DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RE N° 964, DE 12 DE MARCO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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, 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 peticOes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugGes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que
seu conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolucdo 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 apos a publicagdo em Diario 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 na data de sua publicagdo.

MARCELLA MELO VERGNE DE ABREU

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

HCV Hepatitis C Virus Rapid Test Device (Sangue Total/Soro/Plasma)
25351.788321/2014-58 / 10071770813

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1419750259

HIV 1/2/0 Tri-line Human Immunodeficiency Virus Rapid Test Device (Sangue
Total/Soro/Plasma)

25351.788484/2014-51 / 10071770815

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1419734253

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

ARCHITECT Chagas Reagents

25351.740123/2010-41 / 80146501743

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1022831259

ARCHITECT iDigoxin Calibrators/ ARCHITECT iDigoxina Calibradores
25351.325397/2010-10 / 80146501698

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
0442724250

ARCHITECT iDigoxin Reagents/ ARCHITECT iDigoxina Reagentes
25351.325295/2010-57 / 80146501695

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificacdo para Registro de produto /
0442147252

ARCHITECT Chagas Calibrator

25351.740157/2010-38 / 80146501744

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1022603256

ARCHITECT Chagas Controls

25351.740165/2010-08 / 80146501745

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1022590251

ALEXDAN IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP / 03.098.281/0001-55

Familia Autoteste Gluten

25351.147194/2025-13 / 80113770055

80091 - IVD - Retificacdo - Correcdo pela EMPRESA / 0150988265

ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 04.798.379/0001-88

SODA CLORADA ASFER

25351.423626/2007-16 / 80117920008

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0205780268
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Neuroestimulador Implantdvel Percept PC com Tecnologia BrainSense
25351.779782/2020-14 / 10349000969

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessérios / 0179921266

IMPLANTE PARA COLUNA CAPSTONE PEEK

25351.377038/2020-71 / 10349000924

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantdvel em ortopedia / 0179787268

Dispositivo Valvulado de Canulagdo de Vasos - DLP

25351.463628/2021-04 / 10349001069

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0197041264

Sistema de fusdo cervical anterior DIVERGENCE Stand-Alone
25351.376930/2020-34 / 10349000918

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantdvel em ortopedia / 0179842269

Autentica Medical Importagdo Comercio e Servicos LTDA-ME / 18.192.496/0001-08
Protese de Disco Cervical

25351.051282/2016-60 / 81000030038

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0207688265

Immiseal Selante Dural

25351.921194/2024-13 / 81000030144

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo -
Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 0992059259

BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA. /
10.818.693/0001-88

PowerPICC SV TLS Duplo Lumen

25351.416678/2022-75 / 80689090202

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composicdo
quimica/matéria-prima / 0879307251

PowerPICC SV TLS Duplo Lumen

25351.416678/2022-75 / 80689090202

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 0879356251

PowerPICC 3CG Duplo Lumen

25351.416679/2022-10 / 80689090238

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresenta¢do comercial / 0879315253

BHIO SUPPLY INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS S/A /
73.297.509/0001-11

Sensores para oximetria Bhio Supply

25351.611838/2017-21 / 80381210070

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0127541268
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA. / 03.188.198/0001-77

Familia - Liquichek Therapeutic Drug Monitoring Control (TDM)

25351.069181/2011-00 / 80020690263

8015 - IVD - Revalidagdo de registro em familia / 1408203251

MONOLISA HBs Ag ULTRA

25351.282821/2004-37 / 80020690157

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 1617142255

Anti-Human-Globulin Color

25351.111632/2025-13 / 80020690457

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes
e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 1636990258

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

VIDAS EBV VCA IgM

25351.587863/2009-23 / 10158120638

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
0339474254

VIDAS EBV VCA/EA 1gG

25351.577538/2009-90 / 10158120637

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
0409503258

BIONEXT PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS LTDA / 05.423.767/0001-47

MATRIZ OSSEA DESMINERALIZADA - DBM

25351.121854/2023-74 / 80255120002

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0207501262
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BIOSYS LTDA / 02.220.795/0001-79

Familia de Controles - Plasma Endocrine Control

25351.496873/2014-95 / 10350840271

80306 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produtos em familia /
0132294257

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Sistema Rezum

25351.406339/2022-81 / 10341351009

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0190605260

Vercise GENUS - Sistema de Estimulagdo Cerebral Profunda

25351.793901/2021-14 / 10341350990

80222 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de método de esterilizacdo ou reprocessamento e validade / 0186725264

Sistema de Ablagdo por Campo Pulsado FARAPULSE

25351.033740/2024-59 / 10341351034

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0228230268

BRAZIL IMPORT SOLUCOES PARA SAUDE LTDA / 34.625.205/0001-84

Sistema de Placas de Fixagdo Rigida para Membros Superiores - DM
25351.759621/2023-49 / 81987060013

80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de componente/acessorio em sistema / 1204216258

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

CATETER LOMBOPERITONEAL SOPHYSA

25351.584557/2009-92 / 80003890067

80235 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagBes do dossié técnico / 1145170251

CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA / 46.563.938/0001-10

Sistema Angiografico Intervencionista Alphenix

25351.648433/2008-57 / 10295030083

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessorios / 0158391268

Monitores Cirurgicos & Endoscépia

25351.189007/2020-64 / 81423030005

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0221761269

CMR SURGICAL BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
40.571.302/0001-34

VERSIUS

25351.176454/2024-87 / 82412450004

80218 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0126912262

CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 03.301.390/0001-28

CHOOSTENT - STENT ESOFAGICO ST (CCC) NEST

25351.535704/2013-29 / 80065320224

80239 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢do
quimica/matéria-prima / 0644318244

CONSULMAT PRODUTOS TECNICOS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP / 05.899.876/0001-
35

SUB AGE SOFT

25351.022333/2023-35 / 80331370011

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo -
Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1131747259

CONVATEC BRASIL LTDA / 09.603.161/0001-44

AQUACEL Ag+ Curativo Antimicrobiano De Hydrofiber com Prata e Fibra de Reforgo
25351.540018/2015-31 / 80523020049

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condi¢cdes de armazenamento ou transporte do produto / 1061107256
DBI - COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 07.295.190/0001-60

Aspirador e coagulador eletrocirurgico Bluepad

25351.340371/2022-96 / 80722800023

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0168700263
DIASORIN LTDA / 01.896.764/0001-70

LIAISON Control Borrelia IgG

25351.810932/2008-77 / 10339840295

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
0536678251

LIAISON VCA IgG

25351.175149/2002-62 / 10339840159

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagbes 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
limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0032161263

LIAISON BORRELIA IgG

25351.017901/2008-47 / 10339840287

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
0521114250

DOC MED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 66.877.184/0001-80

Filaprop Surgical Mesh

25351.213205/2016-09 / 10360810010

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0219217269

Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

Sistema de raios-X por tomografia computadorizada

25351.450598/2023-20 / 81464750135

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0150039263

Sistema de monitoramento continuo de glicose iCan i3

25351.411457/2024-72 |/ 81464750177

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes
e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0025681265

EMBRAST INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 04.310.364/000;-29

LUVA PARA PROCEDIMENTO CIRURGICO EM LATEX-SEM PO-SOFT+AID - EMBRAST
25351.143845/2025-04 / 81229609007

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0170634264

LUVA PARA PROCEDIMENTO CIRURGICO EM LATEX-COM PO-SOFT+AID - EMBRAST
25351.143844/2025-51 / 81229609006

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0170640264

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

SmartFlow Neuro Cannula

25351.300344/2022-81 / 80117581038

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo -
Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1139646257

SmartFlow Neuro Cannula

25351.300344/2022-81 / 80117581038

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico / 1139650254

PleuraFlow System with FlowGlide

25351.679139/2017-02 / 80117580645

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0219686267

ENOVIS SURGICAL BRASIL LTDA / 03.117.039/0001-81

HASTE FEMORAL FRIENDLY SHORT

25351.993997/2016-88 / 80070180048

80163 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de material implantavel em
ortopedia / 0210028262

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. / 61.190.096/0001-92

PARAVISION FILM

25351.691123/2023-91 / 80164790023

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico / 0873019253

Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06

STANDARD GlucoNavii GDH Blood Glucose Test Strip

25351.511750/2022-77 / 80954880193

8411 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo (unidade
fabril) / 1656553252

Standard GlucoNavii GDH

25351.511746/2022-17 / 80954880192

8411 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo (unidade
fabril) / 1656476258

Sangue Oculto Eco Teste

25351.195652/2015-26 / 80954880008

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0564829251

hs-Malaria P.f/P.v Ag ECO Teste

25351.780549/2023-19 / 80954880215

8411 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo (unidade
fabril) / 1656636255

HCV Ab Eco Teste

25351.801107/2016-48 / 80954880014

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes 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 / 0041330269

Familia STANDARD GlucoNavii Control Solution

25351.269395/2023-17 / 80954880211

8411 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo (unidade
fabril) / 1656633256

FANEM LTDA / 61.100.244/0001-30

THOR MULTITESTER

25351.741715/2009-80 / 10224620069

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0186914261

FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. / 49.601.107/0001-84

CAPTURE-R READY-SCREEN (I e 1)

25351.000624/2017-04 / 10077090137

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1124094253

CAPTURE-P

25351.000549/2017-05 / 10077090124

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1124103252

CAPTURE-P READY-SCREEN

25351.000495/2017-01 / 10077090123

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1124096256

FUJIFILM DO BRASIL LTDA / 60.397.874/0001-56

Sistema de Mamografia Digital - Amulet Innovality (FDR MS-3500)
25351.224100/2024-56 / 80022060112

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessorios / 0131977261

GALDERMA BRASIL LTDA / 00.317.372/0001-46

Restylane Volyme

25351.041588/2021-35 / 80251760014

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 0879589256

Restylane Volyme

25351.041588/2021-35 / 80251760014

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico / 0879591251

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

DENSITOMETRO OSSEO LUNAR PRODIGY

25351.090520/2012-34 / 80071260163

80221 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo/inclusdo
de partes e acessorios / 0143126261

GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. / 06.028.137/0001-30

Sistema de Apoio Coragdo-Pulmdo Rotaflow Il System

25351.459770/2022-20 / 80259110235

80040 - EQUIPAMENTO - Retificacdo - Corre¢do pela ANVISA / 0211406261

GM DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/0001-19

EXPERT FAST - FIXADORES FLEXIVEIS DE ARTICULACAO

25351.402509/2023-39 / 10247700166

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida -
Alteracdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos adversos,
adverténcias e/ou precaugdes / 1321069251

GRIFOLS BRASIL LTDA / 02.513.899/0001-71

DG Gel Anti-IgG

25351.702656/2010-96 / 80134860155

8615 - IVD - Revalidagdo Automdtica para Registro de Produtos para Diagndstico In Vitro
(ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0230696264

DG Gel Newborn

25351.654068/2010-55 / 80134860154

8615 - IVD - Revalidagdo Automdtica para Registro de Produtos para Diagndstico In Vitro
(ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0230720261
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INDUSTRIA DE ARTEFATOS DE BORRACHA INOVATEX LTDA / 14.469.133/0001-16
LUBRIFICANTE E HIDRATANTE INTIMO ANAL

25351.145022/2022-62 / 80950319004

80287 - MATERIAL - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de Material /
0252295242

SpermFreeze Solution
25351.064803/2024-19 / 82592930009
8033 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro / 0186774265

SISTEMA STERNALOCK BLU

25351.208137/2015-40 / 80094170085

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0079317251

JJSV PRODUTOS OTICOS LTDA / 58.652.728/0001-88

TECNIS Odyssey I0L with TECNIS SIMPLICITY Delivery System

25351.304424/2024-77 / 80147060197

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo -
Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1089154259

TECNIS Odyssey Toric Il 10L with TECNIS SIMPLICITY Delivery System
25351.363555/2024-96 / 80147060198

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo -
Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1089174250

LTDA / 54.516.661/0001-01

Familia de Instrumentais Estéreis ANS

25351.637984/2022-43 / 80145909110

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0205732267

Sistema de Joelho Fixo com Restricdo Attune

25351.205399/2016-94 / 80145901797

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0214319261

UNIVERSAL SPINE SYSTEM EM TITANIO

25351.712970/2014-31 / 80145901573

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0209381264

GRAMPEADOR CIRURGICO LINEAR

25351.149168/2007-48 / 80145901007

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 0860939251

RECARGA PARA GRAMPEADOR CIRURGICO LINEARES

25351.139756/2007-73 / 80145901006

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindica¢des, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 0860693252

CATETER THERMOCOOL SMARTTOUCH

25351.632449/2011-98 / 80145901380

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0185531261

KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
/ 71.256.283/0001-85

Conjunto Radioldgico fixo Multifuncional Analdgico e Digital

25351.766419/2020-21 / 80101380021

80214 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de grande porte / 0208513264

KURARAY SOUTH AMERICA LTDA. / 12.333.284/0001-17

Noritake CERABIEN ZR

25351.578778/2022-94 / 81777919009

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Corregdo pela ANVISA / 0213823268

Clearfil Tri-S Bond Universal Quick

25351.376566/2020-11 / 81777910017

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0213720264

Noritake Super Porcelain EX-3

25351.468460/2022-04 / 81777919008

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0213801264

L.M. FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 57.532.343/0001-14

UrgoClean Ag

25351.501007/2016-08 / 80246910067

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicages, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 0581879252

LEBON PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA / 87.375.952/0001-78

SOLUCAO PARA LENTES SENSITIVE

25351.455234/2022-55 / 80256510023

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0209349263

LIFEMED INDUSTRIAL DE EQUIPAMENTOS E ARTiGOS MEDICOS E HOSPITALARES S.A /
02.357.251/0001-53

BOMBAS DE INFUSAO VOLUMETRICAS V-LINK

25351.867415/2020-69 / 10390410113

80220 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de local de fabricacdo (unidade fabril) / 0001616269

MEDFACTOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
42.313.325/0001-74

Kit Canula EndoDisc UniBlock

25351.210555/2025-75 / 82603649037

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0223008265

MEDTEC SUPPLIES, INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTACAO, DISTRIBUICAO E COMERCIO
LTDA / 29.035.453/0001-35

Pinga Ultrassonica

25351.601426/2021-69 / 81655770079

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0095939261
MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. /
09.058.456/0001-87

Monitor de Sinais Vitais

25351.077903/2022-43 / 80943610154

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
0189430265

Monitor de Sinais Vitais

25351.077903/2022-43 / 80943610154

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessérios / 0189517263

MIP SONDAS BRASIL LTDA / 34.637.458/0001-78

FAMILIA XCYTING PROBES (LOCUS-SPECIFIC)

25351.672139/2022-14 / 82142080001

8442 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Inclusdo do produto em familia
/ 0021190267

MJS INDUSTRIA, COMERCIQ, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - ME / 18.842.124/0001-80
POLIPROPILENO - FIO CIRURGICO MONOFILAMENTO NAO ABSORVIVEL COM AGULHA
25351.051881/2016-98 / 81349840002

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0215130260

/ 04.645.160/0001-49

XGEN MASTER LEPRAE

25351.446671/2024-40 / 80502070132

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - InformagSes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto interferentes
e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 1371737258

Nexxmed Equipamentos Ltda / 09.135.326/0001-09

Kit Canula Dissectora Bipolar RF

25351.121362/2021-17 / 80743230075

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0137378262
OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA / 04.937.243/0001-01

CLIP ENDOSCOPICO DESCARTAVEL OLYMPUS

25351.069112/2008-91 / 80124630113

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condi¢cBes de armazenamento ou transporte do produto / 1145404251
ORTOBIO S.A. / 03.974.494/0001—74

PARAFUSO DE INTERFERENCIA TRANSVERSO

25351.010030/2011-15 / 80062900020

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0203390261

Prétese de Reconstrugdo Ossicular Titanio

25351.696095/2019-12 / 81363880010

80246 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdao de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de
validade do produto e/ou condigdes de armazenamento e/ou transporte / 0606449256
PAGANIN E CIA LTDA,/ 88.649.355/0001-57 .

UNIDADE ELETROCIRURGICA DE RADIOFREQUENCIA E LED

25351.031707/2025-75 / 10411520033

80217 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo de
software (novas indicagdes e funcionalidades) / 0170681262

UNIDADE ELETROCIRURGICA DE RADIOFREQUENCIA E LED

25351.031707/2025-75 / 10411520033

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessérios / 0170825264

PASSROD IMPORTAGCAO E EXPORTAGCAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Grampeador Endoscoépico Motorizado

25351.465206/2022-46 / 81504790341

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
0143294261

Grampeador Endoscopico Motorizado

25351.465206/2022-46 / 81504790341

80222 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo/inclusdo
de método de esterilizagdo ou reprocessamento e validade / 0143385267

Penumbra Latin America Distribuidora de Equipamentos e Produtos Médicos Ltda /
21.873.761/0001-28

Sistema de Aspiragdo INDIGO - Lightning Flash

25351.205806/2023-38 / 81248520039

80218 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
1542055253

Sistema de Aspiragdo INDIGO - Lightning 12

25351.016826/2022-55 / 81248520035

80218 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
1542487251

RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06

Fibra de laser reutilizavel

25351.380609/2024-88 / 81037940149

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0207239266

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

ISE SNAPPACK 9180

25351.021715/2003-06 / 10287410106

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0223272263

ISETROL TRILEVEL

25351.203427/2004-41 / 10287410412

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0222797265

Familia Elecsys Sirolimus

25351.912642/2016-09 / 10287411168

8442 - |VD - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Inclusdo do produto em familia
/ 1609953258

Cobas® 4800 BRAF V600 Mutation Test

25351.568782/2011-96 / 10287410968

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 limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 1638058253

Elecsys CMV IgM

25351.393709/2017-22 / 10287411312

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
limitagGes); estabilidade; conserva¢do e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 1638326258

Cobas HBV/HCV/HIV-1 Control Kit

25351.517871/2015-55 / 10287411180

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 limitagOes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 1610234251

Familia Elecsys Sirolimus

25351.912642/2016-09 / 10287411168

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes
e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 1610310250

Elecsys B-CrossLaps/serum

25351.700296/2021-46 / 10287411577


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

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0203256263

MYOGLOBIN CONTROL SET

25351.657514/2007-67 / 10287410697

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificacdo para Registro de produto / 0425102254
Familia Cobas Click HbAlc

25351.214627/2025-53 / 10287411775

80091 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0209488263

SEMINA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 55.163.042/0001-35

Gel Lubrificante Liquid

25351.629866/2022-61 / 80128619003

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0219477265

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

Actin® FSL Reagente TTP Ativado

25351.159147/2011-59 / 10345161801

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1408498251

IMMULITE 2000 ESTRIOL LIVRE

25351.324207/2010-41 / 10345161756

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagbes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras biolégicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 1627756256

Familia INNOVANCE Anti-Xa

25351.022544/2022-97 / 10345162421

8420 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0201904268

REAGENTE DE DIGOXINA DGNA DIMENSION

25351.252306/2009-32 / 10345161462

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto / 0635569256
SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 03.717.757/0001-99

FAMILIA PARA FECHAMENTO DE CRANIO

25351.738656/2023-44 / 80389000045

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Acréscimo
de modelo em familia / 1274750253

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA / 29.503.802/0001-04

IMPLANTE GLUTEO ELASTOMERO DE SILICONE SUPERFICIE LISA

25351.186602/2006-90 / 10102180084

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 0198155263

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

Gerador de Pulso Implantavel Infinity 5

25351.246638/2017-10 / 10332340415

80221 - EQUIPAMENTO - Alterac¢do de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessérios / 0098773267

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

SISTEMA DE PLACAS VARIAX CLAVICLE

25351.251269/2016-85 / 80005430449

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 0176145265

VARIAX HAND

25351.271276/2010-11 / 80005430259

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 0176308261

SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.923.414/0001-18

Familia XN-CHECK

25351.336215/2007-91 / 80015490061

8420 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0222220261

Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13.656.820/0001-88
ULTRABUTTON Dispositivo de Fixagdo Ajustavel

25351.334156/2016-76 / 80804050230

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0175453268

TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA / 15.524.734/0001-47
Sistema de Fixa¢do de Placa Especial TechHand 1,5 e 2,5

25351.294712/2016-13 / 81118460017

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 0202162265

TERUMO BCT TECNOLOGIA MEDICA LTDA. / 10.141.389/0001-49

Solugdo Aditiva de Plaquetas - T-PAS+

25351.308191/2022-10 / 80554210054

80233 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de material
em familia / 1144210259

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. / 03.129.105/0001-33

DISPOSITIVO PARA SELAMENTO DE PUNCAO HEMOSTATICA ANGIO-SEAL VIP (6F)
25351.497377/2017-03 / 80012280198

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresenta¢do comercial / 0873030257

DISPOSITIVO PARA SELAMENTO DE PUNCAO HEMOSTATICA ANGIO-SEAL VIP (8F)
25351.497349/2017-09 / 80012280197

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 0872929256

TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMP. E EXP. LTDA - EPP /
09.123.223/0001-10

Eletrodo Thin Cut

25351.235588/2022-85 / 80455630116

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0209573261
VINCULA INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES S.A. /
01.025.974/0001-92

SISTEMA PARA COLUNA POSTERIOR SAFE

25351.575869/2010-81 / 10417940075

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindica¢Bes, eventos adversos,
adverténcias e/ou precaucdes / 0702807257

SISTEMA PARA COLUNA POSTERIOR SAFE

25351.575869/2010-81 / 10417940075

80248 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Alteragdo de
informacBes do dossié técnico / 0700005251

SISTEMA PARA COLUNA POSTERIOR SAFE

25351.575869/2010-81 / 10417940075

80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida -
Alteracdo/inclusdo de componente/acessorio em sistema / 0702168254

VISION LINE IMPORTACAO E COMERCIO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA-
ME / 05.187.817/0001-34

LENTE INTRAOCULAR SQUARE EDGE

25351.329343/2010-13 / 80420200044

80237 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Altera¢do/inclusdo de
apresentagdo comercial / 1154143252

LENTE INTRAOCULAR SQUARE EDGE

25351.329343/2010-13 / 80420200044

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo -
Inclusdo ou alteracdo de unidade fabril / 1154142256

VMI TECNOLOGIAS LTDA / 02.659.246/0001-03

EQUIPAMENTO PARA MAMOGRAFIA DIGIMAMO

25351.614637/2018-66 / 81583780003

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
0193121263

VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA - ME / 20.137.275/0001-89

PONTEIRA DESCARTAVEL CONNECT PEN MINI

25351.166343/2020-39 / 81130100043

80216 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagdo
/ 0142074268

PONTEIRA DE ABLACAO CONNECT MINI

25351.166385/2020-70 / 81130100044

80216 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagdo
/ 0186841264

PONTEIRA DE ABLACAO CONNECT MINI

25351.166385/2020-70 / 81130100044

80222 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo/inclusdo
de método de esterilizagdo ou reprocessamento e validade / 0186924267

PONTEIRA DE ABLACAO CONNECT MINI

25351.166385/2020-70 / 81130100044

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
0186822260

PONTEIRA DESCARTAVEL CONNECT PEN MINI

25351.166343/2020-39 / 81130100043

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
0142149268

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

PARAFUSOS CANULADOS

25351.821601/2023-02 / 80102513162

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdao de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1009175254

Sistema de Placas Retas - Airlock®

25351.821630/2023-66 / 80102513164

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagado requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1204047251

Sistema de Placas Especiais - Airlock®

25351.821831/2023-63 / 80102513165

80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de componente/acessério em sistema / 1307166253

DermaV

25351.123631/2025-11 / 80102513532

80220 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo/inclusdo
de local de fabricacdo (unidade fabril) / 0170662268

eCO2 3D

25351.123818/2025-15 / 80102513533

80218 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
0193481260

Sistema de Placas Especiais - Airlock®

25351.821831/2023-63 / 80102513165

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1247087255

PTS-X Cateter Baldo de Medigdo

25351.127928/2023-86 / 80102513376

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condi¢cBes de armazenamento ou transporte do produto / 0765935252
Monitor de Pacientes

25351.137527/2016-14 / 80102511663

80216 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo/inclusdo
da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagdo
/ 0172091268

eCO2 3D

25351.123818/2025-15 / 80102513533

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessérios / 0193112264

Parafusos Snap-off

25351.821604/2023-38 / 80102513163

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovacao requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1009163256

W.L. GORE & ASSOCIATES DO BRASIL LTDA. / 03.806.796/0001-62

ENDOPROTESE TORACICA GORE TAG

25351.262014/2010-40 / 80067930032

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1125656255

ENDOPROTESE TORACICA GORE TAG

25351.262014/2010-40 / 80067930032

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0984087257

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA / 66.000.787/0001-08

IMUNO-RAPIDO anti-HBsAg

25351.696356/2010-05 / 10310030121

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 1367518253
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WERFEN MEDICAL LTDA / 02.004.662/0001-65

Hemosil Dimero D HS 500

25351.247062/2010-03 / 80003610280

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - InformagGes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢des de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricacdo / 1638927251

WMA MICRO USINAGEM MEDICA ONDONTOLOGICA LTDA - EPP / 07.794.140/0001-28
Cicatrizador

25351.466169/2013-38 / 80604330007

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0205827268

X-TREMITIES IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
48.256.898/0001-90

Initial R Xpert 2.4 - Kit estéril para fraturas do antebrago

25351.126524/2024-56 / 82684010002

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0151244260

ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48

Placas anguladas tubulares ALPS

25351.203055/2016-94 / 80044680236

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0193960265

gr med produtos medicos e hospitalares ltda me / 23.884.078/0001-11

EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS PARA TERAPIA VIA EMISSAO DE LASER
25351.274119/2024-43 / 81382050032

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessorios / 0133624269

N2 de Processos : 161

Total de Empresas : 87
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS
ARESTO N2 1.758, DE 12 DE MARCO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE RECURSOS, DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, em Sessdo de Julgamento Ordinaria - SJO n° 05 realizada no dia 11 de
mar¢o de 2026, com fundamento no art. 64 da Lei n.2 9.784, de 29 de janeiro de
1999, aliado ao disposto no art. 56, inciso |, do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?2 585, de 10 de dezembro de 2021, e em
conformidade com o art. 22 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8
de fevereiro de 2019, decidiu sobre os recursos a seguir especificados, conforme
anexo.

