo de Funcionamento: 8314205 Expediente: 0450376/25-7

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspecdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Blue Logistica Integrada S.A. CNPJ: 31.959.959/0003-44

Enderego: Est. Rio Douro, N 01111, Compl. Lot. 04 Pal. 31664 Mod. 1 2 e 3 - Pavuna,
Rio de Janeiro - RJ CEP: 21535-030

Autorizagdo de Funcionamento: 8307159 Expediente: 0543618/25-1

Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: C4 Solugbes para Diagndsticos Ltda - EPP CNPJ: 20.507.396/0001-75
Endere¢o: Rua Kurt Rantour, N2 157 - Estreito, Floriandpolis - SC CEP: 88070-190
Autorizagdo de Funcionamento: 8134282 Expediente: 0582854/25-3

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspecGes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Empresa: Comercial Soares e Mota Ltda CNPJ: 08.648.188/0001-90

Enderego: Rua Cavilna, 200 - Alto Boa Vista, Patos de Minas - MG CEP: 38703-792
Autorizagdo de Funcionamento: 8137977 Expediente: 0563037/25-3

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Difapi Comércio e Servigos Ltda. CNPJ: 46.053.404/0001-44

Endereco: Rua Carlos Gomes, S/N, Cristovdo Colombo , Vila Velha - ES CEP: 29106-370
Autorizagdo de Funcionamento: 8272176 Expediente: 0765951/25-8

Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Droga-Med Comercial de Medicamentos - Ltda CNPJ: 32.317.879/0001-96
Endereco: Rua 09, S/N Quadra 07 Lotes 36 A 41 Sala 02 - Garavelo Sul | , Hidrolandia
- GO CEP: 75340-000

Autorizagdo de Funcionamento: 8256067 Expediente: 0564595/25-0

Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Hospiline Comércio e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda. CNPJ:
07424092/0001-86

Enderego: Alameda Sdo Caetano, 713, Barcelona, Sdo Caetano do Sul - SP CEP: 09560-
050

Autorizagdo de Funcionamento: 8026933 Expediente: 0140040/25-1

Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Med Plus Produtos Hospitalares Ltda CNPJ: 45.418.255/0001-07

Enderecgo: Avenida S3o Joao, 0, Quadra 64 Lote 04 Novo Horizonte Ill, Canad dos Carajds
- PA CEP: 68356-283

Autorizagdo de Funcionamento: 8312954 Expediente: 0564215/25-2

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Nova Linea Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda EPP. CNPIJ:
32.350.180/0001-28

Enderego: Rua Fragata, 50 - Eden, S3o Jodo de Meriti - Rio de Janeiro CEP: 25535-021
Autorizacdo de Funcionamento: 8178185 Expediente: 0823221/25-3

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Onmedica Produtos Hospitalares Ltda CNPJ: 13.380.287/0001-74

Enderego: Rua Valdirio Fiorin, N.2 291 - Alto da Serra, Patos de Minas, MG CEP: 38704-
008

Autorizagdo de Funcionamento: 8313932 Expediente: 0563954/25-6

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Sirius Medical, Comércio de Produtos Médicos Ltda CNPJ: 29.912.285/0001-
19

Endereco: TR SIA Trecho 3/4, S/N, Lote 625/695 Edif. SIA, Centro Empresarial Bloco B
Sala 305 - Zona Industrial Guara - DF CEP: 71200-038

Autorizagdo de Funcionamento: 8168724 Expediente: 0434391/25-5

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegao, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Souza Comércio e Servicos de Produtos Farmacéuticos Ltda. CNPIJ:
40.227.826/0001-02

Enderego: BVD Pedro Rattes, 1522, Sala K S3do José , Manacapuru - AM CEP: 69400-
800

Autorizacdo de Funcionamento: 8260455 Expediente: 0035853/25-5

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: TDV Dental Ltda. CNPJ: 81.591.786/0001-60

Enderego: Rua Quinze de Novembro, 9944 Testo Central, Pomerode - Santa Catarina CEP:
89107-000

Autorizagdo de Funcionamento: 1029122 Expediente: 0822236/25-7

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdao do ato.

Empresa: Trimed Comércio e Representagdes de Materiais Médico Hospitalar Ltda CNPJ:
37.633.257/0001-90
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Enderego: R. Saldanha Marinho, 450, Sala 212, Centro , Campos dos Goytacazes - Rio de
Janeiro CEP: 28010-272

Autorizagdo de Funcionamento: 8245191 Expediente: 0828969/25-6

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Unimek S/A CNPJ: 04.925.446/0001-88

Enderego: SIA Trecho 17, Via IA-4, Lote 465, Zona Industrial (Guard), Brasilia - Distrito
Federal CEP: 71200-260

Autorizagdo de Funcionamento: 8021862 Expediente: 0173065/25-2

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Virtus Pharma Ltda. CNPJ: 21.434.556/0001-66

Endereco: Travessa 14 de abril, 1549, Sdo Bras, Belém - PA CEP: 66063-005
Autorizagdo de Funcionamento: 8243689 Expediente: 0702852/25-2

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 N2 2.802, DE 24 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o descumprimento
dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo, ou o descumprimento dos procedimentos de
peticGes submetidas a anadlise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 19 Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para Saude das empresas constantes no anexo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: MML Diagnostics Packaging, Inc.

Enderego: 1625 NW Sundial Road, PO Box 458 Troutdale, OR, 97060 - Estados Unidos da
América

Solicitante: Belmedic Importagdo e Comércio Ltda EPP CNPJ: 26.990.870/0001-49
Autorizagdo de Funcionamento: 8154821 Expediente: 0258797/23-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo de Indeferimento: Em atendimento ao Inciso | do §12 do Art. 42 da RDC n¢
497/2021.

Fabricante: Shanghai Dong Yue Medical Health Product Co., Ltd

Enderego: N° 9088 Hutai Road - Baoshan District, Shanghai, 200949 - China

Solicitante: Parts Import Comércio de Importacdio e Exportagdo Ltda. CNPJ:
02.322.453/0001-60

Autorizagdo de Funcionamento: 8088227 Expediente: 1635931/24-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Em atendimento ao Inciso | do §12 do Art. 42 da RDC n2 497/2021.

RESOLUGAO-RE N2 2.821, DE 25 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuiges que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da 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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: ORIZON INSTRUMENTAL CIRURGICO LTDA - CNPJ: 43795359000105

Produto - (Lote): TODOS OS ARTIGOS MEDICOS();

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0939915/25-1

Assunto: 70351 - A¢Ges de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcbGes de fiscalizagdo: Proibicdo - Armazenamento, Comercializagdo, Distribuigdo,
Fabricagdo, Importagdo, Propaganda, Transporte, Uso

Recolhimento

Motivagdo: Considerando a inspegdo sanitaria da Vigilancia Municipal de Belo Horizonte,
onde foi lavrado o termo de interdicdio n.2 349454, onde foi identificado fabricagdo
irregular de diversos artigos médicos sem registros sanitarios por empresa sem AFE, em
desacordo com arts.22, 72 do Decreto n2. 8.077/2013, arts 22, 122 da Lei n2 6.360/1976 e
no art. 10, inciso V da Lei 6.437/1977.

RESOLUCAO-RE N2 2.822, DE 25 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021 e o art. 23, § 22 da
Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, resolve:

Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: PARTS IMPORT COMERCIO DE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. - CNPJ:
02.322.453/0001-60

Produto - (Lote): PROVADORES PARA PROTESE MAMARIA ISD TEXTURIZADA(LOTES A
PARTIR DE 01/05/2025);PROTESE GLUTEA ISD(LOTES A PARTIR DE 01/05/2025);PROTESE
MAMARIA I1SD TEXTURIZADA(LOTES A PARTIR DE 01/05/2025);provadores para prétese
glutea isd(LOTES A PARTIR DE 01/05/2025);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0959103/25-6

Assunto: 70351 - Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria

AcOes de fiscalizagdo: Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Importagao,
Propaganda, Uso

Motivagdo: Descumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude
(BPF) - Artigos Médicos para Saude, pela empresa Shanghai Dong Yue Medical Health
Product Co., Ltd., situada em N° 9088 Hutai Road - Baoshan District, 200949, Shanghai,
China, devido a inspecdo sanitdria realizada pela Anvisa, no periodo de 28/04/2025 a
01/05/2025, onde foi verificado 47 (quarenta e sete) ndo conformidades pontuadas
pela Resolugdo RDC n.2 655/2022. Essas irregularidades foram classificadas como classe
de risco "Maior" e "Criticas" e podem comprometer a qualidade e seguranga dos
produtos fabricados que podem ser importados para o Brasil. Esta medida preventiva
esta fundamentada nos art. 62 e 72 da Lei n? 6.360/1976.

RESOLUGAO-RE N2 2.830, DE 25 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Revogar a Medida Preventiva n2 2 do Anexo da Resolugdo - RE n2 3.258,
de 29 de agosto de 2023, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 166, de 30 de agosto de
2023, Segdo 1, pag. 106, referente a empresa constante no Anexo da presente Resolugdo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: FLOWERMED LTDA - CNPJ: 47.519.920/0001-84

Produto - Apresentagdo (Lote): FACIAL CLAY CLEANSER 250MG HEMP EXTRACT (LOT ES :
TODOS); EXTRATO PURO RAW (LOTES: TODOS); EXTRATO FULL SPECTRUM DESCARBOXILADO
2400MG (LOTES: TODOS); DELTA 8 THC (LOTES: TODOS); DE-STRESS (LOTES: TODOS); DE
STRESS STICK (LOTES: TODOS); CLAY HEMP MASK (LOTES: TODOS); CBN GUMMIES (LOTES:
TODOS); CANABIDIOL ISOLADO COM TERPENOS 6000MG (LOTES: TODOS); CANABIDIOL
ISOLADO 1000MG (LOTES: TODOS); CALM CREAM (LOTES: TODOS); BROAD SPECTRUM 20%
(LOTES: TODOS); 10% SPHERA FULL SPECTRUM 3000MG (LOTES: TODOS); OLEO DE
MASSAGEM (LOTES: TODOS); MOISTURIZER (LOTES: TODOS); IMMUNITY (LOTES: TODOS);
GUMMY D9 10MG (LOTES: TODOS); FULL SPECTRUM 1000MG (LOTES: TODOS);
FLOWERLOTES: TODOSMED FULL SPECTRUM OIL 3000MG (LOTES: TODOS); FACIAL SERUM
(LOTES: TODOS); SPHERA OSS FOCUS (LOTES: TODOS); SPHERA JOY RAW EXTRATO SERINGA
(LOTES: TODOS); SLEEP (LOTES: TODOS); RECHARGE CREAM (LOTES: TODOS); RECHARGE
(LOTES: TODOS); OSS RELIEF CREAM (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0965769/25-0

Assunto: 70358 - Revogacdo de Agles de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

AcOes de fiscalizagdo revogadas: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdo, Importagdo, Propaganda, Uso
Motivagdo: Tendo em vista a auséncia comprovada de publicidade de produtos derivados
de Cannabis, bem como, a possibilidade de atuar no auxilio de importacdes por pessoas
fisicas, a luz da RDC 660/2022, sem prejuizo a empresa Flowermed Ltda.,, CNPJ
47.519.920/0001-84.

RESOLUGAO-RE N2 2.831, DE 25 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 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 as medidas preventivas constantes no ANEXO.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: LABOTRAT INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA - CNPJ: 33011971000196
Produto - (Lote): CREME INTENSIVO PARA RACHADURAS(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0943479/25-8

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AgOes de fiscalizagdo: Proibi¢gdo - Comercializagdo, Distribuigdo, Fabricagdo, Propaganda,
Uso

Recolhimento

Motivagdo: Considerando a fabricagdo e comercializagdo de produto cosmético sem
registro sanitario infringindo o art. 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976, e tendo em
vista o previsto nos arts 62 e 72 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

2. Empresa: ISABELLA DE MAGALHAES PEDREIRA - CNPJ: 51342872000179

Produto - (Lote): TODOS OS COSMETICOS MARCA EU SOUL(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0944896/25-9

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AgOes de fiscalizagdo: Apreensdao

Proibi¢cdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a comercializagdo/exposicdo a venda/fabricagdo dos produtos
cosméticos sem registro por empresa sem autorizagao de funcionamento para a fabricagao
infringindo os arts. 22 e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o
previsto nos 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.