MARIA ILCA DA SILVA MOITINHO
ANEXO

Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.485.572/0001-04

Numero do Processo: 25351.363400/2005-97

Expediente: 1446597/25-3

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n? 0152259/26-0 - CRESl/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.485.572/0001-04

Numero do Processo: 25351.345605/2005-91

Expediente: 1446606/25-2

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n2 0203004/26-3 - CRESI/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.485.572/0001-04

Numero do Processo: 25351.337815/2005-13

Expediente: 1446651/25-8

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n?2 0203022/26-9 - CRESl/@GREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.485.572/0001-04

Numero do Processo: 25351.355079/2005-77

Expediente: 1446662/25-0

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n2 0203003/26-6 - CRESl/GGREC/GADIP/Al)IVISA.

Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.485.572/0001-04

Numero do Processo: 25351.311240/2005-09

Expediente: 1447067/25-8

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n2 0203005/26-1 - CRE§1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 17.159.229/0001-76

Numero do Processo: 25351.004616/2011-19

Expediente: 1309944/25-3

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n2 0111596/26-1 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GERMED FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 45.992.062/0001-65

Numero do Processo: 25351.128125/2025-19

Expediente: 1484427/25-4

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n? 163925/26-6 - CRES,l/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 17.159.229/0001-76

Nimero do Processo: 25351.000205/02-17

Expediente: 1365946/25-8

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator
descrita no Voto n? 0137829/26-6 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: BELFAR LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 18.324.343/0001-77

Nuimero do Processo: 25351.114846/2025-33

Expediente: 1380008/25-5

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posicio do relator
descrita no Voto n? 0137808/26-0 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: BELFAR LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 18.324.343/0001-77

Nimero do Processo: 25351.126001/2025-91

Expediente: 1394186/25-8

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao do relator
descrita no Voto n? 0163929/26-5 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 17.174.657/0001-78

Nimero do Processo: 25351.420004/2022-75

Expediente: 1446567/25-7

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n2 0163932/26-9 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: EMS SIGMA PHARMA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 00.923.140/0001-31

Nuimero do Processo: 25351.466757/2017-85

Expediente: 1584192/25-9

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢dao do relator
descrita no Voto n2 0196389/26-6 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ZHUHAI UNITED LABORATORIES CO., LTD.

CNPJ/CPF/Passaporte: DH.NUM.BER/0000-96

Numero do Processo: 25351.403149/2022-10

Expediente: 1287319/25-4

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n? 0121608/26-9 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 05.439.635/0001-03

Numero do Processo: 25351.379302/2024-34

Expediente: 1302795/25-2

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n? 0142509/26-4 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 17.159.229/0001-76

Numero do Processo: 25351.583287/2022-65

Expediente: 1484884/25-6

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n? 0142680/26-8 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 61.082.426/0002-07

Numero do Processo: 25351.892510/2024-24

Expediente: 1408089/25-4

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posicdo da relatora
descrita no Voto n? 0176529/26-2 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 61.190.096/0001-92

Numero do Processo: 25351.606068/2013-10

Expediente: 1485691/25-7

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdao do relator
descrita no Voto n2 0183790/26-8 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A

CNPJ/CPF/Passaporte: 60.659.463/0029-92

Numero do Processo: 25351.856327/2018-17

Expediente: 1494134/25-0

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdao do relator
descrita no Voto n2 0191508/26-2 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A

CNPJ/CPF/Passaporte: 60.659.463/0029-92

Numero do Processo: 25351.488773/2012-69

Expediente: 1494176/25-4

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator
descrita no Voto n? 0195501/26-8 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: APSEN FARMACEUTICA S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 62.462.015/0001-29

Numero do Processo: 25351.570926/2014-97

Expediente: 1499834/25-0

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator
descrita no Voto n? 0195552/26-8 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A

CNPJ/CPF/Passaporte: 43.312.503/0001-05

Numero do Processo: 25351.919615/2016-28

Expediente: 1524639/25-7

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdao do relator
descrita no Voto n? 0195556/26-7 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A

CNPJ/CPF/Passaporte: 05.161.069/0001-10

Numero do Processo: 25351.378649/2021-17

Expediente: 1560360/25-9

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cao do relator
descrita no Voto n? 0196340/26-2 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 61.190.096/0001-92

Numero do Processo: 25351.460908/2016-95

Expediente: 1560109/25-4

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator
descrita no Voto n2 0196311/26-6 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 61.190.096/0001-92

Numero do Processo: 25351.160784/2021-16

Expediente: 1560123/25-7

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator
descrita no Voto n? 0196314/26-8 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 05.254.971/0001-81

Numero do Processo: 25351.143590/2009-88

Expediente: 1557948/25-9

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cao do relator
descrita no Voto n? 0196318/26-7 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 61.286.647/0001-16

Numero do Processo: 25351.357174/2006-96

Expediente: 1576953/25-4

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdao do relator
descrita no Voto n? 0196371/26-3 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.
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Recorrente: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

CNPJ/CPF/Passaporte: 56.994.502/0001-30

Nimero do Processo: 25351.405229/2016-53

Expediente: 1582317/25-9

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator
descrita no Voto n? 0196327/26-4 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: CICLO FARMA INDUSTRIA QUIMICA LTDA. - EPP

CNPJ/CPF/Passaporte: 05.854.999/0001-50

Nuimero do Processo: 25351.279255/2020-04

Expediente: 0791760/23-5

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n? 30/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: PAMELA AUGUSTO DE ALMEIDA VAZ

CNPJ/CPF/Passaporte: ***.378.397-**

Nimero do Processo: 25752.949722/2025-59

Expediente: SEI 3980385

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n2 99/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: DHL EXPRESS BRASIL LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 58.890.252/0028-33

Nimero do Processo: 25353.827457/2025-51

Expediente: 1641772/25-5

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n2 0218339/26-8 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JOYCE DI PARDI

CNPJ/CPF/Passaporte: ***.200.967-**

Nuimero do Processo: 25351.938929/2025-11

Expediente: SEI 4009062

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR ILEGITIMIDADE, acompanhando a posicdo da relatora
descrita no Voto n? 100/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: QUANTIQ DISTRIBUIDORA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 62.227.509/0043-88

Nuimero do Processo: 25353.108462/2025-61

Expediente: 0002161/26-5

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicdao da relatora
descrita no Voto n? 0172970/26-4 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: QUANTIQ DISTRIBUIDORA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 62.227.509/0043-88

Numero do Processo: 25353.108463/2025-14

Expediente: 0002194/26-1

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicdo da relatora
descrita no Voto n? 0172971/26-1 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: FLAMARIMPEX REPRESENTAC@ES COMERCIAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 09.543.616/0001-83

Numero do Processo: 25353.001258/2026-00

Expediente: 0002522/26-8

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢dao da relatora descrita
no Voto n2 0172975/26-1 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: AMAG IMPORTACAO E EXPORTA(;/:\O LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 11.522.002/0001-67

Numero do Processo: 25353.841931/2025-58

Expediente: 1635471/25-7

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢dao da relatora descrita
no Voto n? 0197490/26-7 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: AMAG IMPORTACAO E EXPORTA(;/:\O LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 11.522.002/0001-67

Nimero do Processo: 25353.841948/2025-13

Expediente: 1635507/25-1

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n? 0197834/26-0 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 15.800.545/0004-00

Numero do Processo: 25353.002125/2026-42

Expediente: 0004400/26-7

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao da relatora descrita
no Voto n? 0173099/26-3 - CRESZ[GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: PURO COMERCIO DE ALIMENTOS E BEBIDAS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 20.615.442/0001-50

Numero do Processo: 25752.633427/2017-73

Expediente: 0478776/23-3

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, para minorar a penalidade de multa,
acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n? 24/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GPUNI FOODS ALIMENTACAO LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 22.392.159/0001-31

Numero do Processo: 25751.257174/2019-07

Expediente: 0054134/23-6

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, para minorar a penalidade de multa,
acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n? 31/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. . .

Recorrente: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

CNPJ/CPF/Passaporte: 54.516.661/0080-05

Numero do Processo: 25353.019213/2026-83

Expediente: 0038750/26-1

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicdo da relatora
descrita no Voto n? 0173111/26-1 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GOL LINHAS AEREAS S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 07.575.651/0015-54

Numero do Processo: 25759.679696/2018-05

Expediente: 8449856/21-1

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n? 76/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. .

Recorrente: MUNDIAL HOSPITALAR PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. (F. R. DE
FREITAS)

CNPJ/CPF/Passaporte: 08.002.459/0001-36

Numero do Processo: 25351.543832/2022-81

Expediente: SEI 2879119

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no
Voto n® 29/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GLOBO COMUNICACAO E PARTICIPACOES S.A

CNPJ/CPF/Passaporte: 27.865.757/0001-02

Numero do Processo: 25069.340741/2019-85

Expediente: 1107896/24-1

Area de origem: GGTAB

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n2 51/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente:  MERCADOLIVRE.COM  ATIVIDADES DE INTERNET LTDA.
(EBAZAR.COM.BR. LTDA.)

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.007.331/0001-41

Numero do Processo: 25351.278621/2020-08

Expediente: SEI 3084105

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n? 41/2026 - SEI/CRESZ/G,GREC/GADIP/ANAVISA.

Recorrente: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. (ATUAL PFIZER BRASIL
LTDA.)

CNPJ/CPF/Passaporte: 61.072.393/0001-33

Numero do Processo: 25351.735905/2020-05

Expediente: SEI 2740785

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n?2 88/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 57.442.774/0001-90

Numero do Processo: 25351.524731/2020-49

Expediente: SEI 2602351

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n2 89/2026 - SEI/CRESZ/GGREC/GADIP/ANV[ISA.

Recorrente: ALIANCA NAVEGA(;/:\O E LOGISTICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 02.427.026/0008-12

Numero do Processo: 25351.615350/2020-78

Expediente: SEI 2631890

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao do relator descrita
no Voto n? 91/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: LABORATORIOS BAGO DO BRASIL S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 04.748.181/0009-47

Numero do Processo: 25351.824135/2021-47

Expediente: SEI 3785196

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, para minorar a penalidade de multa,
acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n? 79/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SOUZA CRUZ LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 33.009.911/0001-39

Numero do Processo: 25069.113398/2018-17

Expediente: 4847520/22-0

Area de origem: GGTAB

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdao da relatora descrita
no Voto n? 81/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SOUZA CRUZ LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 33.009.911/0001-39

Numero do Processo: 25069.113398/2018-17

Expediente: 4315053/22-8

Area de origem: GGTAB

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo da relatora descrita
no Voto n2 81/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: INDUSTRIA QUIMICA ANASTACIO SA

CNPJ/CPF/Passaporte: 60.874.724/0001-96

Numero do Processo: 25767.280434/2017-33

Expediente: 4400984/22-2

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo da relatora descrita
no Voto n? 93/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: INDUSTRIA QUIMICA ANASTACIO SA

CNPJ/CPF/Passaporte: 60.874.724/0001-96

Numero do Processo: 25767.280434/2017-33

Expediente: 4568254/22-1

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdao da relatora descrita
no Voto n? 93/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: INDUSTRIA QUIMICA ANASTACIO SA

CNPJ/CPF/Passaporte: 60.874.724/0001-96

Numero do Processo: 25767.280434/2017-33

Expediente: 4573605/22-3

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo da relatora descrita
no Voto n2 93/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: INDUSTRIA QUIMICA ANASTACIO SA

CNPJ/CPF/Passaporte: 60.874.724/0001-96

Numero do Processo: 25767.280434/2017-33

Expediente: 4609403/22-6

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao da relatora descrita
no Voto n? 93/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
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Recorrente: WILSON SONS SERVICOS MARITIMOS LTDA.
CNPJ/CPF/Passaporte: 03.562.124/0001-59
Numero do Processo: 25757.729370/2019-29
Expediente: 4914385/22-9
Area de origem: GGPAF
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n? 97/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
Recorrente: WILSON SONS SERVICOS MARITIMOS LTDA.
CNPJ/CPF/Passaporte: 03.562.124/0001-59
Numero do Processo: 25757.729370/2019-29
Expediente: 4904867/22-0
Area de origem: GGPAF
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n2 97/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
Recorrente:  MERCADOLIVRE.COM  ATIVIDADES DE INTERNET LTDA.
(EBAZAR.COM.BR LTDA.)
CNPJ/CPF/Passaporte: 03.361.252/0001-34
Numero do Processo: 25351.660156/2020-47
Expediente: SEI 3084040
Area de origem: GGFIS
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n? 56/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
Recorrente: HI TECHNOLOGIES LTDA.
CNPJ/CPF/Passaporte: 07.111.023/0001-12
Nimero do Processo: 25351.367706/2022-13
Expediente: SEI 2801204
Area de origem: GGPAF
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, para minorar a penalidade de multa,
acompanhando a posicdo da relatora descrita no Voto n? 61/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. i
Recorrente: TRANSBRASA TRANSITARIA BRASILEIRA LTDA.
CNPJ/CPF/Passaporte: 45.557.022/0001-95
Numero do Processo: 25759.323204/2016-18
Expediente: 4389407/22-8
Area de origem: GGPAF
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo da relatora descrita
no Voto n? 92/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
) Recorrente: SORVETTO COM.IND.DE ALIMENTOS LTDA. (FROOTY COMERCIO E
INDUSTRIA DE ALIMENTOS S/A)
CNPJ/CPF/Passaporte: 68.093.095/0001-79
Numero do Processo: 25767.582640/2016-42
Expediente: 4413633/22-1
Area de origem: GGPAF
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n2 104/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
Recorrente: LABORATORIOS B. BRAUN S.A.
CNPJ/CPF/Passaporte: 31.673.254/0001-02
Nuimero do Processo: 25759.184196/2017-78
Expediente: 4459932/22-9
Area de origem: GGPAF
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo da relatora descrita
no Voto n2 94/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
Recorrente: NAVENOR S.A. SERVICOS MARITIMOS
CNPJ/CPF/Passaporte: 12.939.976/0001-03
Numero do Processo: 25750.104386/2021-17
Expediente: 4804536/22-1
Area de origem: GGPAF
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n? 95/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
Recorrente: AEROPORTOS BRASIL - VIRACOPOS S.A.
CNPJ/CPF/Passaporte: 14.522.178/0001-07
Numero do Processo: 25351.445122/2020-24
Expediente: 4912853/22-4
Area de origem: GGPAF
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n? 96/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
Recorrente: EBAZAR.COM.BR. LTDA.
CNPJ/CPF/Passaporte: 03.007.331/0001-41
Nimero do Processo: 25351.545908/2020-41
Expediente: 4987226/22-7
Area de origem: GGFIS
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo da relatora descrita
no Voto n?2 98/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
Recorrente: RAIA DROGASIL S.A.
CNPJ/CPF/Passaporte: 61.585.865/0513-09
Numero do Processo: 25351.414757/2017-98
Expediente: 0080456/23-8
Area de origem: GGPAF
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n? 101/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
Recorrente: NEW MILLEN PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA.
CNPJ/CPF/Passaporte: 00.385.181/0001-11
Nimero do Processo: 25351.535518/2023-13
Expediente: 1630663/25-5
Area de origem: GGALI
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no
Voto n? 0186648/26-8 - CRESS/GG’REC/GADIP/ANVISA.
Recorrente: QLX DIAGNOSTICOS LTDA.
CNPJ/CPF/Passaporte: 38.030.634/0001-60
Numero do Processo: 25351.189092/2025-75
Expediente: 1636574/25-4
Area de origem: GGTPS
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cao do relator descrita no
Voto n? 0219825/26-7 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.
_ Recorrente: EXTRATO FLORA INDUSTRIA E COMERCIO DE CORRELATOS,
COSMETICOS, EPIS E SANEANTES LTDA. - ME
CNPJ/CPF/Passaporte: 02.039.120/0001-28
Numero do Processo: 25351.121757/2025-43
Expediente: 1584117/25-7
Area de origem: CCOSM/GHCOS
Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no
Voto n? 0211761/26-1 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SAUDMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. -
EPP

CNPJ/CPF/Passaporte: 24.480.341/0001-70

Numero do Processo: 25351.216137/2025-91

Expediente: 1593825/25-1

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no
Voto n? 0168022/26-5 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: IMPERIO COMERCIO SOCIEDADE LIMITADA UNIPESSOAL LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 47.726.205/0001-12

Numero do Processo: 25351.017400/2025-61

Expediente: 1634186/25-7

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no
Voto n? 0168499/26-9 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GELCO GELATINAS DO BRASIL LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 10.681.186/0001-45

Numero do Processo: 25351.409025/2024-00

Expediente: 1652549/25-1

Area de origem: GGALI

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdao do relator
descrita no Voto n2 0169347/26-8 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A

CNPJ/CPF/Passaporte: 60.659.463/0029-92

Numero do Processo: 25351.394498/2024-97

Expediente: 1581305/25-7

Area de origem: GGALI

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cao do relator
descrita no Voto n? 0169391/26-7 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: PROCELL INDUSTRIA,COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTAC/:\O
DE BIOMATERIAIS E PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 09.048.457/0001-40

Numero do Processo: 25351.035772/2010-21

Expediente: 1655954/25-3

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no
Voto n? 0205468/26-9 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: BONE LIFE MATERIAIS MEDICOS LTDA. - EPP

CNPJ/CPF/Passaporte: 09.333.102/0001-01

Numero do Processo: 25351.200412/2025-55

Expediente: 1587491/25-7

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR
POR PERDA DE OBJETO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n?
0227237/26-2 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: BONE LIFE MATERIAIS MEDICOS LTDA. - EPP

CNPJ/CPF/Passaporte: 09.333.102/0001-01

Numero do Processo: 25351.202454/2025-21

Expediente: 1584892/25-1

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR
POR PERDA DE OBIJETO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n?
0227254/26-0 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: HEALTH QUALITY - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 05.150.878/0001-27

Numero do Processo: 25351.136876/2025-09

Expediente: 1123575/25-8

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cao do relator
descrita no Voto n2 0227175/26-3 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SOUTH MEDICAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO
LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 47.840.611/0001-01

Numero do Processo: 25351.404023/2024-16

Expediente: 0031780/26-1

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no
Voto n® 0079708/26-5 - CRES3/GGR,EC/GADIP/ANV[SA.

Recorrente: SEMINA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 55.163.042/0001-35

Numero do Processo: 25351.177402/2017-69

Expediente: 0022750/26-6

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no
Voto n® 0063853/26-9 - CRES3/GGR,EC/GADIP/ANV[SA.

Recorrente: SEMINA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 55.163.042/0001-35

Numero do Processo: 25351.177402/2017-69

Expediente: 0022751/26-2

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no
Voto n? 0063853/26-9 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: NEXO IMPORTADORA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 60.731.580/0001-19

Numero do Processo: 25351.199786/2025-11

Expediente: 1637938/25-0

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no
Voto n? 0063978/26-7 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: NEXO IMPORTADORA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 60.731.580/0001-19

Numero do Processo: 25351.199907/2025-24

Expediente: 1637946/25-2

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no
Voto n? 0179316/26-8 - CR,ESE’,/GGREC,/GADIP/ANVISAA

Recorrente: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A

CNPJ: 60.659.463/0029-92

Numero do Processo: 25351.053142/2025-87

Expediente: 1337990/25-6

Area de origem: CCOSM/GHCOS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no
Voto n? 0227329/26-5 -CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.


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

Recorrente: NEXO IMPORTADORA LTDA.

CNPJ: 60.731.580/0001-19

Nuimero do Processo: 25351.199786/2025-11

Expediente: 1555210/25-2

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no
Voto n? 0063978/26-7 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: NEXO IMPORTADORA LTDA.

CNPJ: 60.731.580/0001-19

Numero do Processo: 25351.199907/2025-24

Expediente: 1555114/25-3

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no
Voto n? 0179316/26-8 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ERIKA ALVARES DE CARVALHO CALDEIRA

CNPJ/CPF/Passaporte: ***.438.121-**

Numero do Processo: 25759.938087/2025-14

Expediente: SEI 4054191

Area de origem: GGPES

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do da relatora descrita
no Voto n? 1/2026 - SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 73.856.593/0001-66

Nimero do Processo: 25351.615173/2023-72

Expediente: 1432522/25-6

Area de origem: GGREC

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, RETRATAR-
SE da decisdo proferida pela GGREC na 272 Sessdo de Julgamento Ordinaria de 2025
que acompanhou a posicdo descrita no Voto n2 1236332/25-7 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, para CONHECER DO RECURSO protocolado sob
expediente n2 1121898/23-8 e no mérito, NEGAR-LHE PROVIMENTO, conforme teor do
Despacho n2 0173489/26-0 - GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: PHARMAESTHETICS DO BRASIL - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 27.711.659/0001-02

Nimero do Processo: 25351.103137/2025-22

Expediente: 0090322/26-6

Area de origem: GGREC

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, RETRATAR-
SE da decisio a quo, conforme teor do Despacho n? 0178263/26-7 -
GGREC/GADIP/ANVISA. . N

Recorrente: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 02.433.631/0001-20

Numero do Processo: 25351.705560/2018-32

Expediente: SEI 3907687

Area de origem: GGREC

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, RETRATAR-
SE da decisdo a quo, com arquivamento do processo por nulidade do auto de infragdo,
conforme teor do Despacho n2 196/2026 - SEI/GGREC/GADIP/ANVISA.

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUCAO-RE N2 957, DE 12 DE MARGO DE 2026

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, §1¢
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n? 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

MARCA

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

DESCRICAO DA APRESENTACAO

REGISTRO

PRAZO DE VALIDADE DA APRESENTAGAO

EMBALAGEM PRIMARIA

DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL
25351.528629/2009-59 / 04/2031

4096 - REVALIDAGAO DE REGISTRO DE FORMULAS MODIFICADAS PARA NUTRIGAO
ENTERAL / 1443820/25-3

HOLANDA

6657700600013

12 MESES

CELULOSICA / METALICA / PLASTICO

CASTRO/PR

6657700600021

12 MESES

CELULOSICA / METALICA / PLASTICA

EMS S/A / 57.507.378/0003-65

SUPLEMENTO ALIMENTAR EM SOLUGAO OLEOSA - GOTAS BIFIDOBACTERIUM LONGUM
CECT 7894 E PEDIOCOCCUS PENTOSACEUS CECT 8330

25351.578677/2016-01 / 02/2026

4055 - CANCELAMENTO DE REGISTRO DE ALIMENTOS - ANVISA / 0218703/26-5
* %k *x

5794907070019

24 MESES

PLASTICA / VIDRO

EMS S/A / 57.507.378/0003-65

SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO - LACTOBACILLUS RHAMNOSUS R0011 E
LACTOBACILLUS HELVETICUS R0052

25351.105272/2020-06 / 02/2026

4055 - CANCELAMENTO DE REGISTRO DE ALIMENTOS - ANVISA / 0218697/26-7
* 3k %

5794907060013

24 MESES

METALICA

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL

25004.121194/2004-17 / 08/2030

4097 - REVALIDACAO DE REGISTRO DE FORMULAS PEDIATRICAS PARA NUTRIGAO
ENTERAL / 0293818/25-8

APRESENTACAO 1

6204799420032

12 MESES

ELASTOMERICA / PLASTICO

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL

25004.121198/2004-97 / 08/2030

4097 - REVALIDACAO DE REGISTRO DE FORMULAS PEDIATRICAS PARA NUTRICAO
ENTERAL / 0294392/25-4

APRESENTACAO 1

6204799430046

12 MESES

PLASTICO

L.V. FABRICACAO DE ALIMENTOS LTDA / 34.128.468/0001-88

PAPINHA DE CREME DE MAMAO, BANANA, LARANJA E BETERRABA
25351.692983/2020-08 / 02/2026

4055 - CANCELAMENTO DE REGISTRO DE ALIMENTOS - ANVISA / 0218668/26-3
* %k ok

6750400120015

03 MESES

PLASTICA

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

CEREAIS PARA ALIMENTAGAO INFANTIL - TRIGO, ARROZ E CACAU
25351.543029/2015-83 / 02/2026

4055 - CANCELAMENTO DE REGISTRO DE ALIMENTOS - ANVISA / 0218663/26-2
SAO JOSE DO RIO PARDO/SP

6596501370012

09 MESES

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA / VIDRO

FEIRA DE SANTANA/BA

6596501370020

09 MESES

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA / VIDRO

RESOLUCAO-RE N2 958, DE 12 DE MARCO DE 2026

. 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, |, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir as peti¢cdes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 193226

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

PRODIET NUTRIGAO CLINICA S.A. / 08.183.359/0001-53
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.160054/2021-15 / 663200025

4162 - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE / 1537305/25-5

RESOLUCAO-RE Ne 959, DE 12 DE MARGO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 96, aliado ao art. 203, I, §1¢
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Declarar o cancelamento das notificagdes relacionadas a Geréncia-
Geral de Alimentos, conforme relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 192726
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(DES) / EXPEDIENTE(S)

ASTONFARMA DO BRASIL NUTRACEUTICOS LTDA / 50.845.558/0001-46

SUPLEMENTO ALIMENTAR EM COMPRIMIDOS CONTENDO CAFEINA, L-TEANINA, FIBRAS
E COMPOSTOS BIOATIVOS.