3. Empresa: SERGIO VAN DER LANN - ME - CNPJ: 10927450000188

Produto - (Lote): BRILHA PISO BRILHAX(TODOS);

Tipo de Produto: Saneantes

Expediente n?: 0921620/25-1

Assunto: 70351 - Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagcdo: Apreensdo

Proibigdo - Comercializagdo, Distribuigdo, Fabricagdao, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando que a empresa Petrépolis Industrial Produtos de Limpeza Eireli,
CNPJ 2.312.244/0001-35, desconhece a fabricagdo do produto BRILHA PISO BRILHAX,
comercializado sem registro ou notificagdo pela empresa SERGIO VAN DER LANN - ME,
CNPJ: 10.927.450/0001-88, utilizando na rotulagem do produto seus dados cadastrais na
ANVISA e tendo em vista o previsto nos 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.

4. Empresa: WBL IND. E COM. DE PROD. LIMPEZA LTDA -ME - CNPJ: 01660128000144
Produto - (Lote): INTERMOL ATIVADO CONCENTRADO MAX(TODOS);INTERMOL ATIVADO
SUPER CONCENTRADO(TODOS);INTERMOL ATIVADO CONCENTRADO(TODOS);

Tipo de Produto: Saneantes

Expediente n2: 0963792/25-3

Assunto: 70351 - Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagdo: Proibi¢do - Comercializagdo, Distribuigcdo, Fabricagdo, Propaganda,
Uso

Recolhimento

Motivagdo: Considerando a comercializagdo/exposicdo a venda/fabricacdo de produto
saneante sem registro infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo
em vista o previsto nos 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.

RESOLUGAO-RE N2 2.832, DE 25 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021 e o 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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
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ANEXO

Empresa: BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP - CNPJ:
07.767.477/0001-46 )

Produto - (Lote): FAMILIA DE MEDIDOR DE GLICOSE SANGUINEA OK PRO(Todos os nimeros
de série fabricados);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0971128/25-7

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agdes de fiscalizagdo: Interdigdo cautelar

Motivacdo: Considerando o Laudo de Anélise Fiscal n. 3582.1P.0/2025, emitido pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde - INCQS/FIOCRUZ, que apresentou
resultado insatisfatério nos ensaios de Analise de Rotulagem, Analise de Conformidade,
Teste de Reprodutibilidade e Teste de Repetibilidade, para o produto SISTEMA DE
MONITORAMENTO DE GLICEMIA, marca Ok Pro, conforme disposto no art. 23 da Lei n.
6.437/1977.

RESOLUGAO-RE Ne 2.833, DE 25 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuicGes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Revogar a Resolugdo-RE n. 2.651, de 16 de julho de 2025, publicada no
DOU n? 133, de 17 de julho de 2025, Segdo 1, pag. 122, conforme consta no anexo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTAGAO, EXPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP - CNPJ:
07.767.477/0001-46 i )

Produto - (Lote): FAMILIA DE MEDIDOR DE GLICOSE SANGUINEA OK PRO(OKPR000266498,
OKPR000266508 e OKPR000266509);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0849757/25-5

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢cdo, Importagdo, Propaganda, Uso

Motivacdo: Considerando o Laudo de Andlise Fiscal n. 3582.1P.0/2025, emitido pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ,
que apresentou resultado insatisfatério nos seguintes ensaios: Analise de Rotulagem,
Andlise de Conformidade, Teste de Reprodutibilidade e Teste de Repetibilidade, para os
lotes OKPR000266498, OKPR000266508 e OKPR000266509 do produto SISTEMA DE
MONITORAMENTO DE GLICEMIA, marca Ok Pro, conforme disposto nos arts. 62, 72 e inciso
| do art. 67 da Lei 6.360/1976; art. 23 da Lei n. 6.437/1977 e no art. 30 da Resolugdo - RDC
n. 390/2020.

RESOLUGAO-RE N2 2.834, DE 25 DE JULHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 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 medida preventiva constante no ANEXO.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: SALDANHA RODRIGUES LTDA - CNPJ: 03.426.484/0001-23

Produto - (Lote): SERINGA DESCARTAVEL COM AGULHA PARA INSULINA SR(331N5);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0943245/25-1

Assunto: 70351 - AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento, Suspensdo da Comercializagdo, Distribuicdo e Uso.
Motivacdo: Considerando o Laudo de Andlise Fiscal n. 890.1P.0/2025, emitido pela
Fundacdo Ezequiel Dias - FUNED - FIOCRUZ, que apresentou resultado insatisfatério no
ensaio de analise de Rotulagem, do produto SERINGA ESTERIL DE USO UNICO PARA
INSULINA COM AGULHA FIXA, Lote 331N5, marca SR, conforme disposto nos arts. 62, 72 e
inciso | do art. 67 da Lei 6.360/1976; art. 23 da Lei n. 6.437/1977 e no art. 30 da Resolugdo
- RDC n. 390/2020.

RETIFICACAO

Na Resolugdo RE n? 2.495, de 03 de julho de 2025, publicada no Didrio Oficial
da Unido n?. 125, de 07 de julho de 2025, Segdo |, pag. 362.

Onde se lé: Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a
partir de sua publicagdo.

Leia-se: Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 4 (quatro) anos a partir
de sua publicagdo, conforme art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 850, de
20 de margo de 2024.

COORDENAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
RESOLUCAO-RE N2 2.820, DE 25 DE JULHO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n" 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Cancelar as Autorizagdes de Funcionamento e AutorizagGes Especiais
constantes no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

GMED FARMACEUTICA LTDA / 23.400.003/0002-07

25351.189771/2022-00 / 8244988

70574 - AFE/AE - Cancelamento de Oficio / 0127390246

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n° 1866/2024/SES, emitido pela Secretaria Estadual de Salde de Goias, e ndo
cumprimento da Notificagdo de Exigéncia n2? 0127391/24-4.

25351.014273/2022-04 / 1268417

70787 - AE - Cancelamento de Oficio de Autorizagdo Especial / 0127272241
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n° 1866/2024/SES, emitido pela Secretaria Estadual de Saude de Goias, e ndo
cumprimento da Notificagdo de Exigéncia n2 0127383/24-3.