25351.208803/2025-18 B

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0239840/26-1

D7 PHARMA DO BRASIL LTDA / 44.342.846/0001-85 |
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE PROTEINA, VITAMINAS E MINERAIS EM PO
25351.014169/2026-35

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICAGAO - ANVISA / 0236920/26-6

FITOPLANT IND. E COMERCIO LTDA. / 12.410.720/0001-04
CURCUMA COM PIMENTA EM CAPSULAS

25351.167574/2025-74

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICAGAO - ANVISA / 0240353/26-6

I-CAPSULAS INDUSTRIA DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA / 49.803.409/0001-35
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS

25351.208846/2025-01 B

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195676/26-1
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS

25351.208810/2025-10 B

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195750/26-3
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS

25351.208668/2025-19

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFI@ACAO - ANVISA / 0195713/26-9
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE CAFEINA EM CAPSULAS
25351.213157/2025-19
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4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195652/26-3
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS

25351.208819/2025-21

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195760/26-1
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS DE ARGININA
25351.015677/2026-31

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195784/26-8
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LARANJA MORO EM CAPSULAS
25351.213140/2025-53

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195691/26-4
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE VITAMINA D3 EM CAPSULAS
25351.011936/2026-54

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195724/26-4
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS

25351.016814/2026-54

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195707/26-4
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE CAFE VERDE EM CAPSULAS
25351.211961/2025-55

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195678/26-7
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS

25351.208804/2025-62

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195705/26-8
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS

25351.208707/2025-70

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195735/26-0
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE FENO GREGO EM CAPSULAS
25351.011918/2026-72

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195683/26-3
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE PICOLINATO DE CROMO EM CAPSULAS
25351.214195/2025-81

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195697/26-3
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE CREATINA EM PO 300G
25351.190050/2025-87

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195772/26-4
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE CREATINA EM PO 300G
25351.198001/2025-92

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO - ANVISA / 0195766/26-0

LHS INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA / 26.726.809/0001-99
NUTRASENIOR

25351.153251/2025-01

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICAGAO - ANVISA / 0240311/26-1
NUTRASENIOR PREMIUM

25351.153231/2025-22

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICAGCAO - ANVISA / 0239672/26-6

LUZIA DEMATE SALVALAIO 07806165967 / 40.572.094/0001-98
SOPINHA DE BATATA, ABOBORA, FRANGO E LEGUMES
25351.067335/2025-15

4159 - CANCELAMENTO DE NOTIFICAGAO / 0239755/26-2
SOPINHA DE ARROZ, LENTILHA, LEGUMES E CARNE BOVINA
25351.067333/2025-26

4159 - CANCELAMENTO DE NOTIFICAGAO / 0239740/26-4
SOPINHA DE BATATA, ABOBORA E CARNE BOVINA
25351.063874/2025-85

4159 - CANCELAMENTO DE NOTIFICAGAO / 0239377/26-8
SOPINHA DE ARROZ, FEIJAO PRETO, LEGUMES E CARNE BOVINA
25351.065790/2025-86

4159 - CANCELAMENTO DE NOTIFICAGAO / 0239501/26-1
SOPINHA DE ARROZ, FEIJAO VERMELHO, LEGUMES E CARNE BOVINA
25351.065799/2025-97

4159 - CANCELAMENTO DE NOTIFICAGAO / 0239695/26-5

ZELE INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA / 18.181.876/0001-47
SUPLEMENTO ALIMENTAR A BASE DE FIBRAS EM PO
25351.223405/2025-21

4193 - CANCELAMENTO DE NOTIFICAGAO - ANVISA / 0238460/26-4

RESOLUGAO-RE Ne 960, DE 12 DE MARGO DE 2026

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, |, §1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

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

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

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 192826
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

WBH INDUSTRIA E SERVICOS LTDA / 36.540.351/0001-32

SUCO DO FRUTO DE SEABERRY

25351.155869/2025-06

4146 - AVALIACAO DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES COM HISTORICO DE
CONSUMO SEGURO EM OUTROS PAISES / 1167270/25-8

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUGAO-RE N2 967, DE 12 DE MARCO DE 2026

O GERENTE-GERAL 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. 19 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de
sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

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)

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169

HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO
INAZY 25351.151651/2025-74 09/2030 R

1877 ESPECIFICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORACAO DE EMPRESA) 1146636/25-3

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 106316/01-2 - 25351.027051/01-75)
1.1560.0279.001-4 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)0MG/G PO EFEV CT 200 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR ABACAXI)
1.1560.0279.002-2 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,00MG/G PO EFEV CT 200 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR
LARANIJA)

1.1560.0279.003-0 24 Meses -
(35,6 + 37,0 + 46,00MG/G PO EFEV CT 200 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR LIMAO)
1.1560.0279.004-9 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)0MG/G PO EFEV CT 100 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR ABACAXI)
1.1560.0279.005-7 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,00MG/G PO EFEV CT 100 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR
LARANIJA)

1.1560.0279.006-5 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV CT 100 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR LIMAO)
1.1560.0279.007-3 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,00MG/G PO EFEV CT 50 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR ABACAXI)
1.1560.0279.008-1 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)0MG/G PO EFEV CT 50 ENV AL/PLAS X 5 G (SABOR LARANJA)
1.1560.0279.009-1 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)0MG/G PO EFEV CT 50 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR LIMAO)
PANAX GINSENG C. A. MEY. + ACETATO DE RETINOL + NITRATO DE TIAMINA +
RIBOFLAVINA + NICOTINAMIDA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA +
ACIDO ASCORBICO + COLECALCIFEROL + ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL + BIOTINA +
PANTOTENATO DE CALCIO + FERRO + FLUORETO + I0DO + MANGANES + POTASSIO +
RUTOSIDEO

MATURE 25351.151704/2025-57 09/2028 R

1877 ESPECIFICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORACAO DE EMPRESA) 1146846/25-8

(1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0799948/15-8 - 25351.549514/2015-72)
1.1560.0280.001-1 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

1.1560.0280.002-8 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

1.1560.0280.003-6 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100

RESOLUCAO-RE N2 968, DE 12 DE MARGCO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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 o registro sanitario de medicamentos ou de apresentagdes,
conforme anexo.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
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)

MABRA FARMACEUTICA LTDA 09545589000188
HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO
INAZY 25351.380887/2015-44 09/2030

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 1139245/25-2

1.7794.0044.001-0 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,00MG/G PO EFEV CT 200 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR
ABACAXI)

1.7794.0044.002-9 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,00MG/G PO EFEV CT 200 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR
LARANIJA)

1.7794.0044.003-7 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR LIMAO)
1.7794.0044.004-5 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,00MG/G PO EFEV CT 100 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR
ABACAXI)

1.7794.0044.005-3 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,00MG/G PO EFEV CT 100 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR
LARANJA)

1.7794.0044.006-1 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV CT 100 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR LIMAO)
1.7794.0044.007-1 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV CT 50 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR ABACAXI)
1.7794.0044.008-8 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,00MG/G PO EFEV CT 50 ENV AL/PLAS X 5 G (SABOR LARANJA)
1.7794.0044.009-6 24 Meses

(35,6 + 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV CT 50 ENV AL/PLAS PE X 5 G (SABOR LIMAO)
PANAX GINSENG C. A. MEY. + ACETATO DE RETINOL + NITRATO DE TIAMINA +
RIBOFLAVINA + NICOTINAMIDA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA +
ACIDO ASCORBICO + COLECALCIFEROL + ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL + BIOTINA
+ PANTOTENATO DE CALCIO + FERRO + FLUORETO + I0DO + MANGANES + POTASSIO
+ RUTOSIDEO

MATURE 25351.494914/2017-27 09/2028

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 1139111/25-6

1.7794.0035.001-1 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

1.7794.0035.002-1 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

1.7794.0035.003-8 24 Meses

CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100
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RESOLUGAO-RE Ne 969, DE 12 DE MARGO DE 2026

) O GERENTE-GERAL 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 Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art. 192 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.
Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP)J

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)

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151

FOSFATO DE OSELTAMIVIR

GRIPXIA 25351.232820/2024-95 03/2036

10557 SIMILARES - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR (PARCERIA DE
DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO) 0565888/24-8

1.0298.0611.001-9 24 Meses

30 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10

1.0298.0611.002-7 24 Meses

45 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10

1.0298.0611.003-5 24 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

LEVOZINE 25992.008542/74 09/2029

10994 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCA MAIOR DE EXCIPIENTE PARA FORMAS
FARMACEUTICAS SOLIDAS 1644097/24-8 -
11045 RDC 73/2016 - SIMILAR - ALTERACAO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUCAO DO
MEDICAMENTO 1644099/24-4

11057 RDC 73/2016 - SIMILAR - SUBSTITUICAO MAIOR DE EQUIPAMENTO 1644101/24-0
11114 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCA DE CONDICAO DE ARMAZENAMENTO
ADICIONAL DO MEDICAMENTO 1644107/24-9 -
11740 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCA DO DIFA SEM CADIFA (IMPLEMENTACAO
IMEDIATA) 1644113/24-3

11743 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCA DO DIFA SEM CADIFA (MAIOR) 1644119/24-2
11860 RDC 73/2016 - SIMILAR - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
1644123/24-1 . )

11860 RDC 73/2016 - SIMILAR - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
1644125/24-7 ~

11864 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCAS NOS LIMITES DE ESPECIFICACAO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 1644127/24-3 ) i .
11868 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANGCAS INTERMEDIARIAS DE METODOS ANALITICOS
1644154/24-1 ) .
11871 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCAS MAIORES DE METODOS ANALITICOS
1644158/24-3 . i

11877 RDC 73/2016 - SIMILAR - EXCLUSAO CRITICA DE TESTES OU METODOS 1644170/24-2
1.0298.0028.009-5 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20

1.0298.0028.011-7 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20

1.0298.0028.014-1 24 Meses

25 MG COM REV CX BL AL PLAS PVC TRANS X 200

1.0298.0028.015-1 24 Meses

100 MG COM REV CX BL AL PLAS PVC TRANS X 200

GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. 10555143000113
CLORIDRATO DE TRAMADOL + DICLOFENACO SODICO

ADORLAN 25351.559471/2016-09 07/2030

11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAGAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
1671043/24-6

1.8610.0017.001-1 36 Meses

(25 + 25) MG COM CT BL AL PLAS PVC/PEBD/PVDC TRANS X 10
1.8610.0017.002-8 36 Meses

(25 + 25) MG COM CT BL AL PLAS PVC/PEBD/PVDC TRANS X 20
1.8610.0017.003-6 36 Meses

(25 + 25) MG COM CT BL AL PLAS PVC/PEBD/PVDC TRANS X 30
1.8610.0017.004-4 36 Meses

(25 + 25) MG COM CT BL AL PLAS PVC/PEBD/PVDC TRANS X 50
1.8610.0017.005-2 36 Meses

(50+ 50) MG COM CT BL AL PLAS PVC/PEBD/PVDC TRANS X 10
1.8610.0017.006-0 36 Meses

(50 + 50) MG COM CT BL AL PLAS PVC/PEBD/PVDC TRANS X 20
1.8610.0017.007-9 36 Meses

(50 + 50) MG COM CT BL AL PLAS PVC/PEBD/PVDC TRANS X 30
1.8610.0017.008-7 36 Meses

(50 + 50) MG COM CT BL AL PLAS PVC/PEBD/PVDC TRANS X 50

PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133

ENCORAFENIBE

BRAFTOVI 25351.117372/2022-39 01/2032 .

11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA 1345332/25-7
1.2110.0483.002-8 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL AL X 42

citrato de tofacitinibe

XELJANZ 25351.421879/2019-99 12/2029 .

11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICA(;/:\O TERAPEUTICA 0894310/24-9
1.2110.0465.001-1 36 Meses

5 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 60

UCB BIOPHARMA LTDA. 64711500000114

lacosamida

VIMPAT 25351.116566/2013-91 02/2029

11118 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERACAO DE POSOLOGIA 0569637/24-2
11119 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DE USO 0569642/24-9
1.2361.0081.001-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.2361.0081.002-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.2361.0081.003-8 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.2361.0081.004-6 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56

1.2361.0081.005-4 36 Meses

10 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB 200 ML

1.2361.0081.006-2 24 Meses

10 MG /ML SOL INFUS CT FA VD INC X 20ML

1.2361.0081.007-0 24 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.2361.0081.008-9 24 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.2361.0081.009-7 24 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56

1.2361.0081.010-0 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.2361.0081.011-9 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.2361.0081.012-7 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56

CLORIDRATO DE FENFLURAMINA

FINTEPLA 25351.162739/2024-31 03/2036

12248 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO (NOVO IFA) - VIA DE
DESENVOLVIMENTO COMPLETO 0428900/24-5

1.2361.0097.001-9 18 Meses

2,5 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PEAD OPC X 120 ML + 4 SER DOS
1.2361.0097.002-7 18 Meses

2,5 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PEAD OPC X 360 ML + 4 SER DOS

RESOLUCAO-RE N2 970, DE 12 DE MARGO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuices que |he 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 Indeferir peticBes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
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)

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
piperacilina sédica + tazobactam sddico 25351.179300/2002-31 122027

11723 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVO DIFA SEM CADIFA 1548839/24-0
11858 RDC 73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO NAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
1548844/24-6

11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCAS NOS LIMITES DE ESPECIFICACAO FORA
DE LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 1548848/24-9

11866 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGAS INTERMEDIARIAS DE METODOS
ANALITICOS 1548850/24-1

11869 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCAS MAIORES DE METODOS ANALITICOS
1548852/24-7

11872 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
1548854/24-3

11875 RDC 73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
1548856/24-0

1.0043.0810.001-6 24 Meses

2 G + 250 MG PO SOL INJ IV CT FA VD TRANS

1.0043.0810.002-4 24 Meses

2 G + 250 MG PO SOL INJ IV CT 10 FA VD TRANS

1.0043.0810.003-2 24 Meses

2 G + 250 MG PO SOL INJ IV CT 50 FA VD TRANS

1.0043.0810.004-0 24 Meses

4 G + 500 MG PO SOL INJ IV CT FA VD TRANS

1.0043.0810.005-9 24 Meses

4 G + 500 MG PO SOL INJ IV CT 10 FA VD TRANS

1.0043.0810.006-7 24 Meses

4 G + 500 MG PO SOL INJ IV CT 50 FA VD TRANS

1.0043.0810.007-5 24 Meses

2 G + 250 MG PO SOL INJ IV CT 25 FA VD TRANS

1.0043.0810.008-3 24 Meses

4 G + 500 MG PO SOL INJ IV CT 25 FA VD TRANS

1.0043.0810.021-0 24 Meses

2 G + 250 MG PO SOL INJ IV CT FA VD TRANS + ADAPT

1.0043.0810.022-9 24 Meses

2 G + 250 MG PO SOL INJ IV CT 10 FA VD TRANS + 10 ADAPT

1.0043.0810.023-7 24 Meses

4 G + 500 MG PO SOL INJ IV CT FA VD TRANS + ADAPT

1.0043.0810.024-5 24 Meses

4 G + 500 MG PO SOL INJ IV CT 10 FA VD TRANS + 10 ADAPT

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 33258401000103

cefuroxima sodica 25351.013827/2015-19 112035

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0987949/25-8

(11746 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga do DIFA sem CADIFA (maior com migragdo
para CADIFA) - 0961998/25-4 - 25351.353935/2006-31)

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0987951/25-0

(11746 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga do DIFA sem CADIFA (maior com migragdo
para CADIFA) - 0977199/25-9 - 25351.353935/2006-31)

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0987953/25-6

(11740 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanca do DIFA sem CADIFA (implementagdo
imediata) - 0977201/25-4 - 25351.353935/2006-31)

1.0063.0236.001-2 24 Meses

750 MG PO SOL INJ IM/IV CX 50 FA VD TRANS

1.0063.0236.002-0 24 Meses

750 MG PO SOL INJ IM/IV CX 100 FA VD TRANS

CEFUROXIMA SODICA

MONOCEF 25351.353935/2006-31 042027

11740 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCA DO DIFA SEM CADIFA (IMPLEMENTACAO
IMEDIATA) 0977201/25-4

11746 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANGCA DO DIFA SEM CADIFA (MAIOR COM
MIGRAGCAO PARA CADIFA) 0961998/25-4

11746 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCA DO DIFA SEM CADIFA (MAIOR COM
MIGRAGCAO PARA CADIFA) 0977199/25-9

1.0063.0218.002-2 24 Meses

750 MG PO SOL INJ IM/IV CX 50 FA VD TRANS

1.0063.0218.005-7 24 Meses

750 MG PO SOL INJ IM/IV CX 100 FA VD TRANS


http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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RESOLUGAO-RE Ne 971, DE 12 DE MARGO DE 2026

3 O GERENTE-GERAL 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 Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar a aprovagdo condicional das peticGes secundarias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expediente constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro
de 1976, alterada pelo art. 22 da Lei 13.411, e art. 42 da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016;
e arts. 42, 72 e 16 da Resolugdo RDC N2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

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

Art. 32 A aprovacdo condicional das peti¢gdes secundarias objeto desta resolucgdo é
restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa da peticionada, e
considera estritamente a condigdo ja registrada, ndo aprovando nenhuma altera¢do da
condicdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a peticdo
secundaria.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA )

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETI(;AO 22

EXPEDIENTE PETI_gAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

CHIESI FARMACEUTICA LTDA

FOSTAIR 25351.725879/2008-37

0987339/25-2 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites
aprovados anteriormente

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

GLICOMET 25000.016389/99-40

0967728/25-3 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos
cloridrato de metformina 25351.634372/2022-07

1129209/25-1 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0967728/25-3 - 25000.016389/99-40)

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 25351. 185999/2002-79

0995020/25-6 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
0998260/25-4 RDC 73/2016 - GENERICO Mudangas maiores de métodos analiticos
0998252/25-3 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga do DIFA sem CADIFA (implementagdo
imediata)

LOFERNIM 25351.400135/2024-06

1145820/25-8 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0995020/25-6 - 25351.185999/2002-79)
1145814/25-3 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0998260/25-4 - 25351.185999/2002-79)
1145822/25-4 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudanga do DIFA sem CADIFA (implementagdo imediata) - 0998252/25-3 -
25351.185999/2002-79)

BLAU FARMACEUTICA S.A.
PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO 25351.445087/2013-21
1008349/25-9 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga relacionada ao diluente

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

ACECLOFENACO 25351.062985/20}2-21

1011063/25-1 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites
aprovados anteriormente

1011081/25-0 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos

ACEFLOR 25351.063022/2022-45

1127834/25-0 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 1011065/25-8 - 25351.730441/2009-14)
1127836/25-6 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites aprovados anteriormente - 1011079/25-
8 - 25351.730441/2009-14)

EMS S/A

ACECLOFENACO 25351. 730441/2009 14

1011065/25-8 RDC 73/2016 - GENERICO Mudangas maiores de métodos analiticos
1011079/25-8 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites
aprovados anteriormente

GERMED FARMACEUTICA LTDA

ACECLOFENACO 25351.745914/2009-79

1011077/25-1 RDC 73/2016 - GENERICO Mudangas maiores de métodos analiticos
1011091/25-7 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites
aprovados anteriormente

ACECLOFENACO 25351.429196/2006-65

1011093/25-3 RDC 73/2016 - GENERICO Mudangas maiores de métodos analiticos
1011085/25-2 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites
aprovados anteriormente

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

ACECLO-GRAN 25351.607791/2007-29

1017544/25-0 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas nos limites de especificacdo fora de limites
aprovados anteriormente

1017563/25-6 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudancas maiores de métodos analiticos

RESOLUGAO-RE N2 972, DE 12 DE MARGCO DE 2026

~ O GERENTE-GERAL 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. 19. Publicar a aprovagdo condicional das peticdes secundarias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expediente constantes
no anexo desta Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23
de setembro de 1976, alterada pelo art. 22 da Lei 13.411, e art. 42 da Lei 13.411, de
28 de dezembro de 2016; e arts. 42, 72 e 16 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -

RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

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

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

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETIGAO 22 ASSUNTO DA PETIGAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETIGAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTAGCOES M.S.

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

FUROSEMIDA 25351.358607/2007-10

0861415/25-6 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
0889508/25-2 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga menor de excipiente para formas
farmacéuticas soélidas i

0889532/25-5 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga do DIFA sem CADIFA
(implementagdo imediata) i

0889536/25-8 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangca do DIFA sem CADIFA
(implementagdo imediata) i

0889538/25-4 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
0889540/25-6 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de local de fabricagdo de
medicamento de liberagdo convencional

0889561/25-9 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas nos limites de especificacdo fora
de limites aprovados anteriormente

0889542/25-2 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo maior de composicdo de embalagem
primaria do medicamento i

0889551/25-1 RDC 73/2016 - GENERICO - Alteracdo maior de composicdo de
embalagem primaria do medicamento
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB 600 1256801950371

40 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB 650 1256801950388

40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 20 1256801950396
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 30 1256801950401
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 60 1256801950418
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 90 1256801950426
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 120 1256801950434
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 150 1256801950442
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 180 1256801950450
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 210 1256801950469
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 240 1256801950477
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 300 1256801950485
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 360 1256801950493
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 400 1256801950507
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 440 1256801950515
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 480 1256801950523
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 500 1256801950531
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 530 1256801950541
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 580 1256801950558
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 600 1256801950566
40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC 650 1256801950574

20 1256801950205

30 1256801950213

60 1256801950221

90 1256801950231

120 1256801950248
150 1256801950256
180 1256801950264
210 1256801950272
240 1256801950280
300 1256801950299
360 1256801950302
400 1256801950310
440 1256801950329
480 1256801950337
500 1256801950345
530 1256801950353
580 1256801950361

XX XXX XXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

RESOLUGAO-RE N2 973, DE 12 DE MARGO DE 2026

) O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe 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 petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: TORRENT DO BRASIL LTDA -
33.078.528/0001-32

DENOMINACAO DA EMPRESA HABILITADA: Torrent Research Center

EXPEDIENTE: 1017673/25-0 de 07/08/2025 .

HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS.

Endereco: Village Bhat, Gandhinagar, Ahmedabad, Gujarat, india

VALIDADE: 12/03/2028

RESOLUGCAO-RE Ne¢ 974, DE 12 DE MARGO DE 2026

) O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe 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.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE/ CNPJ: DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
- 03.978.166/9001-75

DENOMINACAO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: Veeda Clinical Research Pvt. Ltd
EXPEDIENTE: 1157331/25-4 dg 29/08/2025 .

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

Clinica: (Clinica | - Enderego: Shivalik-Plaza-A, Near I.1.M, Ambawadi, Gujarat, Ahmedabad/
India; Clinica Il - Endereco: Vedant Complex, Near Y.M.C.A Club, S.G. Highway, Vejalpur,
Ahmedabad, Guijarat - India; Clinica Ill - Radhe Palladium, Floor 1st (Shop No 9, 10 & 11), 2nd &
3rd Floor Panchot, Nr. Panchot Bypass Circle, N. H. No. 6, Mehsana, Gujarat - India).
Bioanalitica: (Bionalitica |: Endereco: Vedant Complex, Near Y.M.C.A Club, S.G. Highway,
Vejalpur, Ahmedabad, Gujarat - india; Bioanalitica Il: Endereco: Satyamev Corporate, Near
Shalin Bunglows, Corporate Road, Prahladnagar, Ahmedabad, Gujarat, india).