5576 MEDIC PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES E COSMETICOS LTDA / 51.323.237/0001-44
25351.372479/2024-18 / 1316104

70802 - AFE - CANCELAMENTO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS /
0811869253

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

G5 INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA E ALIMENTOS LTDA. /
06.150.881/0001-03

25351.337136/2012-81 / 3053771

70574 - AFE/AE - Cancelamento de Oficio / 0203170241

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n2 75/2024/SES, emitido pela Secretaria Estadual de Saude de Goids, e ndo
cumprimento da Notificacdo de Exigéncia n? 0203214/24-7.

5576 MEDIC PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES E COSMETICOS LTDA / 51.323.237/0001-44
25351.372467/2024-85 / 1316118

70809 - AE - CANCELAMENTO - AUTORIZAGAO ESPECIAL / 0811887251

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

RESOLUGCAO-RE N2 2.825, DE 25 DE JULHO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicBes que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19. Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

DROGARIA E PERFUMARIA VILA IMPERIAL LTDA / 46.736.312/0014-83
25351.127116/2025-01 / 5200240

COMERCIO R

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0966099257

J. B DE SALES LTDA / 53.613.387/0001-18

25351.115389/2025-02 / 5200418

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0899710255

LUANA SILVA OLIVEIRA / 26.709.054/0001-14

25351.087702/2025-05 / 5200574

COMERCIO _ .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0723258252

DROGARIA + MAUA PRIME COMERCIO LTDA / 59.346.006/0001-68
25351.127733/2025-06 / 5200449

COMERCIO _ .

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0968486258

DELTA CARE DISTRIBUIDORA DE MATERIAL MEDICO E HOSPITALAR LTDA / 54.405.347/0001-43
25351.112557/2025-08 / 8320811

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0879627255

FARMEDIC COMERCIAL LTDA / 60.547.491/0001-17

25351.086790/2025-10 / 5192038

COMERCIO N

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0717777251

FARMASIL COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 57.894.295/0001-04
25351.114416/2025-11 / 5200389

COMERCIO

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0893443255

sobral produtora de artefatos texteis ind. e com. Itda. / 02.343.608/0001-44
25351.053145/2025-11 / 8322504 i

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

FABRICAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - FABRICAR / 0480431256

DROGARIA VILLELA E SPINOLA LTDA / 58.025.740/0001-62

25351.127909/2025-11 / 5200497

COMERCIO _ .

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0969263252

CIRURGICA SAUDE COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
61.221.185/0001-59

25351.112499/2025-12 / 1410174

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0879428252

DROGARIA ARARAS LTDA / 19.825.473/0003-18
25351.127916/2025-13 / 5200512
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COMERCIO

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0969283253

FARMACIA RODRIGUES GUEDES SENE LTDA / 61.169.609/0001-83
25351.113982/2025-14 / 5200375

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0890272255

DROGARIA DROGAVISTA LTDA / 00.958.548/0074-02

25351.127095/2025-15 / 5200222

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0966060253

DROGARIA MP COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 60.103.271/0001-02
25351.127001/2025-16 / 5200180

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0965925251

FTP FARMACIA LTDA / 60.308.205/0001-60

25351.127345/2025-17 / 5200300

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0967096251

ANGIO MASTER COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA / 41.350.103/0001-69
25351.112548/2025-17 / 1411502

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0879603259

BIODIVERSA LOGISTICA TRANSPORTE E PARTICIPACAO LTDA / 45.256.753/0001-09
25351.112458/2025-18 / 2110994

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0879290251

L B COSTA / 45.706.211/0002-63

25351.126831/2025-18 / 5200162

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0964785251

MANIPULACOES PAPOULA LTDA / 63.998.090/0002-52

25351.127234/2025-19 / 5200284

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0966273257

LIDER FARMA LTDA / 61.444.301/0001-07

25351.126858/2025-19 / 5200176

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0964815257

kalina ligia feitosa santos / 60.448.192/0001-25

25351.114453/2025-20 / 5200392

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0893600253

FARMA POPULAR IRITUIA LTDA / 61.540.684/0001-09
25351.127350/2025-20 / 5200327

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0967107253

ALQUI FORMULAS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 55.558.479/0001-78
25351.127223/2025-21 / 5200267

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0966255259

NOVA FARMA DROGARIA COMERCIAL LTDA / 59.164.910/0001-52
25351.043991/2025-22 / 5172905

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0404264255

ESDRON PINTO FERREIRA / 34.943.533/0003-90

25351.127079/2025-22 / 5200219

COMERCIO _ .

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0966036255

CIRURGICA SAUDE COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
61.221.185/0001-59

25351.112495/2025-26 / 8320795 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0879412259

RENATO DE SOUZA MAIA E CIA LTDA / 13.439.191/0001-34

25351.127209/2025-27 / 5200253

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0966235258

DROGARIA BIOVIDA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E COSMETICOS LTDA /
61.831.591/0001-33

25351.126822/2025-27 / 5200159

COMERCIO .

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0964771250

RODRIGUES E QUEIROGA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 61.815.540/0001-18
25351.127424/2025-28 / 5200331

COMERCIO _ X

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0967298253

BIOPHARMA POPULAR COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS LTDA / 60.968.272/0001-01
25351.127777/2025-28 / 5200452

COMERCIO .

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0968610251

VITA BE COSMETICOS LTDA / 14.144.597/0001-52

25351.112479/2025-33 / 2111006

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0879360259

PANHOSSI PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 60.076.089/0001-00
25351.128049/2025-33 / 5200543

COMERCIO .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0970376251

POPULAR FARMA LTDA / 36.346.498/0005-10

25351.078513/2025-33 / 5200588

COMERCIO

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0657217255

DROGARIA FERREIRA MARTINS LTDA / 60.143.465/0001-23

25351.127824/2025-33 / 5200470

COMERCIO

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMA(;EUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0968732259

H. J. ROBERTA PROTASIO CORDEIRO / 59.582.152/0001-92

25351.127912/2025-35 / 5200509

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0969276257

farmacia monte claro virmond ltda / 59.257.262/0001-89

25351.114518/2025-37 / 5200404

COMERCIO .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEQICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0893759252

L S NASCIMENTO / 29.708.224/0002-15

25351.082513/2025-38 / 5200591

COMERCIO N

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0693763256

COMERCIAL G M LTDA / 60.308.207/0001-50

25351.127341/2025-39 / 5200313

COMERCIO _ .