VALIDADE: 07/03/2028
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RESOLUCAO-RE N2 1.013, DE 13 DE MARGO DE 2026

. O GERENTE-GERAL 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 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos, conforme anexo.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua publicaggo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
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)

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992
dapagliflozina

VIDAP 25351.656805/2023-58 03/2036

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 1061834/23-1
1.0573.0187.001-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0573.0187.002-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0573.0187.003-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.0573.0187.004-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 90

ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA 48344725000719
tosilato de edoxabana monoidratado
tosilato de edoxabana 25351.310312/2024-55 03/2036
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0704079/24-2
1.3517.0091.001-7 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.3517.0091.002-5 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL AL X 15
1.3517.0091.003-3 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.3517.0091.004-1 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.3517.0091.005-1 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL AL X 90
1.3517.0091.006-8 24 Meses

30 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.3517.0091.007-6 24 Meses

30 MG COM REV CT BL AL AL X 15
1.3517.0091.008-4 24 Meses

30 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.3517.0091.009-2 24 Meses

30 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.3517.0091.010-6 24 Meses

30 MG COM REV CT BL AL AL X 90
1.3517.0091.011-4 24 Meses

60 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.3517.0091.012-2 24 Meses

60 MG COM REV CT BL AL AL X 15
1.3517.0091.013-0 24 Meses

60 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.3517.0091.014-9 24 Meses

60 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.3517.0091.015-7 24 Meses

60 MG COM REV CT BL AL AL X 90

GLENMARK FARMACEUTICA LTDA 44363661000157

CLORIDRATO DE OLOPATADINA + FUROATO DE MOMETASONA MONOIDRATADO
RYALTRIS 25351.118781/2023-33 03/2036 5 |

1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSOCIACAO NO PAIS 0192443/23-5
1.1013.0304.001-7 24 Meses

(665 + 25) MCG SUS SPR NAS CT FR SPR PLAS PEAD OPC X 56 ACIONAMENTOS
1.1013.0304.002-5 24 Meses

(665 + 25) MCG SUS SPR NAS CT FR SPR PLAS PEAD OPC X 120 ACIONAMENTOS
1.1013.0304.003-3 24 Meses

(665 + 25) MCG SUS SPR NAS CT FR SPR PLAS PEAD OPC X 240 ACIONAMENTOS

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176
bilastina 25351.661425/2022-54 03/2036

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 5094166/22-6
1.0370.0813.001-3 36 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 4
1.0370.0813.002-1 36 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 8
1.0370.0813.003-1 36 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0370.0813.004-8 36 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 15
1.0370.0813.005-6 36 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 20
1.0370.0813.006-4 36 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0370.0813.007-2 36 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 200
1.0370.0813.008-0 36 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 500
1.0370.0813.009-9 36 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
1.0370.0813.010-2 36 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
1.0370.0813.011-0 36 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
1.0370.0813.012-9 36 Meses

X 4
X
X
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
X
X
X

8
10

1.0370.0813.013-7 36 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
1.0370.0813.014-5 36 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
1.0370.0813.015-3 36 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
1.0370.0813.016-1 36 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 500

20
30
200

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123
levetiracetam 25351.561624/2022-63 03/2036

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 4925626/22-2
1.4682.0127.001-3 36 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.4682.0127.002-1 36 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.4682.0127.003-1 36 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.4682.0127.004-8 36 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.014, DE 13 DE MARGO DE 2026

) O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe 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 Indeferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
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)

EUGIA PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 44639493000180
ANASTROZOL

ASTANAX 25351.650429/2022-15

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 5076295/22-8
1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28

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

1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60

MASTERS SPECIALITY PHARMA LTDA 14821008000123

MIDAZOLAM

ZULMIDAM 25351.003076/2024-13

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0137632/24-2
1 MG/ML SOL INJ IV/IM/RET CX AMP VD TRANS X 5 ML

5 MG/ML SOL INJ IV/IM/RET CX AMP VD TRANS X 3 ML

5 MG/ML SOL INJ IV/IM/RET CX AMP VD TRANS X 10 ML

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA 05254971000181
levetiracetam 25351.201904/2023-04

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0330337/23-3
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 10

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 20

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 30

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 60

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 100
750 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 10
750 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 20
750 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 30
750 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 60
750 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 100

COORDENAGAO DE PESQUISA CLINICA EM MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGAO-RE N2 1.024, DE 13 DE MARGO DE 2026

O COORDENADOR DE PESQUISA CLINICA EM MEDICAMENTOS E PRODUTOS
BIOLOGICOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 112, 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 petigOes relacionadas a Coordenagdo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Bioldgicos, conforme anexo.

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

CLAUDIOSVAM MARTINS ALVES DE SOUSA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

CE/DI

NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DE PETICAO

APSEN FARMACEUTICA S/A - 62.462.015/0001-29

Minoxidil + finasterida

27/2026

25351.068952/2025-/38 0588797/25-6

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Sintético

25351.081253/2025-33 0680245/25-1

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

WCT Servigos de Pesquisa Clinica LTDA. - 11.334.242/0001-38
DNTH103

75/2025

25351.053861/2025-06 1478759/25-8

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-30

Zigakibart (FUB523; BION-1301)

115/2023

25351.222535/2025—4Z 1547804/25-1

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos
Bioldgicos

PAREXEL International Pesquisas Clinicas Ltda. - 04.611.797/0001-14
VE303

65/2024

25351.298116/2024-(}3 1637474/25-6

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - 10.588.595/0010-92
SAR442168 (Tolebrutinibe)

71/2020

25351.587948/2023-11 0031790/26-0

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA - 03.762.871/0001-30
Acoramidis (AG10)

73/2019

25351.466306/2019-94 1615865/25-2

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo ao produto sob investigacdo
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PPD DO BRASIL SUPORTE A PESQUISA CLINICA LTDA - 00.251.699/0001-62

Zigakibart (BION-1301)

115/2023

25351.495485/2023-53 0174180/26-2

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

ULTRAGENYX BRASIL FARMACEUTICA LTDA - 27.724.245/0001-18

Setrusumabe

95/2023

25351.235440/2023-21 1538385/25-7

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagio ao produto sob investigacdo

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. - 60.831.658/0001-
77

Obrixtamig (Bl 764532)

5/2026

25351.035080/2026-11 0190293/26-8

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos
Biologicos

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23
Crovalimabe; RO7112689

6/2021

25351.963578/2020-71 1454391/25-5

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo ao produto sob investigagdo

Autogene Cevumeran

30/2025

25351.419828/2024-64 1546531/25-4

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo ao produto sob investigagdo

PPD DO BRASIL SUPORTE A PESQUISA CLINICA LTDA - 00.251.699/0001-62
Depemoquimabe (GSK3511294)

115/2022

25351.205538/2025-16 1469890/25-1

10478 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Produtos Bioldgicos

ELI LILLY DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44

LY4268989 / MORF-057

47/2024

25351.212890/2025-16 1504112/25-3

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

Brenipatida (LY3537031)

155/2025

25351.177547/2025-18 1311150/25-7

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Sintético

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - 03.560.974/0001-18

Belzutifano (MK-6482)

49/2020

25351.235667/2025-39 1623642/25-4

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - 60.318.797/0001-00

Saruparibe (AZD5305)

126/2023

25351.526846/2023-11 0020412/26-9

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

RESOLUGAO-RE N¢ 1.025, DE 13 DE MARGO DE 2026

3 O COORDENADOR DE PESQUISA CI.AI'NICA EM MEDICAMENTOS E PRODUTOS
BIOLOGICOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 112, 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. 19 Autorizar a implementagdo das peticOes relacionadas a Coordenagdo
de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos, por decurso de prazo (§ 2°,
art. 52, Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 945/2024 e art. 58 da Lei
14.874/2024), conforme anexo.

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

CLAUDIOSVAM MARTINS ALVES DE SOUSA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

DI

NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DE PETICAO

ELI LILLY DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44

LY3866288

164/2025

25351.194459/2025-{72 1415603/25-2

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Sintético

25351.199962/2025-;4 1441765/25-1

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-30

Acetato de indacaterol/furoato de mometasona (QMF149)

84/2025

25351.062563/2025-07 1440576/25-8

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

IQVIA RDS Brasil Ltda. - 02.529.870/0001-88

Debio 4326 (Triptorelin acetate)

56/2024

25351.087947/2024—43 1441829/25-1

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo ao produto sob investigagdo

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - 51.780.468/0001-87

Guselcumabe

72/218

25351.205714/2025—1Q 1470751/25-9

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos
Bioldgicos

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - 03.560.974/0001-18
MK-4482 (Molnupiravir)

96/2020

25351.432122/2024-98 1465216/25-1

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

ELI LILLY DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44

LY3437943 / Retatrutida

101/2023

25351.818469/2023-43 1467944/25-2

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - 03.560.974/0001-18

MK-0616 (Decanoato de Enlicitida)

108/2023

25351.333267/2023-26 1465220/25-0

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificacdo ao produto sob investigacdo

MK-1084

59/2024

25351.201337/2025-40 1448442/25-1

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - 60.318.797/0001-00

AZD0516

68/2025

25351.202461/2025-22 1453790/25-7

10754 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Produtos Bioldgicos

25351.205599/2025-83 1470612/25-1

10478 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Produtos Bioldgicos

AZD9574

25351.200171/2025-44 1442956/25-0

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Sintético

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - 10.588.595/0010-92

7/2024

Lunsekimig (SAR443765)

25351.535340/2023-01 1045659/25-7

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo ao produto sob investigacio

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

RESOLUGAO-RE N2 911, DE 09 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS
SANGUE, TECIDOS, CELULAS ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANGCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas
pelo art. 109 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir petigdes referentes a pods-registro de produto de terapia
avangada, conforme anexo.

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

DANIELA VIEIRA DOS REIS STURZENEGGER
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)

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE

Zolgensma 25351.030622/2020-65 08/2030

12062 PRODUTO DE TERAPIA AVANGADA - ALTERACAO MODERADA DE QUALIDADE
1568218/25-7

1.0068.1174.001-8 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 8,3ML

1.0068.1174.002-6 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 1 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.003-4 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 2 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.004-2 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 3 FA PLAS TRANS X 8,3ML

1.0068.1174.005-0 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 2 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.006-9 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 3 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.007-7 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 4 FA PLAS TRANS X 8,3ML

1.0068.1174.008-5 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 3 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.009-3 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 4 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.010-7 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 5 FA PLAS TRANS X 8,3ML

1.0068.1174.011-5 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 4 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.012-3 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 5 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.013-1 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 6 FA PLAS TRANS X 8,3ML

1.0068.1174.014-1 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5 ML+ 5 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.015-8 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5 ML+ 6 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.016-6 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 7 FA PLAS TRANS X 8,3ML

1.0068.1174.017-4 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 6 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.018-2 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 7 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.019-0 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 8 FA PLAS TRANS X 8,3ML

1.0068.1174.020-4 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 7 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.021-2 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 8 FA PLAS TRANS X 8,3ML
1.0068.1174.022-0 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 9 FA PLAS TRANS X 8,3ML

1.0068.1174.023-9 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 8 FA PLAS TRANS X 8,3
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1.0068.1174.024-7 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5 M + 9 FA PLAS TRANS X 8,3 ML
1.0068.1174.025-5 24 Meses

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 10 FA PLAS TRANS X 8,3 ML

1.0068.1174.026-3 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 02 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 9 FA PLAS TRANS X 8,3 ML
1.0068.1174.027-1 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 01 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 10 FA PLAS TRANS X 8,3 ML
1.0068.1174.028-1 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 11 FA PLAS TRANS X 8,3 ML

1.0068.1174.029-8 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 10 FA PLAS TRANS X 8,3 ML
1.0068.1174.030-1 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 11 FA PLAS TRANS X 8,3 ML
1.0068.1174.031-1 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 12 FA PLAS TRANS X 8,3 ML

1.0068.1174.032-8 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 11 FA PLAS TRANS X 8,3 ML
1.0068.1174.033-6 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5 MM + 12 FA PLAS TRANS X 8,3 ML
1.0068.1174.034-4 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 13 FA PLAS TRANS X 8,3 ML

1.0068.1174.035-2 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5 ML +12 FA PLAS TRANS X 8,3 ML
1.0068.1174.037-9 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 13 FA PLAS TRANS X 8,3 ML
1.0068.1174.038-7 24 Meses

2,0 X 10E13 GV/ML SUS INJ CT 14 FA PLAS TRANS X 8,3 ML

ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

TISAGENLECLEUCEL

Kymriah 25351.530600/2021-81 02/2027

12062 PRODUTO DE TERAPIA AVANGADA - ALTERACAO MODERADA DE QUALIDADE
1527967/25-5

12062 PRODUTO DE TERAPIA AVANGADA - ALTERACAO MODERADA DE QUALIDADE
1528488/25-3

1.0068.1180.001-0 9 Meses

1,2 X 10E6 A 6 X 10E8 CEL EM DISP INF 1 A 3 BOLS PLAS TRANS 10 ML A 50 ML
TISAGENLECLEUCEL

RESOLUGAO-RE N2 936, DE 11 DE MARGCO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PRODUTOS BIOLOGICOS,
RADIOFARMACOS, SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS
AVANGCADAS 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 Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos
biolégicos sob o n? de processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do
§ 62 do art. 12 da Lei n?. 6.360, de 1976.

Art. 22 A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndao foram objetos de
qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Paragrafo Unico. Ndo constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n2 6360, de 1976.

Art. 32 A revalidagdo automatica ndo impedird a continuagdo da andlise da
peticdo de renovagdo de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagao.

Art. 42 Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentacgdes validas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 52 Sera considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir
do final da vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que ndo ha interrupgdo
na regularidade do registro.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DANIELA VIEIRA DOS REIS STURZENEGGER
ANEXO
RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA - 17562075000169
FLORALON 11/2035
25351088464202113 0338921259

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - 33781055000135
ALFAINTERFERONA 2B 04/2035
25351050387200517 1643769241

RESOLUGAO-RE N2 937, DE 11 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuices 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 peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas,
conforme anexo.

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

DANIELA VIEIRA DOS REIS STURZENEGGER
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)

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107

ELOTUZUMABE

EMPLICITI 25351.187215/2016-71 12/2027

11887 PRODUTOS BIOLOGICOS - 4. ALTERAGAO DO LOCAL DE FABRICAGAO DO BANCO DE
CELULAS OU BANCO DE SEMENTES - MODERADA 1355751/24-3

1.0180.0409.001-0 48 Meses

300 MG PO LIOF SOL INJ CT 1 FA VD TRANS

1.0180.0409.002-9 48 Meses

400 MG PO LIOF SOL INJ CT 1 FA VD TRANS

ELOTUZUMABE

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155

SEMAGLUTIDA

EXTENSIOR 25351.359096/2024-46 10/2034

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1560256/24-7
(11967 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 77a. Inclusdo ou modificacdo de indicacdo terapéutica
- 1204732/24-5 - 25351.658916/2017-51)

1.1766.0043.001-6 36 Meses

1,34 MG/ML SOL INJ CT X 1 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 1 SIST APLIC PLAS (DOSES 0,25MG
E 0,5 MG) + 6 AGULHAS NOVOFINE

1.1766.0043.002-4 36 Meses

1,34 MG/ML SOL INJ CT X 1 CAR VD TRANS X 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS (DOSES 1 MG)
+ 4 AGULHAS NOVOFINE

1.1766.0043.003-2 36 Meses

1,34 MG/ML SOL INJ CT X 1 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 1 SIST APLIC PLAS (DOSES 0,25MG
E 0,5 MG)

1.1766.0043.004-0 36 Meses

1,34 MG/ML SOL INJ CT X 1 CAR VD TRANS X 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS (DOSES 1 MG)
SEMAGLUTIDA

RESOLUGAO-RE N2 943, DE 12 DE MARCO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIA AVANCADA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pelo
art. 112, 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¢cGes referentes a ensaios clinicos com produtos de terapias
avangadas, conforme anexo.

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

DANIELA VIEIRA DOS REIS STURZENEGGER
ANEXO

Patrocinador: 4D Molecular Therapeutics Inc.

Empresa solicitante: Syneos Health Brasil Ltda

CNPJ: 08.190.722/0001-68

Numero do processo: 25351.115707/2025-27

Expediente: 0900556/25-1

Cddigo de assunto: 12351 - Produto de Terapia Avangada - Anuéncia para Dossié de
Desenvolvimento Clinico de PTA Classe Il: desenvolvedor internacional

Titulo do ensaio clinico: Estudo de fase 3, randomizado, duplo-mascarado, com controle
ativo de uma unica inje¢do intravitrea de 4D-150 em adultos com neovascularizagdo
macular secundaria a degeneragdo macular relacionada a idade (4FRONT-2)
CE/Documento de importagdo: CE 0003/26 GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

Patrocinador: Carmen Lucia Kuniyoshi Rebelatto

Empresa solicitante: Associagdo Paranaense de Cultura APC

CNPJ: 76.659.820/0003-13

Numero do processo: 25351.772597/2023-33

Expediente: 1275583/23-7

Cdédigo de assunto: 11458 - Produto de Terapia Avangada - Anuéncia em processo de Dossié
de Produto de Terapia Celular Avangada com manipulagdo extensa-DDCTA classe I

Titulo do ensaio clinico: Uso de células-tronco mesenquimais da medula éssea (MesenCell)
para tratamento de pacientes submetidos ao transplante de células progenitoras
hematopoiéticas, que desenvolveram a doenca do enxerto contra o hospedeiro cronica,
moderada ou grave, refratdria: ensaio clinico de fase |

CE/Documento de importagdo: CE 0004/26 GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

Patrocinador: Regeneron Pharmaceuticals, Inc

Empresa solicitante: ICON Pesquisas Clinicas Ltda.

CNPJ: 07.589.560/0001-72

Numero do processo: 25351.129678/2025-81

Expediente: 0977664/25-2

Codigo de assunto: 12351 - Produto de Terapia Avangada - Anuéncia para Dossié de
Desenvolvimento Clinico de PTA Classe IlI: desenvolvedor internacional

Titulo do ensaio clinico: Estudo aberto de DUAS partes do REGV131-LNP1265, terapia de
inser¢do do gene do FATOR IX de coagulacdo com base em CRISPR/Cas9 em participantes
com hemofilia B

CE/Documento de importagdo: CE 0005/26 GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

32 DIRETORIA

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

RESOLUGCAO-RE N¢ 977, DE 12 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes que |he confere o art. 127,
aliado ao disposto no art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
e tendo em vista o disposto na Resolu¢do da Diretoria Colegiada n2 896, de
27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Deferir a peticdo relativa a produto fumigeno derivado do
tabaco, conforme anexo, em cumprimento ao Mandado de Seguranga n?
0054565- 79.2010.4.01.3400, emitido pelo TRF1; a Decisdao concedida pela 32
VF/BA, no processo n? 0046408-58.2012.4.01.3300; e a Decisdo concedida pela
122 Vara Federal do TRF1 no processo n° 008570-42.2016.4.01.3300.

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

BMCS COMERCIO IMPORTAGCAO E EXPORTAGAO LTDA - ME

CNPJ: 24.259.866/0001-80

Marca: QUORUM ROBUSTO (charuto-(121mm x 61mm) - embalagem primaria
caixa para 20 unidades

Processo: 25351.070680/2021-11

Expediente: 1431921/25-7

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
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RESOLUGAO-RE N2 979, DE 12 DE MARCO DE 202

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolu¢do da Diretoria Colegiada n2
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Cancelar o Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco da marca,
conforme anexo, tendo em vista o exaurimento das instancias recursais administrativas.

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Marca: LUCKY STRIKE AN AMERICAN ORIGINAL ESTD 1871 (cigarro com filtro)
Processo: 25351.684635/2023-00

Assunto: 6011 - Cancelamento do Registro - ANVISA

RESOLUGAO-RE N¢ 980, DE 12 DE MARCO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolu¢do da Diretoria Colegiada n2
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 19 Indeferir a renovagdo do registro de produto fumigeno derivado do
tabaco, conforme anexo.

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

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

IBC INDUSTRIA BRASILEIRA DE CIGARROS LTDA

CNPJ: 20.901.675/0001-19

Marca: EGIPT BLUE (cigarro com filtro)

Processo: 25351.638898/2023-39

Expediente: 1447477/25-8

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

RESOLUGAO-RE N2 981, DE 12 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolu¢do da Diretoria Colegiada n?
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Deferir as peti¢des relativas a produtos fumigenos derivados do tabaco,
conforme anexo.

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

INDUSTRIA E COMERCIO DE PALHEIROS EMBAIXADOR LTDA

CNPJ: 40.730.684/0001-00

Marca: PALHEIROS EMBAIXADOR TRADICIONAL (cigarro de palha) - embalagem primaria
caixa com 20 unidades e embalagem secunddria caixa para 10 embalagem primarias
caixa

Processo: 25351.201088/2025-92

Expediente: 1447480/25-8

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

PRIORI TABACOS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 34.593.307/0001-65

Marca: PRIORI (cigarro com filtro) - embalagem primaria box

Processo: 25351154303/2025-59

Expediente: 1159216/25-8

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUCAO-RE N2 982,DE 12 DE MARCO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 127,
aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 896, de
27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Deferir as peticdes relativas a produtos fumigenos derivados
do tabaco, conforme anexo, em cumprimento a decisdo liminar concedida pelo
32 VF/SJ/BA, no processo 46408-58.2012.4.01.3300.