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL
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DISPENSANCAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0967090253

L. BESERRA BARROS / 61.217.099/0001-72

25351.127937/2025-39 / 5200530

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0969568258

GLOBAL COMERCIAL RIO LTDA / 61.047.468/0001-26

25351.112581/2025-39 / 1410203

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0879727250

FARMACIA SAGRADA FAMILIA LTDA / 61.807.742/0001-18

25351.127445/2025-43 / 5200361

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0967365252

RML FARMACIA LOJA 4 LTDA / 61.283.785/0001-41

25351.113791/2025-44 / 5200298

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0888980256

INNOVA TECH DISTRIBUIDORA LTDA / 43.468.591/0001-39
25351.060655/2025-44 / 8322518

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA §AUDE (DISPOSITIVOS ,MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0536830258

RONDONOPOLIS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 55.088.154/0001-79
25351.128054/2025-46 / 5200561

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0970387253

P. G. M. MESQUITA LTDA / 57.194.014/0001-00

25351.127228/2025-53 / 5200271

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0966263251

RAFAELA BARROS FARMA LTDA / 60.207.165/0001-60

25351.127820/2025-55 / 5200466

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0968702252

DROGARIA DROGAVISTA LTDA / 00.958.548/0075-85

25351.127027/2025-56 / 5200205

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0965952258

MEDCENTER COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA / 13.751.486/0001-41
25351.127681/2025-60 / 5200435

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0968384251

CORDEIRO EMPREENDIMENTOS FARMACEUTICOS LTDA / 57.116.433/0001-24
25351.127434/2025-63 / 5200344

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0967332257

COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS FARMEDH LTDA / 59.900.155/0001-27
25351.127603/2025-65 / 5200421

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0968216251

KAROL S ARAUJO LTDA / 60.444.750/0001-84

25351.128050/2025-68 / 5200557

COMERCIO _ .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0970377258

CIRURGICA SAUDE COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
61.221.185/0001-59

25351.112496/2025-71 / 2110119

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS /_PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0879418257

DROGARIA SAO JOSE LTDA / 61.113.348/0001-80

25351.127922/2025-71 / 5200526

COMERCIO _ .

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0969311257

ECONOMIZE MAIS DROGARIA LTDA / 58.176.270/0004-80

25351.127009/2025-74 / 5200193

COMERCIO _ .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0965933253

XODOCLEAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 54.554.802/0001-72
25351.112511/2025-81 / 3143905

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - FABRICAR (SOMENTE MATRIZ) / 0879476257

B C C ARAUJO - MOBILIDADE E SAUDE LTDA / 51.270.369/0001-55
25351.112536/2025-84 / 8320807

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0879568259

JC DROGARIA LTDA / 61.414.733/0001-67

25351.127100/2025-90 / 5200236

COMERCIO _ .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0966067258

GERACINA LUCIANA GONCALVES / 10.573.306/0001-90

25351.127894/2025-91 / 5200483

COMERCIO .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0969075251

T&B HOSPITALAR 2 LTDA / 61.234.976/0001-13

25351.127439/2025-96 / 5200358

COMERCIO .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0967342252

RESOLUGCAO-RE N2 2.826, DE 25 DE JULHO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZA(;AO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 192, Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

MVW LTDA / 46.041.696/0001-03

25351.284628/2023-01 / 4056619

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETI,COS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0823185257

DROGARIA ALTA VIDA LTDA / 18.401.301/0001-92

25351.650027/2014-01 / 7322904

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0969566255

5576 MEDIC PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES E COSMETICOS LTDA / 51.323.237/0001-44
25351.374862/2024-01 / 3133761

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGO MATRIZ /
0823467252

MEGATONS SAUDE LTDA / 03.743.294/0001-30
25351.456383/2024-01 / 2102681

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
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70935 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0823239250

LUIZ FERNANDO PANISSI / 04.241.693/0001-65

25351.175383/2007-02 / 0491519

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0861042255

RIMEDUALC IMPORTAGAO EXPORTAGAO E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
- ME / 25.449.878/0001-30

25351.107481/2017-02 / 8148215 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0823122255

DROGARIA VINAS LTDA / 13.332.655/0001-09

25351.686483/2013-08 / 7050516

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0855305258

ROSELI GAIO / 00.338.577/0001-08

25351.175039/2002-09 / 0045614 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0861373251

DIMED S/A - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS / 92.665.611/0666-07
25351.683229/2023-11 / 5029631 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS:

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0860694259

F. AFONSO NETO E CIA LTDA / 21.863.891/0008-56

25351.631417/2020-11 / 7733311 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - )

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0861706251

FARMEC - FARMACIA COM MANIPULACAO LTDA / 88.666.110/0001-38
25351.119664/2005-13 / 1372375

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0967052254

DROGARIA REAL LTDA / 20.148.565/0001-28

25351.023849/2014-14 / 7087991

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAN(;AO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 0854909257

A. B. VALERIO & CIA LTDA / 25.272.328/0001-98

25351.297775/2024-14 / 5101248 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0965986250

HELENITA SARINHO SOARES ME / 02.759.258/0001-00

25351.713320/2012-16 / 0894301

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0967182255

SPVITTA DISTRIBUIDORA DE EMBALAGENS E INSUMOS FARMACEUTICOS LTDA /
32.011.063/0001-30

25351.101702/2025-17 / 2109645

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0823181251

DROGABAETE LTDA / 09.273.492/0001-63

25351.134217/2009-17 / 0591092

COMERCIO: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA
SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0966109252

ITA FORMULA FARMACIA DE MANIPULAGAO LTDA / 04.189.532/0001-70
25351.002255/2003-17 / 0219076 ) )

COMERCIO; COSMETICOS / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS:

MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINAIS:

PRESTACAG DE SERVICOS FARMACEUTICOS:

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0967282250

HTM LOG LTDA / 51.898.331/0001-21
25351.088609/2025-18 / 3143356
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. ) .
70931 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0823070255

Farmacia Homeopatica Seiva da Natureza Ltda / 80.937.444/0001-97
25351.347466/2014-21 / 7210961 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS,/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

MANIPULACéO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS:

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0212056255

A R L CARDOSO COMERCIO DE COSMETICOS, MEDICAMENTOS E MERCADORIAS LTDA /
27.005.686/0002-40

25351.711834/2018-22 / 7616946

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSA(;AO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0860445259

BIOMAXFARMA BIAS FORTES LTDA / 14.727.590/0001-63

25351.053142/2014-24 / 7101352 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0861058259

CARVALHO & VILAS BOAS LTDA / 15.414.528/0001-84

25351.093291/2014-26 / 7118846

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0966077253

TIAGO DE MORAES NEVES DROGARIA E PERFUMARIA / 34.549.839/0001-03
25351.049009/2025-26 / 5175184

COMERCIO: COSMETICOS / PERFUMES

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: - )

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0860727254

ANGIO MASTER COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA / 41.350.103/0001-69
25351.759551/2023-29 / 8281788 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0855195258

sallaberry & maciel Ltda / 07.360.582/0002-47

25351.488106/2008-30 / 0553999 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMI'I:IDOS / COSMETICOS// PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS,{ INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL )
70892 - AFE - ALTERACZ\O - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO, POR ATO PUBLICO
/ 0859856259

COMERCIAL STARTE LTDA / 04.601.804/0001-05

25351.026700/2025-31 / 3140102

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS. )

70931 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO DE
ATIVIDADES / 0823413250

COMERCIO DE MEDICAMENTOS PE MANUEL LTDA / 14.370.302/0001-66
25351.054631/2012-31 / 0837711 ]

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - .

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0968235255

Drogaria Chevrand de Macuco Ltda / 39.625.086/0001-83

25351. 717563/2020-33 / 7775551

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSA(;AO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAC/S\O DE PLAN~TAS MEDIC[NAIS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0393026256

M. O. FELIX LTDA / 20.447.230/0001-00

25351.873576/2023-34 / 1305147

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO . .
70800 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - RAZAO
SOCIAL / 0964772256

JR SAUDE LTDA / 17.552.426/0001-50

25351.199042/2023-34 / 8267991 i}

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0823223256

PACK TO YOU INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 42.773.644/0001-62
25351.101331/2021-40 / 4037764

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES

EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES
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FABRICAR: COSMETICOS / PERFUMES

FRACIONAR: COSMETICOS / PERFUMES

REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0941543251

FARMACIA FLOR DO BAIRRO LTDA - EPP / 19.519.971/0001-70
25351.467642/2014-40 / 7258961

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGAO DE ATIVIDADES /
0968858252

TOPAZIO FARMA LTDA / 16.979.448/0001-39

25351.482634/2013-42 / 0988059

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0966215257

DROGARIA E FARMACIA DAGOSTIN LTDA / 52.099.236/0001-20

25351.652552/2023-43 / 5027016

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0854896252

DROGARIA CAVALCANTE & BARATA LTDA. ME / 11.304.335/0001-10
25351.390798/2013-44 / 0962144

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -

PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0968376258

FARMACIA JULIFARMA LTDA / 20.767.645/0001-61

25351.500420/2014-46 / 7273390

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVIGCOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 0860414256

farmacaapod Itda / 07.534.940/0001-00

25351.428869/2010-46 / 0679883

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS,’ INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0860636259

JOICE C S DA SILVA / 16.940.853/0001-43

25351.037390/2013-47 / 0898197

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0969006250

V.F.DA SILVA DROGARIA LTDA / 51.158.060/0001-78

25351.917165/2024-49 / 5065513

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0861019253

TRIADE - COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALAR LTDA / 37.717.566/0001-49
25351.540136/2020-51 / 8213156

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA §AUDE (DISPOSITIVOS ,MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1008988243

REDE CENTRAL DROGARIAS LTDA / 08.320.330/0004-19

25351.057562/2024-51 / 5076151

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS,/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0968291252

drogaria e perfumaria xii ltda me / 10.512.018/0001-26

2535]{..625093/2013-53 / 7024051 ]

COMERCIO: ALIMENTOS PERMI'[IDOS / COSMETICOS,/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS,{ INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0860158250

A A LISBOA DA SILVA / 08.739.990/0001-96

25351.040017/2014-54 / 7095385

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS,/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0968412254

DROGARIA E PERFUMARIA BERDAN MP LTDA. - ME / 06.926.467/0001-43
25351.352136/2014-57 / 7215864 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0860148254

JCR Medicamentos LTDA - ME / 40.924.640/0001-02

25351.400576/2021-57 / 7803903 ]

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0855068256

Inov Farma Comercio de Medicamentos Ltda / 32.624.498/0001-50
25351.277073/2019-57 / 7653365

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTA(;AO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAC/SO DE ATIVIDADES /
0861030257

MARIA Z. DA SILVA MEDICAMENTOS - ME / 23.706.607/0001-97
25351.982938/2016-58 / 7447687

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0967220254

NOVA FARMA FREI DAMIAO LTDA / 14.635.449/0001-30

25351.392916/2013-59 / 0965920

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0861375254

REDE CENTRAL DROGARIAS LTDA / 08.320.330/0002-57

25351.246604/2019-60 / 7650568 i}

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0968290256

M & S PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 12.097.250/0001-70
25351.035628/2015-61 / 7360943

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0855140259

PEDRO ARNILDO SEGER JUNIOR & CIA LTDA / 05.669.425/0001-01
25351.646501/2007-62 / 0521616 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - .

PRESTAGAO DE SERVIGCOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0855089253

drogaria preco barato Itda / 54.456.455/0001-45

25351.300710/2024-63 / 5099818

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0857148257

NOSSA DROGARIA CLETO LTDA / 50.185.923/0001-33

25351.248213/2023-66 / 7985549

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0967117259

SAMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 07.529.292/0001-01
25351.056434/2020-67 / 8209212 i

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0823418251

5576 MEDIC PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES E COSMETICOS LTDA /
51.323.237/0001-44

25351.355804/2024-70 / 4070559

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0823468259

DROGARIA LECER 5 LTDA / 31.866.365/0001-27

25351.341192/2019-71 / 7660854

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0855626259

MERGEN COMERCIO DE DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA / 53.865.620/0001-50
25351.205097/2024-71 / 5091161

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0967056250

G. M. SANTOS / 03.018.865/0001-73

25351.146551/2014-73 / 7143604

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0967223253

MOVVI LOGISTICA LTDA / 23.864.838/0004-71
25351.247092/2021-73 / 8232751
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TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0823244253

FARMEC - FARMACIA COM MANIPULACAO LTDA / 88.666.110/0001-38
25351.755982/2008-75 / 0573301

COMERCIO: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA
SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0965924254

DROGARIA WILCA MAIS POPULAR LTDA / 48.318.067/0001-03

25351.002414/2003-75 / 0232266

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAQ DE PLANTAS MEDICINAIS: -

MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVIGCOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0854893253

DROGARIA ARAQUARI LTDA ME / 23.443.442/0001-08

25351.221638/2017-80 / 7537015

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - .