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS

ANEXO

SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Marca: KENT PRO BLUE (cigarro com filtro) -embalagens primdarias magco e box
e embalagem secundaria caixa para 2 e 4 embalagens primarias box
Processo: 25351.421480/2024-75

Expediente: 1436826/25-9

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

Marca: KENT PRO RED (cigarro com filtro) -embalagens primarias mago e box
e embalagem secundaria caixa para 2 e 4 embalagens primarias box
Processo: 25351.421482/2024-64

Expediente: 1436828/25-5

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

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUCAO-RE N¢ 956, DE 12 DE MARCO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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 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° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCELLA MELO VERGNE DE ABREU
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Gerador AEX_Gerador Eletrocirurgico de Radiofrequéncia

25351.376898/2020-97 / 10349000917

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1518350259

Eletrodo Specify Surecan MRI

25351.463640/2021-19 / 10349001075

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1602828253

Bomba de Insulina Minimed 640G

25351.376484/2020-68 / 10349000912

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0137325266

Sistema Movel de Imagiologia O’Arm 2

25351.376875/2020-82 / 10349000916

8059 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Grande Porte /
1518549250

Plataforma de Energia VALLEYLAB FT10

25351.104660/2016-31 / 10349000535

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1602430250

BAXTER HOSPITALAR LTDA / 49.351.786/0001-80

HomeChoice Claria

25351.503821/2015-77 / 80145240442

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1427115257

BAYER S.A. / 18.459.628/0001-15

Sistema de Injecdo para RM Spectris Solaris EP MEDRAD

25351.110142/2016-00 / 80384380051

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1446755258

Sistema de Injegdo para TC Stellant

25351.046635/2016-09 / 80384380052

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1597404250

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Port Plug 1S4/DF4

25351.329153/2016-01 / 10341350875

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1647161258 )

Cardioversor Desfibrilador Implantavel MRI - Camara Unica

25351.237363/2016-49 / 10341350872

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1656452251

CATETER PARA ABLACAO BLAZER OPEN-IRRIGATED

25351.570006/2011-88 / 10341350640

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1630779253 )

DESFIBRILADOR PARA TERAPIA DE RESSINCRONIZACAO CARDIACA MRI
25351.066444/2016-56 / 10341350864

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1527788253

CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL MRI

25351.066470/2016-01 / 10341350865

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1532597258

CARESTREAM DENTAL BRASIL LTDA / 27.462.540/0001-43

Aparelho de Raios-X Odontolégico Panoramico

25351.285349/2018-90 / 81522400002

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1551383250

CDK INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS DE RAIOS-X LTDA-EPP /
04.864.204/0001-21

APARELHO MOVEL PARA RAIOS-X

25351.985353/2016-51 / 80119610009

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1547052252

CENTRO AUDITIVO TELEX LTDA / 33.060.302/0001-04

IMPLANTE PONTO BHX

25351.432878/2016-07 / 10356020105

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0142969265

DMC IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA. / 02.827.605/0001-86

Kit Introdutor para Cateter CP

25351.439535/2016-03 / 80030810164

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0204493269

FIBRA OPTICA DESCARTAVEL MEDFIBER

25351.704480/2015-83 / 80475510129

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1335453253

FIBRA OPTICA HOLMIUM REUTILIZAVEL E-MED

25351.704432/2015-42 / 80475510123

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1335339256

FIBRA OPTICA REUTILIZAVEL E-MED
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25351.704491/2015-24 / 80475510124

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1335338250

FIBRA OPTICA HOLMIUM DESCARTAVEL MEDFIBER

25351.704428/2015-95 / 80475510128

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1335306251 )

PINCA COM TUBO ISOLADO E EMPUNHADURA EM POLIMERO E-MED
25351.573679/2015-06 / 80475510179

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0157748260

TESOURA COM TUBO ISOLADO E EMPUNHADURA PRO E-MED

25351.980552/2016-45 / 80475510146

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1512645257 )

TESOURA COM TUBO ISOLADO E EMPUNHADURA EM POLIMERO E-MED
25351.573482/2015-15 / 80475510178

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0157751261

FIBRA OPTICA HOLMIUM REUTILIZAVEL MEDFIBER

25351.704521/2015-12 / 80475510125

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1335318259

ECKERT & ZIEGLER BRASIL COMERCIAL LTDA / 02.887.124/0002-47

FAMILIA DE CALIBRADORES DE DOSE

25351.313961/2010-62 / 80012590201

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1503087255

05.944.604/0001-00

CATETER DE TERMODILUICAO SWAN GANZ EDWARDS

25351.885773/2016-41 / 80219050162

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1597487252

ENDOTEC PRODUTOS MEDICOS S/A / 09.586.279/0001-01

V-GRIP-CONTROLADOR DE DESTACAMENTO

25351.594707/2018-52 / 80583400023

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0005476267

FANEM LTDA / 61.100.244/0001-30

FOTOTERAPIA BILITRON SKY 5006

25351.128279/2011-24 / 10224620070

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0031073263

INCUBADORA NEONATAL

25351.133952/2006-53 / 10224620054

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1546981250

INCUBADORA NEONATAL

25351.141918/2006-52 / 10224620053

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1546677259

G.F.E. DO BRASIL LTDA. / 55.126.9?1/0001-00

ALCA DE POLIPECTOMIA DESCARTAVEL

25351.278195/2011-80 / 10334780042

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1615349251

GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A. / 08.633.431/0001-05

ELETRODO DISPERSIVO- GABIPLATE

25351.798201/2016-26 / 80423540052

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1367513251

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

MONITOR DE PACIENTE

25351.090583/2012-22 / 80071260166

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1508088250

SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA

25351.253251/2016-81 / 80071260371

8083 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos de
Grande Porte / 1508637253

Equipamento de Tomografia Computadorizada

25351.112235/2006-98 / 80071260079

8083 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos de
Grande Porte / 1546984259

Sistema de Raio-X com Arco em C Modvel

25351.403586/2016-75 / 80071260374

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagcdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1615063251

Equipamento de Tomografia Computadorizada

25351.542091/2011-33 / 80071260129

8083 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos de
Grande Porte / 1546909257

GLOBAL TEC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
06.157.734/0001-65

CENTRAL DE MONITORAMENTO GLOBALTEC

25351.387725/2015-32 / 80389130037

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1433858258

MONITOR MULTIPARAMETRO GLOBALTEC

25351.387670/2015-81 / 80389130036

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1433520257

GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA / 30.153.811/0001-93

Sistema de Injecdo de Meio de Contraste OptiOne

25351.102777/2016-56 / 80136710210

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0039470261

HARTMANN IND COM PRODS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 30.667.695/0001-20
BOMBA INFUSORA MINIMAX

25351.143636/2004-28 / 10104480032

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1518300251

11.967.115/0001-76

PLATAFORMA LASER

25351.982610/2016-29 / 80726740003

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1370778252

IN:I'EGRA LIFESCIENCES BRAZIL LTDA / 23.970.075/0001-09

VALVULA PROGRAMAVEL CODMAN MEDOS

25351.557316/2019-38 / 81770370007

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0098766261

INTERMED EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR LTDA / 49.520.521/0001-69
VENTILADOR PULMONAR iX5

25351.315180/2011-63 / 10243240052

8059 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Grande Porte /
1597491250

Instramed Industria Médico Hospitalar LTDA / 90.909.631/0001-10

DESFIBRILADOR CARDIOMAX

25351.229614/2006-16 / 10242950009

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0112215262

LTDA / 54.516.661/0001-01

CATETER WEBSTER CS COM TECNOLOGIA EzSTEER

25351.117609/2011-42 / 80145901362

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1465236252

TEMPORARY CARDIAC PACING WIRE

25351.017652/2016-86 / 80145901784

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1465231251

Tesouras HARMONIC FOCUS + Tecnologia Adaptativa aos Tecidos
25351.769209/2015-14 / 80145901782

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1465489258

KTK INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA / 61.489.381/0001-09

APARELHO DE ANESTESIA SAT 400

25351.039027/2005-56 / 10229820095

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0081996268

LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

MAQUINA PARA HEMODIALISE

25351.028802/2006-29 / 80136990498

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1471021254

LOKTAL MEDICAL ELECTRONICS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-EPP / 59.844.662/0001-
90

ELETRODO ELETROCIRURGICO PARA BISTURI DE ALTA FREQUENCIA
25351.698342/2015-96 / 10362610012

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1377620255

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 03.580.620/0001-35

ACCUTRON MR

25351.410812/2016-58 / 80047300593

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0208528261

Accutron HP

25351.403558/2016-04 / 80047300596

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0214392261

Accutron HP-D

25351.435688/2016-03 / 80047300597

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0214621260

MICROPORT SCIENTIFIC VASCULAR BRASIL LTDA / 29.182.018/0001-33

Cateter de Ablagdo com Irrigagdo 3D FireMagic

25351.692608/2018-35 / 81667100000

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1532744251

Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic

25351.694968/2018-71 / 81667100013

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1532776250

Cateter Diagndstico de Curva Dirigivel EasyFinder

25351.694926/2018-31 / 81667100004

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1533019258

Cateter de Mapeamento Circular Easyloop

25351.694962/2018-02 / 81667100009

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1537177257

Cateter Diagndstico de Curva Fixa Easyfinder

25351.694942/2018-23 / 81667100008

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1533020256

Nexxmed Equipamentos Ltda / 09.135.326/0001-09

PONTEIRA DE ABLACAO EXXOMED

25351.333388/2011-81 / 80743230003

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1442434252

Nihon Kohden Brasil Importagdo, Exportacdo e Comércio de Equipamentos Médicos LTDA
/ 14.365.637/0001-96

TRANSMISSOR

25351.838393/2016-98 / 80914690029

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0167166263

Desfibrilador externo automdtico

25351.724548/2015-13 / 80914690027

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0088395260

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78

SISTEMA DE RAIO-X PARA TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA

25351.257245/2016-39 / 10216710338

8083 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos de
Grande Porte / 1596501251

Cateter Digital IVUS Eagle Eye Platinum
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25351.553120/2015-36 / 10216710316

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1467393258

SOLUCAO INTELLIVUE XDS

25351.139631/2011-60 / 10216710207

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 0090101260

RAIO MUNDIAL COMERCIAL IMPORTAGCAO E EXPORTAGCAO LTDA. / 02.276.057/0001-43
TUBOS DE RAIOS-X DE ANODO GIRATORIO HANGZHOU

25351.037593/2006-12 / 80008950004

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0026313260

TUBOS DE RAIOS-X DE ANODO FIXO HANGZHOU

25351.037510/2006-87 / 80008950003

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0026296268

RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06
Ressectoscdpio Shark

25351.078078/2016-74 / 81037940067

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1602551251

Instrumento RF Tip Control estéril

25351.037125/2016-45 / 81037940065

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1441276254

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

Equipamento de Tomografia Computadorizada SOMATOM Drive

25351.400959/2016-01 / 10345162067

8059 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Grande Porte /
0163230269

- ME / 08.877.271/0001-31

PINCA BIPOLAR PARA BISTURI E COAGULADOR

25351.018065/2011-11 / 80445410005

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1547107251

PINCA MONOPOLAR HEMOSTATICA PARA BISTURI

25351.018010/2011-80 / 80445410004

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1547155256

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

Quartet MRI

25351.400180/2016-07 / 10332340401

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1635102251

QuickFlex p

25351.382580/2011-30 / 10332340285

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1412566258

PROGRAMADOR ATHENA

25351.359392/2011-11 / 10332340283

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1433726254

PACEL CABO-ELETRODO TEMPORARIO BIPOLAR DIRIGIDO POR FLUXO (ADAPTADOR,
INTRODUTOR E SERINGA)

25351.659725/2011-52 / 10332340295

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1642638251

STERIS SOLUTIONS DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS DA
SAUDE LTDA. / 59.233.783/0001-04

Dispositivo combinado com alga e injetor iSnare

25351.073357/2020-18 / 10259750034

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0202154262

Algas para Polipectomia

25351.073378/2020-25 / 10259750036

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1640470255

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

AGULHA PARA MICRODISSECCAO COLORADO

25351.022549/01-79 / 80005430020

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1492957259

ELETRODO DESCARTAVEL STRYKER

25351.414290/2010-13 / 80005430242

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1493048252

TERUMO BCT TECNOLOGIA MEDICA LTDA. / 10.141.389/0001-49

SISTEMA DE AFERESE SPECTRA OPTIA - 61000

25351.018295/2010-11 / 80554210002

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno
Porte / 1642646253

TOMMASO PRODUTOS E SERVICOS ADMINISTRATIVOS LTDA ME / 06.052.032/0001-17
FAMILIA DE SOFTWARE PARA CONTROLE DE QUALIDADE EM RADIOTERAPIA STANDARD
IMAGING

25351.310518/2021-32 / 81300160004

80276 - EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Familia de Software Médico /
1609950259

Kit Dosimetria e Controle de Qualidade - Standard Imaging

25351.310581/2021-79 / 81300160005

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 0159363268

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

EQUIPAMENTO ROBOTICO DE TERAPIA POR ULTRASSOM DE ALTA INTENSIDADE
25351.853701/2016-95 / 80102511570

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1340426251

Monitor de Pacientes

25351.137527/2016-14 / 80102511663

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1609952251

LASERS DORNIER

25351.227202/2006-41 / 80102510236

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1597555258

RESOLUGCAO-RE N2 961, DE 12 DE MARGO DE 2026

. A GERENTE-GERAL SUBS'AI'ITUTA DE TE,CNOLOGIA 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¢cbes 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 §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 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 apods a publicagdo em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragcdes 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.

MARCELLA MELO VERGNE DE ABREU
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

3S VISION HOSPITALAR - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES E
EQUIPAMENTOS LTDA / 37.581.390/0001-40

Cadeira de Rodas Manual, YUWELL, modelos K1, K2, K3, K4.

25351.029987/2026-32 / 82165950001

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0159745268

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Instrumentais Descartdveis em ABS Arthrex

25351.231800/2025-88 / 80978563787

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 1602676259

Allplan Produtos Odontoldgicos Ltda / 17.602.891/0001-59

Fio de Sutura Allplan Nylon

25351.033001/2026-29 / 80954619033

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0177642262

BFIX INTERNACIONAL COMERCIAL IMPORTADORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
12.437.644/0001-20

Serra elétrica médica do tipo micro BOJIN

25351.026349/2026-60 / 82117669002

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0138287261
BIOHOST LTDA / 51.837.218/0001-36

DeepCapsule_US

25351.025334/2026-84 / 82807960004

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 0133399265

Curativo Cirurgico Estéril Biotéxtil

25351.027883/2026-93 / 80113320017

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0147119260
BRAINLAB LTDA / 02.981.566/0001-77

TraumaCad Neo

25351.028173/2026-81 / 80042070079

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 0148340261

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

Frasco para coleta de plasma para uso com o Sistema NexSys PCS®
25351.024259/2026-34 / 10234409045

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0127654267
CENTRO AUDITIVO TELEX LTDA / 33.060.302/0001-04

Audiémetro Equinox Evo

25351.027295/2026-50 / 10356029048

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0143308262
CHEMBIO DIAGNOSTICS BRAZIL LTDA. / 09.449.181/0001-02

Teste de Gravidez - Exacto - Digital

25351.020060/2026-37 / 80535240077

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0101934262

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.814.280/0001-05

SISTEMA DE VIDEO COMPACTO - VIZIO TAIMIN

25351.029495/2026-47 / 80082919084

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0156974266
CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 03.301.390/0001-28

QFR

25351.031550/2026-69 / 80065320310

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 0170724263
Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

Estimulador PHENIX

25351.008014/2026-60 / 81464759064

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0041394267
EMBRAST INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 04.310.364/0001-29

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE NITRILO SEM PO - SYNTEX SOFT AID -
EMBRAST

25351.029729/2026-56 / 81229600074

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0158361261
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

App ECG Garmin

25351.025098/2026-04 / 80117581279

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 0132302268
ENBEX HOSPITALAR LTDA / 27.306.243/0001-09

SENSOR DE TEMPERATURA ENBEX
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25351.026858/2026-92 / 82096699001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0141266261
SENSOR DE OXIGENIO ENBEX

25351.028233/2026-65 / 82096699002

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0148633269
ENDORSE EQUIPAMENTOS MEDICOS S.A. / 26.970.526/0001-98

Cateter de Transferéncia de EmbriGes com Guia e Obturador - EC-PRO ROUTINE
25351.030720/2026-98 / 83299010016

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0165561262
FRDB CONSULTORIA REGULATORIA LTDA. / 31.170.272/0001-63

Ada assess

25351.020965/2026-15 / 83084440005

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il / 0107828260
G D RUFINO LTDA EPP / 00.425.586/0001-36

FIXADOR EXTERNO ARTICULADO PARA EXTREMIDADES

25351.029982/2026-18 / 80542260082

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0159735262

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

Sistema de ultrassom diagndstico

25351.029060/2026-01 / 80071269022

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0153464267

GENESTAR INOVACOES E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 35.489.323/0001-75
HiPurA® Pre- filled Cartridges for Viral RNA Extraction (MB615PC1611)
25351.019002/2026-61 / 82149920160

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 0096833262

HiPurA® Pre- filled Plates for Viral RNA Extraction (MB615MPF1611)
25351.019064/2026-72 / 82149920161

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 0096950269
KOVALENT DO BRASIL LTDA / 04.842.199/0001-56

TruCal Apo A1/B

25351.019814/2026-14 / 80115310360

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0100722261

LTDA - ME / 00.625.332/0001-61

CRYO SYSTEM (CS10

25351.030809/2026-54 / 82678210004

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0165982268
MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 66.581.935/0001-17
BANCOS PARA BANHO MONTSERRAT

25351.030495/2026-90 / 80153030182

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0164184261
MORAMED MANUTENCAO E VENDA DE ACESSORIOS MEDICO HOSPITALAR LTDA /
26.603.680/0001-21

SENSOR DE TEMPERATURA - MORAMED

25351.028103/2026-22 / 82597659004

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0148122264
NEURO TECNOLOGIA DA AMERICA LATINA IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA /
19.632.287/0001-09

PGNAV SNG

25351.019285/2026-41 / 81210779004

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0097701262
NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS
LTDA / 06.172.459/0001-59

Rennova Complete

25351.028484/2026-40 / 80451969022

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0150954263

13.179.728/0001-74

Sistema Smart IONM

25351.028878/2026-06 / 81040539017

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0152642269
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Ureteroscopio Digital Flexivel Descartavel
25351.028920/2026-81 / 81325999068

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0152803262
SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.923.414/0001-18
Coagulation Factor XI Deficient Plasma

25351.020693/2026-45 / 80015490202

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106683268
Coagulation Factor VIII Deficient Plasma
25351.020713/2026-88 / 80015490205

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106717260
Coagulation Factor X Deficient Plasma

25351.020739/2026-26 / 80015490207

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106752260
Coagulation Factor Il Deficient Plasma

25351.020762/2026-11 / 80015490209

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106796267
INNOVANCE Free PS Ag

25351.020729/2026-91 / 80015490206

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106740261
Coagulation Factor XIlI Deficient Plasma
25351.020692/2026-09 / 80015490201

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106682261
Coagulation Factor IX Deficient Plasma

25351.020666/2026-72 / 80015490196

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106641263
Coagulation Factor VIl Deficient Plasma
25351.020650/2026-60 / 80015490190

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106560263
ProC Global

25351.020764/2026-18 / 80015490211

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106798260
Berichrom Protein C

25351.020712/2026-33 / 80015490204

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0106716263
Protein C Reagent

25351.020665/2026-28 / 80015490195

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106640267
ProC Ac R

25351.020659/2026-71 / 80015490193

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe 1l / 0106631268

Berichrom Plasminogen

25351.020688/2026-32 / 80015490199

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106677268

Protein S Ac

25351.020750/2026-96 / 80015490208

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106769260

BC von Willebrand Reagent

25351.020651/2026-12 / 80015490191

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe 1l / 0106621262

Dade Data-Fi Abnormal Fibrinogen Control Plasma

25351.020655/2026-92 / 80015490192

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe 1l / 0106625268

Fibrinogen Calibrator Kit

25351.020661/2026-40 / 80015490194

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106635263

Dade Thrombin Reagent

25351.020689/2026-87 / 80015490200

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe 1l / 0106678264

Familia LA Control

25351.020675/2026-63 / 80015490197

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0106652265

Dade Fibrinogen Determination Reagents

25351.020763/2026-65 / 80015490210

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0106797263

Familia LA

25351.020676/2026-16 / 80015490198

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0106653261
TECNOVENT COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME / 07.912.362/0001-06
RETINOGRAFO DIGITAL BINOCULAR

25351.030002/2026-11 / 80337969003

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0159791260
TERA MEDICAL LTDA / 47.251.710/0002-39

FAMILIA MINITUBO PARA COLETA DE SANGUE

25351.020551/2026-88 / 82942910005

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0105860263

THERAMART BRASIL LTDA / 45.784.439/0001-90

Nuvo Pure 1

25351.027313/2026-01 / 82692699001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0143342266
TOCARE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS S/A / 17.513.528/0001-67
NEBULIZADOR COMPRESSOR COMPACT

25351.029797/2026-15 / 80975219008

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0158481267
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

FAMILIA SISTEMA FREND

25351.019158/2026-41 / 80102513645

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0097159263

Sistema de Controle de Poténcia

25351.028489/2026-72 / 80102519397

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0150963262
Frasco para cultura aerdbica SP

25351.019098/2026-67 / 80102513643

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0097043265

Frasco para cultura micobacteriana

25351.019059/2026-60 / 80102513642

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0096928263

Frasco para cultura anaerdbica SN

25351.019144/2026-28 / 80102513644

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0097116262

Frasco para cultura aerdbica SA

25351.019053/2026-92 / 80102513641

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0096915269

gr med produtos medicos e hospitalares Itda me / 23.884.078/0001-11
EQUIPAMENTO PARA EMISSAO DE PLASMA

25351.029988/2026-87 / 81382059024

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0159746264

Total de Empresas : 36
RESOLUCAO-RE N2 962, DE 12 DE MARCO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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. 1° Deferir as peticGes de alteracdo de implementacdo imediata
relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, conforme
anexo.

Pardgrafo Unico. De acordo com o inciso IV do art. 42 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 830, de 6 de dezembro de 2023, a sua implementagdo estd
autorizada em territério nacional desde a protocolizagdo de peticdo junto a ANVISA.

Art. 2° O carregamento de instru¢Ges de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatdrio 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 Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Pardgrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a publicagdo em Diario 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 na data de sua publicagdo.

MARCELLA MELO VERGNE DE ABREU
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

3 - R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.543.673/0001-13

JET STAR

25351.497260/2013-78 / 80676920017

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0161764266

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

Familia ARCHITECT Anti-HCV

25351.378416/2017-50 / 80146502047

80199 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de produto em
familia / 0100789269

Familia Alinity i Anti-HCV

25351.383985/2017-90 / 80146502051

8451 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e Limitagdes
/ 0100766269

ADVAGEN BIOTECH LTDA / 22.565.307/0001-72

FAMILIA DE MEIOS DE CULTURA INOVATECH

25351.086749/2018-14 / 81472060002

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0120565269

ALL SOLUTIONS MEDICAL PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 08.651.657/0001-20
Colar Cervical Adaptavel Necklite

25351.230979/2025-56 / 80469670027

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0100285261
APTISSEN BRASIL LTDA / 07.866.991/0001-39

Centrifuga de baixa velocidade BL4015

25351.406256/2024-53 / 80419110011

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0116509261
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001;28

MARCAPASSO EXTERNO TEMPORARIO DE DUPLA CAMARA

25351.379916/2020-92 / 10349000949

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagcdo imediata -
Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou_precaugdes / 0106672266
MARCAPASSO EXTERNO TEMPORARIO DE DUPLA CAMARA

25351.379916/2020-92 / 10349000949

80228 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Condig¢Ges de
armazenamento, transporte e operagcdo / 0106687263

Autentica Medical Importagdo Comercio e Servigos LTDA-ME / 18.192.496/0001-08
Immiseal Selante Dural

25351.921194/2024-13 / 81000030144

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0202347265

BAUMER S.A. / 61.374.161/0001-30

TERMODESINFECTORA BAUMER

25351.008126/2005-96 / 10345500051

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0178045268

BAYER S.A. / 18.459.628/0001-15

SERINGA STELLANT SDS-CTP-SPK

25351.334981/2015-01 / 80384380049

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1457285258
BECARE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA EPP / 12.918.336/0001-17
Filtro HEPA 1l Becare

25351.803641/2018-05 / 80808489010

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0090024265
BELLSMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA /
13.919.653/0001-10

KIT SPINE FULL

25351.408341/2024-56 / 81007679018

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0090449266
KIT DE ACESSO PERCUTANEA BELLSMED

25351.408342/2024-09 / 81007679019

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0090350260
KIT DISCECTOMIA PERCUTANEA DE DISCO

25351.408248/2024-41 / 81007679017

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0090363264
BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71

BIOFIRE® SPOTFIRE® RESPIRATORY/SORE THROAT (R/ST) PANEL

25351.839660/2023-29 / 10158120750

8451 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagao imediata - Interferentes e Limitagdes
/ 0042575265

BIOFIRE FILMARRAY PNEUMONIA PANEL

25351.218618/2020-27 / 10158120724

8451 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e Limitagdes
/ 0042597269

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

FIO GUIA ZEBRA

25351.324279/2010-22 / 10341350566

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0084554266
Kit Uromax Ultra com Encore 26

25351.196513/2004-90 / 10341350384

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0085049263
LithoVue Sistema para Ureteroscopia flexivel digital

25351.926415/2016-01 / 10341350851

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0101553269

BRAINLAB LTDA / 02.981.566/0001-77

Elements Image Fusion Angio

25351.043777/2020-61 / 80042070059

80231 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social
da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0148008267

Image Fusion

25351.513106/2017-76 / 80042070048

80231 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social
da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0148009263

Elements BOLD MRI Mapping

25351.641738/2022-96 / 80042070071

80231 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social

da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0148011268

Trajectory Planning

25351.513305/2017-84 / 80042070049

80231 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata - Razdo social

da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0122598261

Viewer

25351.381843/2022-61 / 80042070069

80231 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata - Razado social

da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0147997267

Brainlab Elements Contouring

25351.330878/2021-51 / 80042070065

80231 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razado social

da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0147998263

SOFTWARE DE NAVEGACAO CIRURGICA PARA CRANIO/ORL

25351.341524/2014-62 / 80042070034

80231 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social

da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0122420268

Alignment Software Spine

25351.457338/2023-85 / 80042070074

80231 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social

da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0148010261

Elements Fibertracking

25351.415127/2016-02 / 80042070044

80231 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata - Razdo social

da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0148012264

Alignment Software Cranial

25351.464930/2023-33 / 80042070075

80231 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata - Razado social

da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0148007261

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

us2

25351.486821/2022-96 / 80921090005

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdao de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicages e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0120673266

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.814.280/0001-05

URETEROSCOPIO FLEXIVEL DIGITAL UROPRO TAIMIN

25351.121378/2025-53 / 80082919059

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /

0151628262

CIRURGICA CERON IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES E

VETERINARIOS LTDA / 18.258.209/0001-15

Oximetro de pulso portatil e mesa

25351.260361/2023-59 / 81013649004

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementag¢do imediata /

0127874267

CML- Centro Médico Logistico Ltda / 23.378.089/0001-20

Sistemas Cirdrgicos Volk

25351.054909/2025-95 / 81346500089

80224 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificacdo classe | - Implementagdo imediata /

0169638260

CONEXAO SISTEMAS DE PROTESE LTDA / 00.233.695/0001-51

INSTRUMENTAIS

25351.578198/2016-01 / 80010290031

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0086005260

INSTRUMENTO DE CONEXAO

25351.120474/2007-01 / 80010290013

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0085853267

CONVATEC BRASIL LTDA / 09.603.161/0001-44

Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Urostomia Transparente Recortavel

25351.873343/2023-31 / 80523029037

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1590311256

Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Urostomia Opaca Pré Cortada

25351.872757/2023-43 / 80523029033

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1589481259

Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Urostomia Transparente Pré Cortada

25351.873804/2023-76 / 80523029041

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1590731255

Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Ostomia Drenavel Opaca Pré Cortada

25351.872900/2023-05 / 80523029035

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1589805259

Esteem Body Bolsa de Uma Pega para Ostomia Drendvel Transparente Pré Cortada

25351.873092/2023-95 / 80523029036

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 1589929250

DENT-FLEX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 66.818.360/0001-03

Motor cirurgico odontoldgico

25351.561511/2019-62 / 10427100023

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /

0167855263

DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA / 01.057.428/0001-33

Seringa para Gasometria Descarpack

25351.050844/2025-17 / 10330660387

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0108809269

Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

Sistema de raios-X por tomografia computadorizada

25351.450598/2023-20 / 81464750135

80230 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de

modelos, componentes do sistema, acessorios, partes, indicagdo de uso, método de

esterilizagdo / 0144034263

Sistema de ultrassom digital com doppler colorido

25351.216576/2020-90 / 81464759008

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementag¢do imediata /

0147517265

EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA / 50.657.402/0001-31

FAMILIA QUIMILAC - LACTATO

25351.627709/2019-16 / 10159820246

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 1612452256

ELEKTA MEDICAL SYSTEMS COMERCIO E SERVICOS PARA RADIOTERAPIA LTDA. /

09.528.196/0001-66

iBEAM evo
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25351.407298/2017-89 / 80569320025

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementagdo imediata /
0149610262

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Ophthalmic Optical Coherence Tomography Systems

25351.027351/2025-75 / 80117589134

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0147560268

PROJETOR OPTOTIPOS

25351.717957/2014-98 / 80117580323

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementag¢do imediata /
0137224265

Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06

Standard M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 FAST

25351.131362/2025-59 / 80954880231

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 0041601262

Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

Familia Teste de Ovulagdo

25351.013572/2024-85 / 82444370093

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0116513268
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA / 01.440.590/0001-36

DIASAFE PLUS

25000.027139/97-82 / 10322390002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0096336269
FUJIFILM DO BRASIL LTDA / 60.397.874/0001-56

Lamina TG-Plll DRI-CHEM FUIJI

25351.472322/2014-45 / 80022060049

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0110753267
Sistema de Imagem por Ressondncia Magnética

25351.524022/2022-25 / 80022069002

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0174844263

LAMINA TP - PIIl DRI-CHEM FUJI

25351.210343/2016-24 / 80022060069

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0110763262
GALDERMA BRASIL LTDA / 00.317.372/0001-46

Restylane Kysse

25351.729366/2015-86 / 80251760013

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0214496261

Restylane Volyme

25351.041588/2021-35 / 80251760014

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0214243265

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-

HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

CENTRICITY UNIVERSAL VIEWER

25351.530743/2014-64 / 80071260349

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicacbes e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0171504267

Sistema de Imagem por Ressonancia Magnética

25351.493778/2015-82 / 80071260358

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

0099642263

GENESTAR INOVACOES E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 35.489.323/0001-75

Familia VIASURE Flu Typing Il Real Time PCR Detection Kit

25351.281418/2023-53 / 82149920029

8451 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e Limitagdes

/ 0097069264

Familia VIASURE Flu Typing Il Real Time PCR Detection Kit

25351.281418/2023-53 / 82149920029

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata - Apresentagdo comercial

de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 0097149268

Familia VIASURE HLA Celiac Real Time PCR Detection Kit

25351.281453/2023-72 / 82149920052

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata - Apresentagdo comercial

de produtos ou partes e acessérios de instrumentos / 0090129261

Familia VIASURE HLA Celiac Real Time PCR Detection Kit

25351.281453/2023-72 / 82149920052

8451 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Interferentes e Limitagdes

/ 0090130260

GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA / 51.710.358/0001-49

Familia Retroauricular Interton Presto

25351.107478/2025-77 / 10293049035

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0174289260

Global Medical Parts Ltda / 49.722.009/0001-03

Punho para Foco Cirdrgico

25351.391497/2024-91 / 82945160001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0095504265
ICU MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 06.019.570/0001-00
MANIFOLDS

25351.323450/2005-31 / 80228990011

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0095640266

INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA / 03.585.986/0001-05

Kit IBMP Biomol Flu A, B e COVID

25351.157583/2022-12 / 80780040009

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 0232158266

BOMBA DE INFUSAO ELASTOMERICA SMARTeZ®

25351.167191/2018-77 / 81375030002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0089527267
JG MORIYA REPRESENTAGAO IMPORTADORA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA /
67.882.621/0001-17

UMIDIFICADOR DE POLIAMIDA

25351.722275/2021-81 / 10349590162

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0093232268

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE

LTDA / 54.516.661/0001-01

Navigation Instruments

25351.057478/2017-06 / 80145901818

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0096106263

KARL STORZ ENDOSCOPIA BRASIL LTDA / 10.836.991/0001-09

BRACO DE SUPORTE - ORBITER E LEDVISION

25351.469055/2016-03 / 80753460036

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /

0139563261

KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS

LTDA / 04.299.232/0001-43

FASTLINE hCG 10

25351.628634/2023-77 / 80105220150

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0116672269

FASTLINE hCG STRIP 20

25351.921069/2024-03 / 80105220169

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0117180262

FASTLINE hCG STRIP 10

25351.921001/2024-16 / 80105220167

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0116697261

LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA. / 29.986.299/0001-87

Aparelho Auditivo Retroauricular Plataformas Lumity, Vivante, V, Fokus

25351.767513/2023-40 / 81778819033

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /

0186647263

Aparelho Auditivo Intra-auricular Plataformas Paradise, Blu e ST

25351.360689/2023-74 / 81778819024

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /

0186625260

Aparelho Auditivo Intra-auricular Plataforma Infinio, Smile, S e E

25351.437898/2024-02 / 81778819060

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /

0186680261

LOBOV CIENTIFICA IMPORTACAO, EXPORTACAO, COMERCIO DE EQUIP. PARA

LABORATORIO LTDA. / 05.857.218/0001-80

FREEZER BIOMEDICO (TEMPERATURA ULTRA BAIXA - 86°C

25351.511101/2012-72 / 80241710008

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

0140024263

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A / 01.298.443/0001-73

OXYMAG MAX - VENTILADOR DE TRANSPORTE E EMERGENCIA

25351.297324/2024-87 / 80659160012

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -

Contraindicag¢des, efeitos adversos, adverténcias ou precaugbes / 0109127269

MAIS MOVIMENTO COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS PARA REABILITACAO LTDA

/ 58.895.681/0001-83

CARIBOU

25351.770829/2021-57 / 81137420019

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe

0131085263

GAZELLE PS

25351.277155/2019-00 / 81137420014

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagcdo classe

0131125265

RABBIT UP

25351.758804/2020-02 / 81137420018

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagcdo classe

0131047264

MEERKAT

25351.277156/2019-46 / 81137420015

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe

0131222261

CADEIRA DE BANHO MANATEE - R82

25351.671865/2020-58 / 81137420017

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe

0131205269

MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR

LTDA / 09.117.476/0001-81

Lunit INSIGHT CXR

25351.151265/2021-59 / 80686360338

80271 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicacbes e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0167671260

MEDINOVA LIFE SCIENCES IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E

HOSPITALARES LTDA / 22.256.726/0001-22

CPAP Dispositivo de Pressdo Positiva das Vias Aéreas

25351.076986/2024-15 / 81372449006

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementag¢do imediata /

0174909268

Implementagdo imediata /

Implementacdo imediata /

Implementagdo imediata /

Implementagdo imediata /

Implementa¢do imediata /

MEDIX BRASIL LTDA / 10.268.780/0001-09

MEDIX BRASIL AVENTAL CIRURGICO ESTERIL

25351.087165/2024-12 / 80495510202

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0073234265
MEDIX BRASIL EQUIPO DE INFUSAO GRAVITACIONAL SIMPLES

25351.202985/2022-71 / 80495510160

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0088031268
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA
25351.678887/2019-13 / 80495510077

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0093674261
Medix Brasil Lancetador

25351.565170/2023-81 / 80495510188

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0125056265

MEDIX BRASIL Luva cirurgica de Latex

25351.671837/2020-31 / 80495510100

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0090428269
MEDIX BRASIL LUVA CIRURGICA DE LATEX CLASSIC COM PO

25351.237613/2020-01 / 80495510085

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0089792262
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Medix Brasil Fixador de cateter IV

25351.115383/2025-27 / 80495519130

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0089161262
Medix Brasil Vestimenta Hospitalar

25351.619549/2019-31 / 80495510075

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0075397269
MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 03.580.620/0001-35

Instrumentos para Insercdo e Extracdo da Haste IM Telescopica Fassier Duval
25351.588010/2022-29 / 80047300818

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0090343263
MEDSYSTEMS COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP / 05.273.422/0001-54
Secret DUO

25351.324104/2022-71 / 80380260028

80225 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0120097265

Sistema de Laser Nd:YAG Reepot

25351.013688/2024-14 / 80380260035

80231 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social
da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0120158264

Secret DUO

25351.324104/2022-71 / 80380260028

80231 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social
da empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0120089262

Sistema de Laser Nd:YAG Reepot

25351.013688/2024-14 / 80380260035

80225 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0120149265

MERCK S/A / 33.069.212/0001-84

Easypod

25351.618565/2008-54 / 80141300385

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0133838269

Medagent do Brasil Comercio e Importacdo de Produtos Médicos - Hospitalares LTDA /
21.578.376/0001-58

RZ Nefroscopios

25351.196083/2025-31 / 81895419016

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0185500269

RZ Ureterorrenoscépio

25351.212499/2025-11 / 81895419021

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0179809261

NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A / 08.365.527/0001-21

Sistema de Irrigagdo Extra Neoortho

25351.456590/2024-58 / 80546729004

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0089704266
Sistema de Fixacdo Externa para Reconstrugdo Neoortho Adulto
25351.632325/2017-02 / 80546720125

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0089702263
Instrumental em PPSU Neoortho

25351.405044/2017-60 / 80546720102

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0089678265
Sistema de Fixagdo Externa llizarov Neoortho

25351.632261/2017-07 / 80546720121

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0089681266
Instrumental em Aluminio Neoortho

25351.405037/2017-25 / 80546720101

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0089670264
Instrumental N3do Articulado Cortante Ativo em Acgo Inox

25351.244436/2015-11 / 80546720067

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0089663268
INSTRUMENTAL NAO ARTICULADO NAO CORTANTE

25351.153516/2011-33 / 80546720028

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0089654269
NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS
LTDA / 06.172.459/0001-59

Ultrassom Focalizado de Alta Intensidade

25351.138941/2025-22 / 80451969016

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0148476261

ODONTOJET EQUIPAMENTOS DO BRASIL LTDA-ME / 26.195.489/0001-98

EQUIPO FLEX

25351.441810/2024-49 / 81652080001

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementag¢do imediata /
0133157261

OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA / 04.937.243/0001-01

VIDEOECOBRONCOSCOPIO DE ULTRA-SOM

25351.596998/2008-41 / 80124630128

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0141656263

SISTEMA DE IMAGENS DE VIDEO VISERA S

25351.162113/2025-13 / 80124639029

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0144638266

ORTHO PAUHER INDUSTRIA COMERCIO E DISTRIBUICOES LTDA / 01.123.973/0001-80
PALMILHA ORTOPEDICA NUVEM

25351.718569/2023-71 / 80223340116

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0088933261
PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

DRSplus

25351.162406/2020-88 / 81504799004

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0131051261

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA / 04.930.429/0001-39

FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN TREE POLLENS - PHADIA

25351.136125/2007-01 / 80254180083

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 0120976269
FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN - PAINEIS DE TRIAGEM ALIMENTAR
25351.279740/2005-31 / 80254180017

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0120657261
FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN FUNGOS E BOLORES

25351.138938/2007-27 / 80254180087

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0121410269
ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

Accu-Chek SmartGuide

25351.460793/2024-49 / 10287411751

8020 - IVD - Alteragdo de registro - Implementag¢do imediata - Razdo social da empresa
estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0091487269

SOLUCAO DILUENTE DE URINA

25351.003077/2005-03 / 10287410439

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0116225262
SANFARMA ~ INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
02.625.651/0001-00

FAMILIA TESTE DE GRAVIDEZ

25351.276394/2017-54 / 80015040038

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0114797269
SHARE MEDICAL BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 37.023.625/0001-89
Caneta para microagulhamento Share Pen

25351.012141/2026-63 / 82045360005

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0161861261

STERNGOLD DO BRASIL LTDA / 01.861.501/0001-25

Flairesse Bleaching Gel

25351.172560/2025-72 / 10346419012

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0086044265
UNIAO QUfK/IICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A / 60.665.981/0001-18

HYABAK

25351.077931/2010-14 / 80424140002

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0209406267

VERVE MEDTECH IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 43.168.687/0001-81
Microcanula de Subcisdo

25351.006084/2026-83 / 82576739005

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0089058267
VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA - ME / 20.137.275/0001-89

PONTEIRA DESCARTAVEL CONNECT PEN MINI

25351.166343/2020-39 / 81130100043

80228 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Implementag¢do imediata - Condigdes de
armazenamento, transporte e operagdo / 0142103268

PONTEIRA DESCARTAVEL CONNECT PEN MINI

25351.166343/2020-39 / 81130100043

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragcdo de registro - Implementacdo imediata -
Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugbes / 0142104264

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

Foco/Luminaria Cirdrgica

25351.843300/2021-60 / 80102512687

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0170468267

Sistema Cirurgico e Eletrocirurgico Ultrassénico VariCure

25351.120513/2021-10 / 80102512655

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Contraindicagbes, efeitos adversos, adverténcias ou precaucdes / 0131145266
ASPIRADOR CIRURGICO

25351.232146/2016-77 / 80102511669

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0211993263

IMPRESSORA SONY

25351.542344/2012-13 / 80102511103

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0135298261

DermaV
25351.123631/2025-11 / 80102513532
80225 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -

Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0170571262

Microscépio Cirdrgico Zumax

25351.020390/2025-41 / 80102513390

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0121282261

WS AUDIOLOGY SOLUCOES AUDITIVAS LTDA / 14.011.614/0001-83

Aparelho Auditivo Intra Digital Signia

25351.938509/2016-98 / 80872830009

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementac¢do imediata /
0142753262

N2 de Processos : 134

Total de Empresas : 69
RESOLUGAO-RE N2 963, DE 12 DE MARGCO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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 n?2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

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

Art. 2° O carregamento de instrugGes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta
que seu conteudo 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 §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 devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a publicagdo em Diario Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragSes daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 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.

MARCELLA MELO VERGNE DE ABREU


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

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Sistema Evolut FX+

25351.113492/2025-18 / 10349001354

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 0888266251

10.818.693/0001-88

GalaFLEX 3D Scaffold

25351.453259/2024-86 / 80689090256

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1677464241
CELER BIOTECNOLOGIA S/A / 04.846.613/0001-03

Combo Respiratério Teste Rapido Celer

25351.235580/2025-61 / 80537410159

8433 - IVD - Registro de produto / 1623274257

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Collagen Dental Membrane - Porcine Peritoneum

25351.054020/2025-16 / 80117581280

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0487462254
EVO MEDICINA ESPECIALIZADA LTDA / 14.021.783/0001-02

BONEGRAFT PUTTY

25351.429357/2024-01 / 81704060018

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 1459317246

Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06

STANDARD M10 MTB-RIF/INH

25351.231811/2025-68 / 80954880245

8433 - IVD - Registro de produto / 1602703256

Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

Familia CEA Quantitative Test Kit (Time-Resolved FIA)

25351.188418/2025-47 / 82444370340

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1382331258

GLOBO REAGENTES E EQUIPAMENTOS P/ LABORATORIOS LTDA / 02.407.183/0001-90
Ultra COVID-19 + Flu A&B

25351.152658/2025-11 / 80074330062

8433 - IVD - Registro de produto / 1151229253

Ultra COVID-19 + Flu A&B + RSV

25351.152651/2025-91 / 80074330061

8433 - IVD - Registro de produto / 1151222259

Ultra COVID-19 + FLU A & B + RSV + Adenovirus

25351.152660/2025-82 / 80074330063

8433 - IVD - Registro de produto / 1151231258

GRIFOLS BRASIL LTDA / 02.513.899/0001-71

Procleix Plasmodium Assay Calibrators

25351.214546/2025-53 / 80134860322

8433 - IVD - Registro de produto / 1512544256

LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

Neuro Plating System

25351.390640/2024-27 / 80136991006

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 1110526245

MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.476/0001-81

Meniscal Repair System

25351.021227/2025-04 / 80686360441

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantdvel em
Ortopedia / 0197738257

MASTER MEDIKAL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
10.686.941/0001-84

Eletrodo para Gerador Eletrocirurgico

25351.029194/2025-32 / 80602030087

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0270201254

MEDARTIS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.021.336/0001-80

MODUS 2 MESH MIDFACE

25351.002424/2025-16 / 80271810130

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 0023074256

Teste Rapido Troponina |
25351.179604/2025-95 / 10230730212
8433 - IVD - Registro de produto / 1323225251

ORTHOTRAUMA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA EPP /
27.499.917/0001-39

Pinga Bipolar Easy Touch

25351.222296/2025-25 / 81740580008

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1546890254

Pinga Bipolar Easy Control

25351.231764/2025-52 / 81740580010

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1602613257

Pinga Bipolar Easy Touch Flush

25351.222316/2025-68 / 81740580009

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1546941258

OSSTEM IMPLANT BRASIL LTDA / 32.356.774/0001-46

Implante ET SA No-Mount

25351.449797/2024-76 / 82285310062

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1643335243
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78

Cateter Digital IVUS Eagle Eye Platinum

25351.002768/2026-14 / 10216710412

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0015189261

PREMIUM TECH LTDA / 12.634.332/0001-07

SMARTXIDE TETRA

25351.001556/2026-10 / 81246840023

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saude, de Médio e Pequeno
Porte / 0008044261

RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06
Eletrodos de Resseccdo Monopolares Reutilizaveis

25351.009802/2026-73 / 81037940157

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0049610261

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

CoaguChek XS

25351.153793/2025-76 / 10287411783

8433 - IVD - Registro de produto / 1156609259

SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.923.414/0001-18

Dade Actin FSL

25351.234532/2025-56 / 80015490203

8433 - IVD - Registro de produto / 1617353256

TRINITY BIOTECH DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 15.648.426/0002-04
COLUNA ANALITICA PREMIER RESOLUTION

25351.231868/2025-67 / 81733730029

8433 - IVD - Registro de produto / 1602870250

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

Kit de Cateter Venoso Central Lumen Duplo Descartavel Safecath®
25351.445058/2024-13 / 80102513647

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico /
1598772244

Familia AutoLumo HBeAg Microparticulas (CLIA)

25351.099568/2025-87 / 80102513649

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0802078257

Eletrodo de Litio ISE Biossays

25351.232943/2025-15 / 80102513646

8433 - IVD - Registro de produto / 1608795250

Kit de Cateter Venoso Central Lumen Triplo Descartdvel Safecath®
25351.445116/2024-09 / 80102513648

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico /
1599310244

VTECH MEDICAL LTDA / 54.767.799/0001-75

Vein Tech Surgi Laser

25351.206866/2025-30 / 83198440002

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1476780251

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA / 66.000.787/0001-08

Imuno-RAPIDO RespiCombo

25351.230877/2025-31 / 10310030260

8433 - IVD - Registro de produto / 1597519251

Total de Empresas : 25
RESOLUCAO-RE N2 965, DE 12 DE MARCO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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. 1° Indeferir as peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticdo sera disponibilizado
por meio de oficio eletréonico, 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.

=

MARCELLA MELO VERGNE DE ABREU
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

AGE HOSPITALAR LTDA / 13.038.445/0001-02

AGESANI - AGE

25351.020922/2026-21 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0107739267

AVANTI FARMACEUTICA LTDA / 60.429.765/0001-73

Hydrosun TWH1500

25351.238770/2025-31 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1641643251
BELLSMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA /
13.919.653/0001-10

KIT ENDOLIGHT BELLSMED

25351.408343/2024-45 / 81007679020

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0090481267
CIEX7 - Comercio Importagdo e Exportagdo Ltda / 25.234.075/0001-68

Opt-IVF - Software de Apoio a Decisdo Clinica Médica em Fertilizagdo In Vitro
25351.026539/2026-87 /

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il /
0139306269

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Dispositivo para infusdo intradssea EZ-10

25351.005194/2015-12 / 80117580319

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1397301252

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

Aparelho de Anestesia Aestiva

25351.961735/2020-12 /


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

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 3149698209

GENESYSMED BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 33.412.395/0001-99
OTICA ENDOSCOPICA RIiGIDA PARA COLUNA GENESYSMED

25351.028498/2026-63 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0150980264

GLOBO REAGENTES E EQUIPAMENTOS P/ LABORATORIOS LTDA / 02.407.183/0001-90
Ultra Dengue Ag

25351.152650/2025-47 /

8433 - IVD - Registro de produto / 1151221252

Ultra Dengue Duo

25351.152652/2025-36 /

8433 - IVD - Registro de produto / 1151223255

Ultra Dengue Ab (IgG/IgM)

25351.152653/2025-81 /

8433 - IVD - Registro de produto / 1151224251

HI TECHNOLOGIES LTDA / 07.111.023/0001-12

Flow PSA

25351.494997/2022-11 / 80583710025

8411 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo (unidade
fabril) / 1202322255

INNOVA SURGICAL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 21.605.893/0002-50

KIT CIRURGICO UNIVERSAL SAFE

25351.116431/2025-02 / 83162850011

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 1073407250

IONBRAS COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 34.994.181/0001-30

Familia de Analisadores de Eletrdlitos - DIESTRO

25351.016934/2022-28 / 82074240010

80198 - IVD - Altera¢do de notificacdo - Implementacdo imediata. / 0096294264

J T Freire me / 19.147.463/0001-09

OTOSCOPIO SOCIAL INSTRUMENTS

25351.030899/2026-83 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0166797260
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA / 54.516.661/0001-01

Sistema de placas retas para fixagdo de mao

25351.719523/2017-07 / 80145901869

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0167620266

KASVI IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA /
13.324.282/0001-24

TERMOCICLADOR COM GRADIENTE BIVOLT

25351.015689/2026-65 /

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0081010265

KATAL BIOTECNOLOGICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 71.437.917/0001-04

HbAlc Haemolyser

25351.012888/2026-11 /

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 0066353262

Hemoglobin Alc Calibrator

25351.013010/2026-01 /

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe 1l / 0066698260

Hemoglobin Alc Control

25351.012997/2026-39 /

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe 1l / 0066669260

KOVALENT DO BRASIL LTDA / 04.842.199/0001-56

TOPKAL U

25351.227734/2007-60 / 80115310088

80198 - IVD - Altera¢do de notificacdo - Implementacdo imediata. / 0081482264
MEDIX BRASIL LTDA / 10.268.780/0001-09

MEDIX BRASIL TORNEIRA 3 VIAS

25351.839588/2020-97 / 80495510105

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0089080262
MEDIX BRASIL TORNEIRA 3 VIAS

25351.016846/2022-26 / 80495519037

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0091221269
MEDIX BRASIL EQUIPO DE INFUSAO GRAVITACIONAL

25351.062750/2018-53 / 80495510033

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0088521265
Medix Brasil Bandagem eldstica autoaderente coesiva

25351.115690/2025-16 / 80495510239

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0088927261
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO

25351.493789/2019-08 / 80495510074

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0090567269
OSSEOCON  BIOMATERIAIS PARA COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA / 09.081.537/0001-06

ENXERTO OSSEO ALOBONE

25351.093949/2009-46 / 80496730001

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo
de modelo em familia / 0225417251

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

Analisador de Imunoensaio de Quimioluminescéncia MAGICL 6000
25351.218156/2025-52 / 81325990422

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0114597260
Analisador de Imunoensaio de Quimioluminescéncia MAGICL 6000i
25351.226119/2025-18 / 81325990426

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0116007265
RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
/ 31.047.312/0001-84

Kit Canula Spineedle NeuroCore

25351.145002/2025-34 /

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio
e Pequeno Porte / 1110486251

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

ISE SNAPPACK 9180

25351.021715/2003-06 / 10287410106

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0115592261
COLINESTERASE GEN. 2

25351.351599/2006-91 / 10287410576

80198 - IVD - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 0090704266
ISETROL TRILEVEL

25351.203427/2004-41 / 10287410412

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0114989265

COMPONENTE EM INOX
25351.339730/2017-90 / 80290080026
80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0078838266

MIF
25351.016920/2026-38 /
80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0086794264

Total de Empresas : 23

GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUGAO-RE N2 1.001, DE 13 DE MARGO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes 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 Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de agrotodxicos 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.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO desistida, EXPEDIENTE desistido, expediente do pedido de desisténcia

CROPCHEM LTDA - 03.625.679/0001-00

CIPROCONAZOLE 80 + PICOXYSTROBIN 200 SC CROPCHEM

25351.087681/2021-96

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0705209/21-1,
0203605/26-8

GSP AGROQU[MICA DO BRASIL LTDA. - 48.519.570/0001-19
LAMBDA TECNICO GSP

25351.223819/2023-99

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0364911/23-9, 0197485/26-0

UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS AGROPECUARIOS S.A. -
02.974.733/0001-52

THIAMETHOXAM 250 WG AGRIA

25351.281503/2011-92

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 391348/11-1,
0217520/26-0

RESOLUCAO-RE Ne 1.002, DE 13 DE MARGO DE 2026

3 A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribui¢cdes 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 registro de produtos
agr'?tc')xicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da
analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo exime
a requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos 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.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSificagio TOXICOLOGICA

AGROBEATS DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA - 41.739.287/0001-53

DICAWEED

25351.404053/2024-22

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 1229681248
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano

ALLIERBRASIL AGRO LTDA - 02.850.049/0001-69

RIBBON

25351.071964/2023-88

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0114535/23-0
Categoria 3 - Produto Moderadamente Téxico

SM AGROCARE BRASIL IMPORTACAO, COMERCIO E SERVICOS AGRICOLAS LTDA -
34.866.068/0001-70

THIOSPIKE PLUS

25351. 339683/2022-57

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4625708/22-2
Categoria 5 - Produto Improvavel De Causar Dano Agudo

SOLUS DO BRASIL LTDA. - 21.203.489/0001-79

FOMESAFEM 250 SL SOLUS I

25351.001265/2022-08

5120 - Registro simplificado nivel IV - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 0356536/22-2

Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

FOMESAFEM 250 SL SOLUS I

25351.001264/2022-06

5120 - Registro simplificado nivel IV - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 0356535/22-5

Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

SYNCROM ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGROPECUARIOS LTDA - 06.876.953/0001-
02

GLUFOSINATE-AMMONIUM 200 GL EA SL

25351.257674/2024-19

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0612437/24-8
Categoria 5 - Produto Improvével de Causar Dano Agudo

ISIONO

25351.596176/2023-08

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0965437/23-0
Categoria 4 - Produto Pouco Tdxico


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

RESOLUGAO-RE Ne 1.003, DE 13 DE MARCO DE 2026

; A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que |he 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 Em cumprimento da decisdo judicial para conclusdo da analise técnica,
Processo n.1139771-19.2025.4.01.3400, aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de produtos
agr,(I)téxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da
analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo exime
a requerente do cumprimento das demais avaliagcGes 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 publicacdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

ZHONGSHAN QUIMICA DO BRASIL LTDA - 25.514.525/0001-64

2,4-D ZS

25351.233655/2024-99

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0566945/24-0
Categoria 4 - Produto Pouco Toxico

RESOLUCAO-RE N2 1.004, DE 13 DE MARGO DE 2026

; A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicGes 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 alteracdo de
formulagdo e reclassificagdo de produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados
no anexo, com o respectivo resultado da anélise.