PRESTACAO DE SERVIGCOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0855253258

MVW LTDA / 46.041.696/0001-03

25351.284614/2023-80 / 8269671

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUD[E (DISPOSITIVOS MED[COS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0822950251

M C V BOAS & CIA LTDA / 04.701.052/0001-46

25351.745479/2013-81 / 7073546

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0967289254

NOVA LINEA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA EPP / 32.350.180/0001-28
25351.065008/2019-81 / 1185737

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO .

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0822909251

EDUARDO PASQUINI GAMA DA SILVA LTDA / 59.340.506/0001-92
25351.070988/2025-81 / 5181204

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0964773252

FARMACIA ALTEROSA LTDA / 76.935.121/0001-97

25351.069762/2014-85 / 7109677

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSME'TICOS,/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: -

MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0855646250

j. e. arruda / 04.758.804/0001-05

25351.669163/2013-85 / 7044084

COMERCIO: ALIMENTOS PERMI'I:IDOS / COSMETICOS,/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0860949257

JAQUE SARA FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS E PERFUMARIA LTDA /
03.605.485/0001-35

25351.589992/2013-85 / 7038457

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS,/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0967301254

FARMACIA MARIANO RODEIO LTDA / 14.739.179/0002-99

25351.376554/2020-88 / 7721241 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAGAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0860580253

PLATERO & LIMA DROGARIA LTDA / 12.575.959/0001-34

25351.691930/2010-90 / 0712165

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0970412258

DROGARIA FARMA BELLA LTDA / 30.958.868/0001-60

25351.608581/2019-91 / 7691265

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0855091258

M. O. FELIX LTDA / 20.447.230/0001-00

25351.873790/2023-91 / 8284753

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS_)

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0965629252

BERENICE DOS SANTOS ROSA LTDA / 33.360.767/0001-80

25351.329282/2019-93 / 7658803

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS:

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 0855001259

SILVETE FREIRE RIBEIRO DE MORAIS LTDA / 56.919.479/0001-19
25351.451919/2024-94 / 5151820 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS:

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0855653256

NATUFLORES INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 04.084.834/0001-83
25351.003131/01-16 / 2031398

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICO / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0823419258

RESOLUGAO-RE Ne 2.827, DE 25 DE JULHO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o art.
144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento para as Empresas
constantes no anexo desta Resolucdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

JESSICA ROCHA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 60.886.155/0001-07
25351.111948/2025-05 [ .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0875022251

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de Relatdrio 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 Autorizacdo emitida pela Anvisa
precede o licenciamento sanitario.

TWOFOX TRANSPORTE E LOGISTICA EXPRESS LIMITADA / 34.455.765/0001-38
25351.112620/2025-06 / i

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTAR
(SOMENTE MATRIZ) / 0879841257

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo de Relatdrio 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.

OITO ARMAZENS GERAIS LTDA / 12.424.440/0001-55

25351.112075/2025-40 / )

855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ARMAZENAR / 0876666250

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de Relatdrio de Inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos
para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitdria 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.

JESSICA ROCHA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 60.886.155/0001-07
25351.111949/2025-41 /

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0875045251
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N&o apresentagdo de Relatdrio 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 Autoriza¢do emitida pela Anvisa
precede o licenciamento sanitario.

25351.112238/2025—94 / )

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0877699259

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de Relatdrio 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.

Atomos Quimica e Produtos de Limpeza Ltda / 10.602.298/0001-63

25351.112534/2025-95 /

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0879562251
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N&do apresentagdo de Relatdrio 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.

LIPEX COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 21.600.467/0001-42
25351.112414/2025—98 /

712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - FABRICAR (SOMENTE MATRIZ) / 0879148250

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de Relatdrio 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 Autorizacdo emitida pela Anvisa
precede o licenciamento sanitario.
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RESOLUCAO-RE N¢ 2.828, DE 25 DE JULHO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art.
144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19. 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

MEDCAM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
34.252.381/0001-18

25351.833631/2020-19 / 8207026

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0822980258
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente, ndo atesta o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, conforme disposto
no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014.

Farmacia Farma-Breno LTDA / 31.846.718/0001-27

25351.810306/2018-55 / 7625856

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0860943259

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N&o apresentagdo dos documentos de instrugdo exigidos nos incisos Il e Il do art. 11 da RDC n2 275/2019.

MED OESTE DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 54.021.671/0001-68
25351.224767/2024-59 / 1311169

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - AMPLIACAO
DE ATIVIDADES / 0823189252

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente, ndo atesta o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, conforme disposto
no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014.

EBENEZER DROGARIA LTDA ME / 22.579.348/0001-18

25351.426919/2015-65 / 7401201 ) .

70892 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO, POR ATO PUBLICO /
0862925258

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo de declaragdo emitida pela autoridade competente ou a cépia do ato
publico que originou a alteragdo, contrariando o art. 22 da RDC n2 204/2005.

WESLEI V FERREIRA DROGARIA / 13.879.982/0001-85

25351.520130/2011-76 / 0795099

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0861364252

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N&o apresentagdo dos documentos de instrugdo exigidos nos incisos Il e Il do art. 11 da RDC n? 275/2019.

drogaria miramar ltda. / 09.477.032/0001-57

25351.032829/2011-83 / 0740709 i .

70892 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO, POR ATO PUBLICO /
0856068250

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo de declaragdo emitida pela autoridade competente ou a cépia do ato
publico que originou a alteracdo, contrariando o art. 22 da RDC n2 204/2005.