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

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

EMPRESA - CNPJ
MARCA COMERCIAL

PROCESSO

CODIGO DE ASSUNTO, EXPEDIENTE
NOVA CATEGORIA TOXICOLOGICA

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA- 60.744.463/0001-90
SPYRALE

25351.645738/2020-01

5008 - Alteragdo de formulagdo, 0121063/26-7

Categoria 4 - Produto Pouco Toéxico

RESOLUGAO-RE Ne 1.005, DE 13 DE MARGO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribui¢cdes 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 analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato desta avaliacdo de residuos ndo exime a requerente
do cumprimento das demais avaliagdes 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.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(DES), EXPEDIENTE(S)

BASF S.A - 48.539.407/0001-18

BASAGRAN® 600

25000.016630/9183

5021 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragcdo de Dose para Maior na Aplicagdo, 1231115/25-4
FINALE

25000.009231/90-67

5047 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteracdo de Modalidade de Aplicagdo, 1214263/25-9

IHARABRAS S.A. INDUSTRIAS QUIMICAS - 61.142.550/00001-30
ALVOFIX Il

25351.014220/2021-02

5000 - Avaliacdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 1204106/25-8
DORAI

25351.620644/2018-05

5000 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 1214032/25-7

QUIMETAL PRODUTOS QUIMICOS DO BRASIL LTDA - 07.308.309/0001-92
AGRINOSE

250000244099919

5000 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 1210391/25-2

SYNGENTA PROTEGAO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90

ALTO ELITE

25351.559538/2018-12

5000 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 1209256/25-8

INZAK ZEON

25351.178342/2018-12

5047 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteracdo de Modalidade de Aplicagdo, 1206062/25-8

TECNOMYL BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA - 05.280.269/0001-92
JUDOKA SUPER 250CS

25351.463225/2016-51

5000 - Avaliacdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 0748509/25-9

UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS AGROPECUARIOS S.A - 02.974.733/0001-52
TRICLON

25351.315802/2006-66

5021 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteracdo de Dose para Maior na Aplicagdo, 1214009/25-5

GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES
RESOLUCAO-RE N2 945, DE 12 DE MARGO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes que lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, |, § 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 peticdes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

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

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

&CO. INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP / 17.153.030/0001-30
SWEATY STICK PROTETOR FACIAL COM COR FLUFFY- CATHY BEAUTY
25351.187486/2025-99 / 280880148

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1377954/25-1
SWEATY STICK PROTETOR FACIAL COM COR BLISSY- CATHY BEAUTY
25351.187487/2025-33 / 280880149

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1377955/25-7
SWEATY STICK PROTETOR FACIAL INCOLOR - CATHY BEAUTY
25351.187498/2025-13 / 280880150

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1378001/25-7
SWEATY STICK PROTETOR FACIAL COM COR BLOOM- CATHY BEAUTY
25351.187499/2025-68 / 280880151

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1378002/25-3
SWEATY STICK PROTETOR FACIAL COM COR NUDE - CATHY BEAUTY
25351.187501/2025-07 / 280880152

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1378008/25-1
PROTETOR SOLAR PO COMPACTO P 15 - PINK CHEEKS

25351.377594/2024-71 / 280880102

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0919576/25-7

ATHENAS INDUSTRIA E TERCERIZACAO DE COSMETICOS LTDA EPP / 01.287.021/0001-00
REPELENTE OAZ EUROFARMA

25351.583781/2022-20 / 266700196

2721 - REG. COSMETICOS - Desisténcia de petigdo/processo a pedido / 0112028/26-8

AVLFM INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 39.299.870/0001-49

ADCOS PROTETOR SOLAR MOUSSE MINERAL FPS UVB 50 NUDE

25351.052626/2019-61 / 220280358

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0231014/25-2
ADCOS PROTETOR SOLAR MOUSSE MINERAL FPS UVB 50 NUDE

25351.052626/2019-61 / 220280358

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0269494/25-1

ADCOS PROTETOR SOLAR MOUSSE MINERAL FPS UVB 50 IVORY
25351.052703/2019-82 / 220280352

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0230340/25-3
ADCOS PROTETOR SOLAR MOUSSE MINERAL FPS UVB 50 IVORY
25351.052703/2019-82 / 220280352

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0269493/25-5

ADCOS PROTETOR SOLAR MOUSSE MINERAL FPS UVB 50 PEACH
25351.052710/2019-84 / 220280353

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0231068/25-5
ADCOS PROTETOR SOLAR MOUSSE MINERAL FPS UVB 50 PEACH
25351.052710/2019-84 / 220280353

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0269541/25-0

ADCOS PROTETOR SOLAR MOUSSE MINERAL FPS UVB 50 BEIGE

25351.052752/2019-15 / 220280354

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0229178/25-1
ADCOS PROTETOR SOLAR MOUSSE MINERAL FPS UVB 50 BEIGE

25351.052752/2019-15 / 220280354

230 - REG. COSMETICOS - Modificacdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0269484/25-6

ADCOS PROTETOR SOLAR MOUSSE MINERAL FPS UVB 50 BRONZE
25351.054948/2019-44 / 220280359

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0230233/25-2
ADCOS PROTETOR SOLAR MOUSSE MINERAL FPS UVB 50 BRONZE
25351.054948/2019-44 / 220280359

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0269492/25-9

ADCOS PROTETOR SOLAR PO COMPACTO FPS 60 COR 1.0 IVORY
25351.197774/2025-51 / 220280436

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1432346/25-3

ADCOS PROTETOR SOLAR PO COMPACTO FPS 60 COR 3.0 NUDE
25351.197783/2025-42 / 220280437

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1432369/25-3

ADCOS PROTETOR SOLAR PO COMPACTO FPS 60 COR 2.0 PEACH
25351.197800/2025-41 / 220280438

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1432401/25-4

ADCOS PROTETOR SOLAR PO COMPACTO FPS 60 COR 4.0 BEIGE
25351.197801/2025-96 / 220280439

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1432402/25-1

ADCOS PROTETOR SOLAR PO COMPACTO FPS 60 COR 6.0 BRONZE
25351.197803/2025-85 / 220280440

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1432404/25-3

ADCOS PROTETOR SOLAR PO COMPACTO FPS 60 TRANSLUCIDO

25351.197804/2025-20 / 220280441

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1432406/25-6

Atomy do Brasil Cosmeticos Ltda / 40.486.928/0001-42

ATOMY SUNSCREEN BEIGE

25351.179072/2025-96 / 439590002

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1319859/25-9
ATOMY SUNSCREEN WHITE

25351.179135/2025-12 / 439590003

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1320027/25-3

BEIERSDORF INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 01.786.983/0001-04

NIVEA SUN TOQUE SECO FPS 70

25351.164490/2025-89 / 227210819

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1216160/25-2
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NIVEA SUN UV FACE CONTROLE DE OLEOSIDADE
25351.164494/2025-67 / 227210820
2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1216164/25-8

BOTICA COMERCIAL FARMACEUTICA LTDA. / 77.388.007/0001-57

AUSTRALIAN GOLD FPS 15 SPRAY GEL PROTETOR SOLAR

25351.071923/2017-02 / 205441526

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 1017350/25-6

Cosmoderma industria e com. ltda- me / 09.601.610/0001-15

PRO SUMMER FPS 50

25351.036965/2014-65 / 251160028

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0957259/25-5

DI HELLEN INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 01.376.008/0001-10

PROTETOR SOLAR SUNPROTEC FPS 30 DI HELLEN

25351.216048/2014-60 / 224800150

238 - REG. COSMETICOS - Revalidagdo de Registro / 0933749/25-2

PROTETOR SOLAR SUNPROTEC FPS 30 DI HELLEN

25351.216048/2014-60 / 224800150

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 1180127/25-1
PROTETOR SOLAR SUNPROTEC FPS 50 DI HELLEN

25351.216096/2014-71 / 224800151

238 - REG. COSMETICOS - Revalidagdo de Registro / 0248596/25-0

Isdin Produtos Farmaceuticos Ltda / 10.817.114/0001-82

ISDIN FOTOPROTECTOR COVERAGE 5.0 AMBER

25351.201485/2025-64 / 253860084

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1448845/25-4
ISDIN FOTOPROTECTOR COVERAGE 3.0 SAND

25351.201491/2025-11 / 253860085

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1448868/25-4
ISDIN FOTOPROTECTOR COVERAGE 1.0 PEARL

25351.201525/2025-78 / 253860086

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1449032/25-7
ISDIN FOTOPROTECTOR COVERAGE 2.0 BEIGE

25351.201527/2025-67 / 253860087

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1449034/25-0
ISDIN FOTOPROTECTOR COVERAGE 6.0 COCOA

25351.201534/2025-69 / 253860088

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1449058/25-6
ISDIN FOTOPROTECTOR COVERAGE 4.0 GOLDEN

25351.201537/2025-01 / 253860089

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1449071/25-2

LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

Softalind Viscorub

25351.195371/2015-25 / 201510007

2105 - REG. COSMETICOS - Cancelamento de Apresentacio de Produto Registrado a
Pedido / 0218909/26-8

NATURELLE IND E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA / 48.561.369/0001-08
PROTETOR SOLAR FPS 50 GUAVA

25351.197540/2025-12 / 206640969

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1431194/25-5

GEL HIGIENIZANTE PARA AS MAOS NOBAC

25351.649635/2015-22 / 206640840

2105 - REG. COSMETICOS - Cancelamento de Apresentacio de Produto Registrado a
Pedido / 0225165/26-1

NETWORK BEAUTY & FASHION COSMETICA LTDA / 03.424.849/0001-80
ATIVADOR GUANIDINA FORTE INNOVATOR

25351.397535/2011-72 / 230980012

238 - REG. COSMETICOS - Revalidagdo de Registro / 0059585/26-9

NEW CONCEPT INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 23.759.374/0001-90
FORMS CURLS - SUUM LUMEN

25351.186112/2025-56 / 410500071

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1371838/25-9

PASTEUR COSMIATRIA LTDA / 87.727.277/0001-07

678BRAZIL - PROTETOR SOLAR BURITI FPS 60

25351.166992/2025-44 / 214850561

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1233006/25-8
678BRAZIL - PROTETOR SOLAR FACIAL BURITI FPS 60

25351.167025/2025-08 / 214850562

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1233060/25-2
678BRAZIL - PROTETOR SOLAR BURITI FPS 30

25351.167032/2025-00 / 214850563

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1233074/25-3

PERFUMARIA GUEDES SOBRINHO LTDA / 33.097.049/0001-63
SOLFIX URUCUM GS - FPS 06

25351.115442/2015-86 / 202630087

238 - REG. COSMETICOS - Revalidagdo de Registro / 0072432/25-0

ROHTO-MENTHOLATUM DO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
14.739.675/0001-61

Skin Agua Super Moisture Barrier Essence

25351.177204/2025-45 / 268100015

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1309334/25-1

SOUL BRAZIL COSMETICOS LTDA / 27.744.405/0001-90

Repelentix Repelente de Insetos - Soul Cosméticos

25351.221030/2025-65 / 401170048

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1541089/25-1

RESOLUGAO-RE N2 946, DE 12 DE MARCO DE 2026

N 0 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 peticbes 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
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA

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

CHAMS INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA. - ME / 04.284.635/0001-19
PROTETOR SOLAR INFANTIL STICK FPS 80 DERMUNN

25351.177455/2025,—20 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1310590/25-7

IPC - INDUSTRIA PARANAENSE DE COSMETICOS LTDA / 03.149.136/0001-56
ALCOOL GEL HERBAL H20 EVOLUTION

25351.644100/201/4-96 / 229270027

238 - REG. COSMETICOS - Revalidagdo de Registro / 0248953/25-7

JCF INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME / 08.284.376/0001-87

PROTETOR SOLAR FPS 60 - GRAU 2 - RESET GLOW

25351.200079/2025,-84 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1442449/25-0

NEW CONCEPT INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 23.759.374/0001-90
FORMS CURLS - SUUM LUMEN

25351.186112/2025-56 / 410500071

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0223530/26-
3

FORMS CURLS - SUUM LUMEN

25351.186112/2025-56 / 410500071

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0229231/26-8

QUIMIDROL,COMERCIO INDUSTRIA IMPORTACAO LTDA / 84.704.683/0001-58

GEL ANTISSEPTICO 70 LUNIS

25351.799089/2021-31 / 417010002

231 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de Tonalidade de Produto Registrado - Nacional /
0997720/25-5

QUINOVA LTDA - ME / 69.216.620/0001-69

TOFF PROTETOR SOLAR FPS 50

25351.199298/2025—11 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1438656/25-4

VENEZA - INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 02.705.260/0001-98
PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 70 SUA MARCA

25351.194833/2025}-30 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1418364/25-8

RESOLUGAO-RE N2 947, DE 12 DE MARGO DE 2026

. O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des 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 Cancelar os processos dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, conforme relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO
NOME DA EMPRESA/ CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DE PROCESSO

ARGILA INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 06.204.801/0001-55
Shampoo Em Barra Anticaspa DC Biocosmético
25351.250827/2024-99

AYA INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 08.067.672/0001-26
AQUASEPT PLUS

25351.512847/2016-90

AQUASEPT PLUS

25351.512847/2016-90

BIOWARTS INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 25.117.396/0001-82
MASCARA DE TRATAMENTO TITANIUMLISS HAIR COSMETIC
25351.012583/2025-29

Cosmaidi Industria de Cosmeticos Ltda Me / 17.743.399/0001-01
BIOHIDRATANTE RESTAURADOR PROBIOTICO DC BIOCOSMETICOS
25351.236717/2024-14

DAGMAR NOBRE DE OLIVEIRA / 03.430.403/0001-69
MASCARA FACIAL DANDA'S
25351.453678/2024-18

DERMAVITA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
85.314.029/0001-09 ]

SHAMPOO LIMPEZA SUAVE TERNURA DC BIOCOSMETICOS

25351.525265/2023-61 )

CONDICIONADOR SUAVE BONDADE DC BIOCOSMETICOS

25351.525228/2023-53

INCOS DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 18.034.474/0001-10
TITANIUM LISS - BTX MASCARA RECONSTRUTORA
25351.026572/2025-26

LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02
SOFTALIND PURE
25351.679592/2009-13

MARIA DAS GRACAS OLIVEIRA DA SILVA ME/ 05.969.513/0001-29
NATUVEGAN PROFESSIONAL AMAZON THERAPY COMPACTACAO ORGANICA
25351.839164/2023-75
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NATUVEGAN PROFESSIONAL AMAZON THERAPY COMPACTACAO ORGANICA
25351.838959/2023-66

SMOOTHING TREATMENT FLOWER GREEN TECHNOLOGY - FLORENCA PROFESSIONAL HAIR
25351.812853/2018-75

BE FINE PRO BIO PROTEIN MASCARA DE TRATAMENTO

25351.567688/2023-59

HD TREND PROFISSIONAL METAMORPHOSIS HAIR REALINGNMENT
25351.542629/2023-78

LAUARRAH PROFESSIONAL MASK BBTOX SMART PRIME

25351.591798/2023-31

BIOPLUS COSMETICS MASCARA BLINDAGEM DE FIOS SELAGEM TERMICA
25351.916790/2024-73

RELLIKS PROFESSIONAL POWER TREATMENT

25351.623170/2023-11

ARRASE COSMETICOS BRILHO EXTREMO

25351.567574/2023-17

MAIS MULHER COSMETICOS MASK MASTER SHINE LISOPLASTIA REVOLUTION HAIR
25351.105815/2024-19

M.C. SALES INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME - ME/ 04.573.290/0001-13
GEL MASSAGEADOR CANELA DE VELHO 240 G
25351.121052/2018-05

Oleak Industria e Comércio Ltda/ 61.}53.250/0001-56
OPTICARE SS ANTISSEPTICO INSTANTANEO
25351.435416/2024-71

R. S. GADELHA COSMETICOS / 46.229.726/0001-00
SHOXX PASTA CAPILAR CRISTAL ROSA
25351.028162/2025-10

25351.240162/2025-96

SHOXX PASTA CAPILAR CRISTAL LARANJA
25351.027862/2025-97

25351.240159/2025-72

SHOXX PASTA CAPILAR CRISTAL OURO
25351.028115/2025-76

25351.240166/2025-74

VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA/ 39.032.974/0001-92
Desderman Care Vic Pharma
25351.094858/2021-19

RESOLUGAO-RE N2 948, DE 12 DE MARGO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 129, 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 Indeferir os registros e as peticGes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peticdo 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
American Nutrients do Brasil Indistria e Comércio Ltda. / 08.998.348/0001-21
ECOTREX DRY

25351.060137/2021-05 / 355220033
389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1656892251

SUPPLYCLEAN INDUSTRIA DE PRODUTOS DE HIGIENE S/A / 29.295.857/0001-68
TOALHA UMEDECIDA MULTIUSO BACTERICIDA

25351.203097/2025-18 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1456670255

IND DE SABAO MAUA LTDA / 33.434.309/0001-49
DESINFETANTE MAZAL

25351.387895/2005-40 / 301030030

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0771878257

LIMP-PAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - ME /
27.091.245/0001-28

ULTRACAP 40 Limppar

25351.140434/2025-59 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1031767258

BIOCHEMICAL PRODUTOS QUIMICOS LTDA ME / 01.815.686/0001-31
CLEAN QUAT BAC HOSPITALAR

25351.158569/2025-71 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1180721250
QUATBIO CHEF

25351.009961/2026-78 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0050533266

INDUSTRIA DE SABAO GLORIA / 06.813.183/0001-40

DESINFETANTE GLORIA

25351.208372/2025-90 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1483429253

CIN 3 A INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 11.470.361/0001-18

ALUMEM MAX 2000

25351.197985/2025-94 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1433260255

INCOPROL IND E COM DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA-ME / 68.249.838/0001-57
DESINFETANTE DE USO GERAL HERMON

25351.019156/00-05 / 314180001

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0402487257

RESOLUGAO-RE N2 949, DE 12 DE MARGO DE 2026

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 Deferir as peticGes de Cancelamento de Notificagio de Produto
Saneante de Risco 1 por ato de oficio, conforme relagdo anexa.

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

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS

ANEXO

QUIMICA SANTA RITA LTDA ME / 09.221.204/0001-27

REMOX 400

25351.080802/2025-01 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0220632263

SCHEER INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 51.023.195/0001-26

HP90.1

25351.198835/2025-06 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0220597261

DESINCROST

25351.122654/2025-09 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0220599268

S4.1

25351.187473/2025-10 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0220590264

SCH618

25351.122495/2025-34 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0220601263

SCH1015

25351.027406/2025-47 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0220665260

SCH501

25351.120834/2025-48 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0220603260

SCH502

25351.027473/2025-61 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0220660269

ALUMINOX

25351.120701/2025-71 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0220611261

QUIMICA SANTA RITA LTDA ME / 09.221.204/0001-27

REMOX 500

25351.080773/2025-79 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0220672262

REMOX 100

25351.080748/2025-95 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0220668264

SCHEER INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 51.023.195/0001-26

SCH508

25351.038716/2025-97 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0220655262

RESOLUGAO-RE N2 950, DE 12 DE MARGO DE 2026

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 Deferir os registros e as peti¢cdes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.