RESOLUCAO-RE Ne 2.829, DE 25 DE JULHO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art.
144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Conceder 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 proibigdes e restri¢cées estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
BS BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 57.083.972/0001-04
25351.114466/2025-07 / 1411551

MANIPULAR: INSUMOS FARMASZEUTICOS -
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULACAO / 0893641251

ANGIO MASTER COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA / 41.350.103/0001-69
25351.112544/2025-21 / 1411516

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO ~

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0879588250

VETPHARMA MANIPULACOES VETERINARIAS LTDA / 55.426.916/0001-08
25351.113969/2025-57 / 1411520

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS (VETERINARIOS)

70899 - AE - CONCESSAO - MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS (VETERINARIOS) /
0890182256

MEDICARTE - FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 02.738.840/0005-05
25351.114158/2025-73 / 1411547

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 0891911251

CIRURGICA SAUDE COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
61.221.185/0001-59

25351.112502/2025-90 / 1410188

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0879436255

GLOBAL COMERCIAL RIO LTDA / 61.047.468/0001-26

25351.112580/2025-94 / 1410191

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0879726253

GERENCIA DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
RESOLUCZ\O-RE N2 2.752, DE 23 DE JULHO DE 2025

A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 138 aliado ao art.
203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 928, de 25 de setembro de 2024, resolve:

Art. 19 Habilitar na Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude
(REBLAS) ofs) laboratério(s) constante(s) no anexo.

Art. 22 A presente habilitagdo tem validade de 4 (quatro) anos, a contar da data
de sua publicagao.

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

UNIDADE(S) ANALITICAS (CASO EXISTA)
ENDERECO CIDADE UF

70675 - REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratdrio Analitico. 0911315/25-0

L.C.Q.Pg. Laboratdrio De Controle De Qualidade E Pesquisa Ltda. 03.466.735/0001-01
207

Rua Comendador Roseira, 342 - Prado Velho. Curitiba/PR

RESOLUGAO-RE N2 2.753, DE 23 DE JULHO DE 2025

A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 138 aliado ao art.
203, 1, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 928, de 25 de setembro de 2024, resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de habilitagdo na Rede Brasileira de Laboratdrios
Analiticos em Saude (REBLAS) do(s) laboratério(s) constante(s) no anexo.

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

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

ASSUNTO PETIGAO EXPEDIENTE
LABORATORIO CNPJ

ENDERECO CIDADE UF
MOTIVAGAO INDEFERIMENTO

70675 - REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratério Analitico. 0920727/25-5
Fundagdo Universidade de Caxias do Sul. 88.648.761/0001-03

Rua Francisco Getulio Vargas, n? 1130 - Cidade Universitaria. Caxias do Sul/RS
Descumprimento do art 79, inciso Il, alinea "a" da RDC n® 928/2024

RESOLUCAO-RE N2 2.754, DE 23 DE JULHO DE 2025

A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 138 aliado ao art.
203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 928, de 25 de setembro de 2024, resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de renovagdo de habilitagdo na Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS) do(s) laboratério(s) constante(s) no anexo.

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

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE
LABORATORIO CNPJ

ENDERECO CIDADE UF
MOTIVACAO INDEFERIMENTO

70678 - REBLAS - Renovagdo da Habilitagdo de Laboratério Analitico. 0916068/25-1
Renylab Laboratério de Controle de Qualidade Ltda. 07.258.038/0001-08

Rua Baronesa Maria Rosa, 68 loja - Boa Morte. Barbacena/MG

Descumprimento do art 22 da RDC n? 928/2024

RESOLUGAO-RE Ne 2.755, DE 23 DE JULHO DE 2025

A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 138 aliado ao art.
203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 928, de 25 de setembro de 2024, resolve:

Art. 12 Renovar, na Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude, a
habilitagdo (REBLAS) do(s) laboratdrio(s) constante(s) no anexo.

Art. 22 A presente habilitagdo tem validade de 4 (quatro) anos, a contar da data
desta publicagdo.

Art. 32 O(s) escopo(s) renovados(s) sdao(erdo) publicado(s) no portal eletrénico
da ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/reblas

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

70678 - REBLAS - Renovagdo da Habilitagdo de Laboratdrio Analitico. 0921446/25-0
Aquavita Laboratdrio de Analise Quimicas e Microbioldgicas Ltda. 20.656.089/0001-56
237

Rua Célio Veiga - Jd. Cidade De Floriandpolis. Sdo José/SC
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RESOLUCAO-RE Ne 2.756, DE 23 DE JULHO DE 2025

) A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicSes que lhe confere o art. 138 aliado ao art. 203, |,
§12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
928, de 25 de setembro de 2024, resolve:

Art. 12 Renovar o credenciamento de laboratério analitico que realiza analises em
produtos acabados sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria constante no anexo.

Art. 22 A renovacdo tem validade de 4 (quatro) anos, a contar da data desta
publicagdo.

Art. 32 O escopo renovado serd publicado no portal eletronico da ANVISA:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/laboratorios-credenciados

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

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO
ASSUNTO PETIGAO EXPEDIENTE
RAZAO SOCIAL CNPJ

LABORATORIO(S) (UNIDADE(S) ANALITICA(S))
ENDERECO CIDADE UF

70679 - Credenciamento de Laboratério Analitico - Renovagdo do Credenciamento.
0736450/25-4

In/stituto de Tecnologia de Alimentos. 46.384.400/0026-05

N/A

Avenida Brasil, 2880 - Jardim Chapad&o. Campinas/SP

RESOLUGAO-RE Ne 2.757, DE 23 DE JULHO DE 2025

N A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o art. 138 aliado ao art. 203, I,
§12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10
de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
928, de 25 de setembro de 2024, resolve:

Art. 12 Alterar, na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Satde (REBLAS), o
escopo do(s) laboratério(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
ASSUNTOIPETICAO EXPEDIENTE
LABORATORIO CNPJ

ENDERECO CIDADE UF
ALTERACAO

70682 - REBLAS - Alteragdo de Escopo da Habilitagdo. 0828150/25-7

Labmass Laboratory - Laboratério de Andlise Quimica, Consultoria e Treinamento Ltda.
16.383.999/0001-35

Rua Isaura Aparecida Oliveira Barbosa Terini, 231 - Jardim Itapua. Valinhos/SP

Inclusdo das categorias de produtos: Produtos de Cannabis
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