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

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

COLAU QUIMICA DO BRASIL LTDA / 89.832.034/0001-56

DESIN LINE DESINFETANTE COM ACAO PERFUMADA
25351.327349/2015-01 / 308000064

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0520116259

ORIGINAL CATANDUVA PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 03.450.167/0001-42
ATIVADO ORIGINAL CLEAN

25351.122823/2025-01 / 328320003

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0934287252

VINIX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 09.044.896/0001-85

G-SM ACID

25351.188713/2025-01 / 337750134

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1383995257

KARCHER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 47.110.960/0001-78

Karcher PressurePro Desincrustante RM 81 Extra

25351.184356/2025-02 / 339200004

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1362465259

COOPERUNI COOPERATIVA DE PRODUCAO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA /
04.977.637/0001-93

VE++20 DESINFETANTE + FUNGICIDA

25351.453960/2024-03 / 327030045

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1684639247

DIMPLE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS AUTOMOTIVOS LTDA. ME /
04.097.456/0001-72

DESINFETANTE DE USO GERAL DIMPLE

25351.181933/2025-04 / 340000029

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1335490256

MULTQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 03.377.337/0001-00

MR. KEEP LAVA LOUCAS DETERGENTE DESINCRUSTANTE ALCALINO PARA MAQUINA
25351.124991/2021-07 / 325990189

330 - REG. SANEANTES - Modificacdo de Férmula de Produto / 0703369253

PERFECT INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 09.388.397/0001-05

DESINFETANTE HORUS

25351.187002/2025-10 / 311990003

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1375414259

INDUSTRIA QUIMICA NOSSA SENHORA DA PIEDADE LTDA / 09.402.590/0001-53
AGUA SANITARIA HIPERIDEAL
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25351.183052/2025-10 / 368470017
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1340434253

SIPROLIMP - SIMIONATO PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 05.340.608/0001-89
AGUA SANITARIA SIPROLIMP

25351.690977/2017-11 / 332750001

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0076838269

NEOGEN DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 90.821.554/0001-42
RATICIDA BLOCO PARAFINADO NOXON

25351.515448/2010-11 / 304250131

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0450519252

ALLOXY ESPECIALIDADES QUIMICAS LTDA / 16.987.597/0001-40

DIALL 3500

25351.437325/2019-11 / 358650005

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0983314250

UNIJOHN SISTEMAS DE LIMPEZA LTDA / 25.497.280/0001-16

STRACTOR

25351.168362/2025-12 / 324670100

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1239766254

R. A DIAS ROSSI & CIA LTDA - ME / 15.279.856/0001-15

FORMICIDA ATUAL

25351.740990/2015-15 / 366180002

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0073426261

BIOCHEMICAL PRODUTOS QUIMICOS LTDA ME / 01.815.686/0001-31
CLEAN QUAT BAC

25351.158459/2025-17 / 325930104

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1180421256

GOEDERT LTDA / 79.846.465/0001-18

UPPRO EXPERT DESINCRUSTRANTE ALCALINO CONCENTRADO
25351.547034/2023-17 / 341540003

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1234189259

DIVERSEY BRASIL INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 03.049.181/0001-39

DIVOS C1

25351.646586/2022-18 / 326610310

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0070834261

AS COMERCIO E INDUSTRIA DE QUIMICOS LTDA / 23.666.926/0001-16
AGUA SANITARIA SOPHIA

25351.105046/2025-21 / 340680001

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0830118250

HEXA QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LIMPEZA LTDA /
73.602.369/0001-48

HEXA PEDRA CLEAN

25351.464212/2015-21 / 330020017

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0657248258

MUSTANG PLURON QUIMICA LTDA / 47.078.704/0001-40

SAMPROX-H 5%

25351.188042/2019-22 / 305463162

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0089031261

BIOCHEMICAL PRODUTOS QUIMICOS LTDA ME / 01.815.686/0001-31
POLICHEM

25351.608164/2010-28 / 325930037

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0606474251

LEA J. LIONZO BASSANESI / 11.750.366/0001-02

DESENGORDURANTE SIMO 120

25351.111845/2011-29 / 344870004

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1643096257

TECNOQUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 04.439.228/0001-33

AGE ACID PLUS

25351.185426/2025-31 / 328500029

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1368054251

American Nutrients do Brasil Industria e Comércio Ltda. / 08.998.348/0001-21
ECOTREX

25351.192508/2025-32 / 355220037

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1403205256

ISNAR COUTINHO & FILHOS LTDA / 92.199.942/0001-69

AGUA SANITARIA PRINCESA

25351.181661/2025-34 / 313850005

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1334209251

NEOGEN DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 90.821.554/0001-42
0ZZ RI-DO-RATO PLUS

25351.007795/2011-34 / 304250137

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0079223265
LANKRON 50 CE

25351.723084/2015-34 / 304250160

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0089477260

AXONN AMBIENTAL LTDA / 17.451.175/0001-18

DESINFETANTE DE USO GERAL ALMMAR

25351.400655/2022-49 / 313270001

331 - REG. SANEANTES - Nova vers3o de Produto / 0721894259

KARCHER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 47.110.960/0001-78

KARCHER PRESSUREPRO DESENGRAXANTE RM 31

25351.184357/2025-49 / 339200005

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1362466255

DIVERSEY BRASIL INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 03.049.181/0001-39
NEUTRA FOAM C NA

25351.139273/2025-51 / 326610317

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1023856255

LAUNER QUI'MICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 97.497.887/0001-07
ALCALAN ROBO
25351.457121/2024-56 / 325210056

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1714281248
ACIDO ROBO

25351.456375/2024-57 / 325210055

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1706159242

A. D. N. cOMERCIO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS LTDA - ME / 11.274.893/0001-80
ADINFEX

25351.178968/2025-58 / 370140001

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1319518257

ACUAPURA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 40.218.612/0001-70

BIOCLOR TABS

25351.175987/2015-61 / 312430015

389 - REG. SANEANTES - Altera¢do de Rotulagem de Produto / 0844921254

ECOPER QUIMICA LTDA / 02.535.505/0001-86

PERACETIC P-170

25351.213326/2005-69 / 321540005

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0068875266

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0068898266

RECKITT BENCKISER (BRASIL) LTDA / 59.557.124/0001-15

MORTEIN PRO PROTECAO PROLONGADA AEROSSOL

25351.540311/2022-71 / 302271040

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 0101884265

3M DO BRASIL LTDA / 45.985.371/0001-08

GC LEATHER & VINYL CLEANER - MEGUIAR’S

25351.074261/2025-73 / 303780132

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0627766251

ECOLAB QUIMICA LTDA / 00.536.772/0001-42

MARKETGUARD 520

25351.193576/2022-76 / 300530948

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 0020024266

X AUTOS PRODUTOS PARA ESTETICA AUTOMOTIV / 36.519.527/0001-74
X30 - PRO

25351.184464/2025-77 / 308470003

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1365049256

MUSTANG PLURON QUIMICA LTDA / 47.078.704/0001-40

SAMPROX-H 3,5%

25351.188050/2019-79 / 305463163

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 0089021266

ECOLAB QUIMICA LTDA / 00.536.772/0001-42

ULTRASIL 115

25351.488750/2011-80 / 300530827

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 0080922261

ECOATTA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 17.829.526/0001-81

ECOTRINA

25351.159391/2025-85 / 370310010

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1184801258

ISNAR COUTINHO & FILHOS LTDA / 92.199.942/0001-69

AGUA SANITARIA GAUCHA

25351.181006/2025-86 / 313850004

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1331113253

RIZELAR INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTIGOS DE LIMPEZA LTDA EPP / 36.073.112/0001-
10

ALL CLEAN
25351.208656/2025-86 / 318740034
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1485186251

BASF S/A / 48.539.407/0001-18

PLURESTO PRO

25351.719428/2012-97 / 304040049

396 - REG. SANEANTES - Alteracdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante /
1281532258

PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO HOSPITALARES S.A / 03.022.656/0001-01
DETERGENTE DESINCRUSTANTE KLARE

25351.262051/2022-98 / 324300018

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0068421265

PROLINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 01.140.700/0001-44
ALCOOL 70 PROLINK

25351.164580/2011-99 / 326100019

334 - REG. SANEANTES - Revalidacdo de Registro / 0701792256

CHEMONE INDUSTRIAL QUIMICA DO NORDESTE LTDA / 03.251.289/0001-00
MOSCOL

25351.361618/2010-99 / 323980043

334 - REG. SANEANTES - Revalidacdo de Registro / 0219335257

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N2 941, DE 12 DE MARGO DE 2026

A 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, |, §12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugcdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo tem validade de 4 (quatro) anos a
partir da sua publicagdo, conforme art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n¢2 850, de 20 de margo de 2024.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: CG MedTech Co., Ltd

Enderego: 20, Sandan-ro, 76 beon-Gil (Rd), Uijeongbu-si,Gyeonggi-do, 11781,
Coreia do Sul

Solicitante: Pro Health Holder Inovagbes e Equipamentos Médicos Ltda. CNPJ:
49.168.494/0001-07

Autorizagdo de Funcionamento: 8.29.968-3 Expediente: 1076381/25-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico das classes Ill e IV e Equipamentos de uso médico da
classe llI.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.
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RESOLUGAO-RE Ne 942, DE 12 DE MARGO DE 2026

A GERENTE—GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuices 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 Renovar as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: AB Medical Technologies, Inc.

Enderego: 20272 Skypark Drive Redding - California, 96002 - Estados Unidos da América
Solicitante: Zimmer Biomet Brasil Ltda. CNPJ:02.913.684/0001-48

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.446-8 Expediente: 1623231/25-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de Validade: 15/07/2030

Fabricante: Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.

Enderego: No 8 Lizhishan Road, Science City, Luogang District, Guangzhou, Guangdong,
510663, China

Solicitante: Celer Biotecnologia S/A CNPJ: 04.846.613/0001-03

Autorizagdo de Funcionamento: 8.05.374-1 Expediente: 1454738/25-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndéstico de uso in vitro da classe Ill e IV

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 18/03/2030

Fabricante: Hebei Jingde Medical Device Technology Co., Ltd.

Enderego: Fuda Road East - Tongsheng Road North, Southern Area of Industrial Park,
Langfang City, Hebei, 065599, China

Solicitante: Fismatek Industria e Comércio Ltda - ME CNPJ: 55.532.188/0001-00
Autorizagdo de Funcionamento: 8.05.714-5 Expediente: 0070096/26-1

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
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Data de validade: 18/03/2030

RESOLUGAO-RE N¢ 975, DE 12 DE MARGO DE 2026

A 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, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos,
Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes a empresa constante no anexo.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

CM HOSPITALAR S.A. / 12.420.164/0022-81

25351.029185/2025-41 / 0270074/25-2

771 - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - (CERTIFICACAO DE BPF) -
Inddstrias no Pais e no Mercosul - SOLIDOS

16/03/2028

RESOLUGCAO-RE N2 976, DE 12 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGCAO 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 Resolugcdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 62, da Lei n2 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.

RENATA DE LIMA SOARES

ANEXO

1. Empresa: LA INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - CNPJ: 46317808000106

Produto - (Lote): NEO DERMAX CREME REESTRUTURANTE(TODOS);NEO DERMAX -
SHAMPOO ANTICASPA(Traz na rotulagem tratamento intensivo-Elimina a descamac&o-Alivia
a coceira-Acalma o couro cabeludo); NEO DERMAX - TONICO CAPILAR(Traz na rotulagem
tratamento intensivo-Elimina a descamacgdo-Alivia a coceira-Acalma o couro
cabeludo);BIOCALMANTE - NEODERMAX(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0236673/24-8

Assunto: 70351 - Agbes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria

Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuigdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a notificacdo indevida de produto cosmético com substancia
conservante nao permitida para produtos que nao se enxaguam, conforme estabelecido na
Resolu¢dao-RDC n.2 528, de 4 de agosto de 2021 e tendo em vista o previsto nos arts 62,72
e inciso | do art. 27 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

2. Empresa: LA INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - CNPJ: 46317808000106

Produto - (Lote): NEO DERMAX CREME REESTRUTURANTE(TODOS);NEO DERMAX -
SHAMPOO ANTICASPA(Traz na rotulagem tratamento intensivo-Elimina a descamag&o-Alivia
a coceira-Acalma o couro cabeludo); NEO DERMAX - TONICO CAPILAR(Traz na rotulagem
tratamento intensivo-Elimina a descamagdo-Alivia a coceira-Acalma o couro
cabeludo);BIOCALMANTE - NEODERMAX(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0212733/26-4

Assunto: 70351 - AcGes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitéria

Agoes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a regularizagdo indevida dos produtos NEO DERMAX - ténico
capilar, NEO DERMAX - Shampoo anticaspa com alegacGes terapéuticas na rotulagem, em
desacordo com o art. 52 da Lei n.2 6.360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o
previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da mesma Lei.

3. Empresa: LABORATORIO AVAMILLER DE COSMETICOS LTDA - CNPJ: 62.823.752/0001-00
Produto - (Lote): PLUS GEL ESMALTE IMPALA GEL(TODOS);ESMALTE GEL IMPALA GEL
PLUS(TODOS);GEL  PLUS IMPALA ESMALTE GEL (TODOS);ESMALTE GEL PLUS
IMPALA(TODOS);TOP COAT GEL IMPALA GEL PLUS CLEAR(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0217061/26-2

Assunto: 70351 - Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitéria

Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario

Motivagdo: Considerando o comunicado da empresa quanto ao recolhimento voluntario
dos produtos que possuem em suas formulagGes a substancia INCI Trimethylbenzoyl
Diphenylphosphine Oxide (TPO), em razdo da publicagdio da Resolugdo da Diretoria
Colegiada Anvisa n2 995, de 30 de outubro de 2025, que altera o anexo da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 529, de 04 de agosto de 2021, que dispGe sobre a lista de
substancias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

4. Empresa: THROUGH INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - CNPIJ:
74678608000106

Produto - (Lote): TONICO CAPILAR BIO CALMANTE NEO DERMA(Traz na rotulagem
tratamento intensivo-Elimina a descamagdo-Alivia a coceira-Acalma o couro
cabeludo);SHAMPOO PARA CONTROLE DE CASPA NEO DERMAX(Traz na rotulagem
tratamento intensivo-Elimina a descamagédo-Alivia a coceira-Acalma o couro cabeludo);
Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0212662/26-1

Assunto: 70351 - Ag¢Bes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdao, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a regularizagdo indevida de produto como cosmético com
alegacgOes terapéuticas na rotulagem, em desacordo com o art. 52 da Lei n.2 6.360, de 23
de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da
mesma Lei.

5. Empresa: BELCHER FARMACEUTICA DO BRASIL S.A. - CNPJ: 14146456000179

Produto - (Lote): FITAS DE CLAREAMENTO OIWHITE(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0196046/26-6

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitéria

Acdes de fiscalizagdo: Proibicdo - Comercializagdo, Distribuigao, Importagao, Propaganda, Uso
Recolhimento

Motivagdo: Considerando a comercializagdo/exposi¢cdo a venda de produto indevidamente
regularizado como cosmético infringindo os incisos Ill e V do art. 3 da Lei 6.360, de 23 de
setembro de 1976 e tendo em vista o previsto no art 62 e inciso | do art. 67 da Lei 6.360,
de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.
6. Empresa: ENDOGEN INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E SERVICOS
LTDA - CNPJ: 36234436000192

Produto - (Lote): OIWHITE - FITA CLAREADORA DENTAL ROXA(TODOS);OIWHITE - FITAS DE
CLAREAMENTO DENTAL(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n?: 0197911/26-6

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitéria

Acoes de fiscalizagdo: Proibigdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Importagdo, Propaganda, Uso
Recolhimento

Motiva¢do: Considerando a comercializagdo/exposi¢do a venda de produto indevidamente
regularizado como cosmético infringindo os incisos Ill e V do art. 3 da Lei 6.360, de 23 de
setembro de 1976 e tendo em vista o previsto no art 62 e inciso | do art. 67 da Lei 6.360,
de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

RESOLUGAO-RE N2 978, DE 12 DE MARGO DE 2026

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

1. Empresa: BIOPHARCOS BIOTECNOLOGIA PHARMACEUTICA E COSMETICA IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA - CNPJ: 05300475000117

Produto - (Lote): DERM REVERSE - DR COSMETIC(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0179672/26-1

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Proibicdo - Comercializacdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Propaganda, Uso
Recolhimento

Motiva¢do: Considerando a exposi¢cdo a venda no site https://dermatitereverse.com.br/ de
produto cosmético com indicagdo de uso para dermatite atdpica, em desacordo com o art.
59 da Lei n.2 6.360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts. 69,
72 e inciso | do art. 67 da mesma Lei.

2. Empresa: APTOS BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS PARA MEDICINA E ESTETICA LTDA -
CNPJ: 32505553000192

Produto - (Lote): DERMALYSI/DERMAGENETIC(TODOS);DERMALYSI(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0137885/26-6

Assunto: 70351 - AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagdo: Proibigdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Importagdo, 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.

RESOLUGAO-RE N2 983, DE 13 DE MARCO DE 2026

A 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 inciso IV, § 12 do art. 42 subsidiado pelo inciso I, § 22 do art.
42 da Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Insumos Farmacéuticos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

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

RENATA DE LIMA SOARES
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ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: ATLAS PHARM S.A.

ENDERECO: INDUSTRIAL ZONE OF BERRECHID, RP N2 7, RUE C, BERRECHID MOROCCO -
PAIS: MARROCOS - CODIGO UNICO: A.001239

EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 56.998.701/0001-16
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 0636414/25-6

ASSUNTO: 70920 - MEDICAMENTOS - Procedimento Otimizado - RENOVACAO (Certificagdo
de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 72 da RDC n? 741/2022: o relatério
ndo foi elaborado com base em padrdoes compativeis com os utilizados pela Anvisa.
EMPRESA FABRICANTE: PFIZER ITALIA S.R.L. )
ENDERECO: LOCALITA MARINO DEL TRONTO - 63100, ASCOLI PICENO - PAIS: ITALIA -
CODIGO UNICO: A.000491

EMPRESA SOLICITANTE: ELI LILLY DO BRASIL LTDA - CNPJ: 43.940.618/0001-44
AUTORIZ/MS: 1012603 - EXPEDIENTE(s): 1602852/25-1

ASSUNTO: 70914 - MEDICAMENTOS - Procedimento Otimizado - (Certificagdo de BPF) de
INDUSTRIA INTERNACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em avaliagdo da documentagdo protocolizada constatou-se
que a empresa ndo submeteu o relatdrio de inspe¢do completo. O certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo protocolado continha dados tarjados, cobertos de preto, impedindo
plena leitura, em desconsideragdao da Observagdo n? 3 das instrugdes de peticionamento
do cdodigo de assunto. Diante disso a peti¢do sera indeferida nos termos do § 42 do art. 11
da Instrugdo Normativa n2 292 de 02 de maio de 2024 da Anvisa e descumprimento do
inciso Il do art. 72 da RDC n2 741/2022 da Anvisa.

EMPRESA FABRICANTE: YICHANG HUMANWELL PHARMACEUTICAL CO., LTD

ENDERECO: 517, DONGLIN ROAD, YILING ZONE, HUBEI PROVINCE - PAIS CHINA, REPUBLICA
POPULAR - CODIGO UNICO: A001862

EMPRESA SOLICITANTE: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - CNPJ:
05.161.069/0001-10

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 0992713/25-1

ASSUNTO: 70912 - MEDICAMENTOS - Procedimento Otimizado - (Certificagdo de BPF) de
INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: A solicitante ndo apresentou o relatério de inspegdo de BPF
conclusivo e completo, emitido por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente listada
na IN n? 292/2024, ndo comprovando o atendimento, pelo estabelecimento, aos requisitos
técnicos de Boas Praticas de Fabricacdo, necessarios a comercializagdo do produto, em
desacordo ao § 19, Art. 11 da IN 292/2024, que dispde sobre a lista de documentos de
instrucao hecessarios ao procedimento otimizado de andlise.

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG. | 3
ENDERECO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.000624

EMPRESA SOLICITANTE: ADIUM S.A. - CNPJ: 55.980.684/0001-27

AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 0642260/25-7

ASSUNTO: 70912 - MEDICAMENTOS - Procedimento Otimizado - (Certificagdo de BPF) de
INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em avaliagdo da documentagdo apresentada, verificou-se
que o relatério de inspegdo submetido foi emitido por autoridade que ndo consta do
Anexo da Instrugdo Normativa (IN) n2 292/2022 da Anvisa, ndo sendo, portanto,
reconhecida como Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE). O documento foi
elaborado e subscrito pela autoridade denominada 'Baden-Wirttemberg Regional Board of
Tubingen, Head Office for Drug Surveillance', circunstancia que enseja o indeferimento do
pleito, nos termos do § 42 do art. 11 da IN n2 292/2022. Adicionalmente, o relatério de
inspe¢do encaminhado apresenta partes anonimizadas, com trechos cobertos em preto, o
que impossibilita sua leitura integral. Dessa forma, o documento nao foi apresentado em
sua forma completa, em desacordo com o disposto no inciso Ill do art. 72 da RDC n?
741/2022 da Anvisa.

RESOLUGCAO-RE N2 984, DE 13 DE MARGCO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAQ E FISCALIZAGAO 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 n2 585, de 10
de dezembro de 2021, e o art. 62, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

1. Empresa: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - CNPJ:
06.628.333/0001-46

Produto - Apresentagdo (Lote): CLORETO DE SODIO - 9 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML (LOTE: 25G20212G);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0209613/26-7

Assunto: 70351 - A¢Oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitéria

AcGes de fiscalizagdo: Suspensdo - Comercializagdo, Distribuigdo, Uso

Motivagdo: Desvio de qualidade relacionado a presenca de corpos estranhos e alteragdo de
coloragdo (amarelada), em ampolas invioladas, do medicamento cloreto de sédio 9 mg/mL, sol
inj IV, 10 mL, para o lote 25G20212G, validade 06/2027, conforme evidenciado por meio de
constatacdo visual, realizada pela Coordenadoria de Vigildncia em Saude - COVISA, no
municipio de Sdo Paulo, em 10/10/2025. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo
72 da Lei n? 6.360/1976. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorara
pelo prazo de noventa dias.

2. Empresa: OPTIMUS PHARMA MEDICAMENTOS MANIPULADOS LTDA - CNPJ:
31.411.995/0001-07

Produto - Apresentacgdo (Lote): TODOS (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0242271/26-9

Assunto: 70351 - A¢Bes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agdes de fiscalizagdao: Apreensdo

Suspensdo - Comercializagdo, Manipulagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagdo de comercializagdo de produto manipulado padronizado e ndo
individualizado, a pronta entrega, em desacordo com o item 5.14 e com a definicdo de
preparagdo maglstral dada pelo item 4 do ANEXO - REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS
BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM FARMACIAS (BPMF) da RDC n® 67/2007, e falhas
estruturais e de armazenamento, em desacordo com os itens 4.2, 4.2.1, 4.11 e 7.4.1 do Anexo
| da R/DC n°® 67, de 2007. Esta medida preventiva esta fundamentada da no art. 72 da Lei n2
6.360/1976.

3. Empresa: OPTIMUS PHARMA MEDICAMENTOS MANIPULADOS LTDA - CNPIJ:
31.411.995/0002-98
Produto - Apresentagdo (Lote): TODOS (LOTES: TODOS);
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente n2: 0243304/26-4
Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Acgdes de fiscalizacdo: Apreensdo
Suspensdo - Comercializagdo, Manipulagdo, Propaganda, Uso
Motivacdo: Comprovagdo de comercializagio de produto manipulado padronizado e ndo
individualizado, em desacordo com o item 5.14 e com a definicdo de preparagdo magistral dada
pelo item 4 do ANEXO - REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE
MANIPULACAO EM FARMACIAS (BPMF) da RDC n2 67/2007; utilizagdo de nome de fantasia e
identidade comercial em preparagGes magistrais, ao invés de nomenclatura técnica, em desacordo
com o item 12.1 do Anexo | da RDC n° 67, de 2007; estabelecimento de prazo de validade sem
avaliagdo fisico-quimica, em desacordo com o item 15.4.1 do Anexo | da RDC n°® 67, de 2007;
manipulagdo de formulagdes que existem no mercado (produgdo industrial), em desacordo com o
item 5.13 do Anexo da RDC n° 67, de 2007; manipulagao em escala e manutengdo de estoque de
produtos manipulados, em desacordo com o item 10 do Anexo | da RDC n° 67, de 2007; inspegao
visual realizada de forma inadequada, em desacordo com o item 9.3 do anexo IV da RDC n°® 67, de
2007; armazenamento de produtos ndo rotulados, em desacordo com o item 12.1 do Anexo | da
RDC n° 67, de 2007; comercializagdo de produtos com caracteristicas de medicamentos
industrializados sem registro, em desacordo com o art. 12 da Lei n° 6.360, de 1976. Esta medida
preventiva estad fundamentada da no art. 72 da Lei n? 6.360/1976.

RESOLUGAO-RE N¢ 986, DE 13 DE MARCO DE 2026

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

1. Empresa: AGRO INDUSTRIA E CEREALISTA NORTE PARANA LTDA (CEREALISTA NORTE
PARANA) - CNPJ: 22327494000407

Produto - (Lote): AZEITE DE OLIVA EXTRA VIRGEM - SAN OLIVETTO (TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n2: 0239142/26-2

Assunto: 70351 - AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicao - Comercializagao, Distribuigdo, Fabricacdo, Importacdo, Propaganda, Uso
Motivacdo: Considerando a origem desconhecida ou ignorada do AZEITE DE OLIVA EXTRA
VIRGEM - SAN OLIVETTO, que conste na sua rotulagem, como importadora a empresa AGRO
INDUSTRIA E CEREALISTA NORTE PARANA LTDA (CEREALISTA NORTE PARANA) - CNPJ
22.327.494/0004-07, CNPJ Suspenso por Inconsisténcia Cadastral, desde 22/05/2025 e como
distribuidora, a empresa COMERCIAL ALIMENTICIA E CEREALISTA CAPIXABA LTDA (CAPIXABA
ALIMENTOS) - CNPJ 40.160.646/0001-50, CNPJ BAIXADO por Extingdo Por Encerramento
Liquidagdo Voluntaria desde 06/11/2024 junto a Receita Federal do Brasil. Foram infringidos
os dispositivos legais: arts. 10, 21, 41, 45, 46 e 48 do Decreto-Lei n? 986, de 21 de outubro
de 1969; arts. 7 e 29 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 727, de 1° de julho de
2022, tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

RESOLUGAO-RE N2 987, DE 13 DE MARGO DE 2026

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

1. Empresa: GR SUPLEMENTOS LTDA - CNPJ: 53617278000179

Produto - (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS DA MARCA ULTRAGLICO
(TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n2: 0241060/26-5

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibi¢do - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: "Considerando a propaganda e comercializagdo de Suplemento Alimentar em
capsulas da marca ULTRAGLICO, no site https://www.ultraglico.com.br/, de origem
desconhecida ou ignorada. Foram infringidos os dispositivos legais: arts. 3, 10, 21, 23, 41,
45, 46 e 48 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969; Arts. 8, 16, 17 e 21 da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 243, de 26 de julho de 2018; Art. 9 da Instrugdo
Normativa - IN n2 28, de 26 de julho de 2018; arts. 4, 8 e 29 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 727, de 1° de julho de 2022; Arts. 3 e 21 da Resolugdo - RDC n? 843,
de 22 de fevereiro de 2024, tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.".

RESOLUGAO-RE Ne 988, DE 13 DE MARCO DE 2026

A GERENTE—GERAL DE INSPECAO 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 Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o inciso IV, § 12 do art. 42 subsidiado pelo inciso I, § 22 do art.
42 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo
de Insumos Farmacéuticos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: SHIONO FINESSE LTD. - B001318

ENDERECO: 156 1 AZA HAMAWARI, YONOZU 49 MIKUNI CHO, FUKUI, SAKAI - 913-0036 -
PAIS: JAPAO - CODIGO UNICO: B.001318

EMPRESA SOLICITANTE: THERAMEX FARMACEUTICA LTDA.- CNPJ: 16.927.572/0001-50
AUTORIZ/MS: 1097112 - EXPEDIENTE(§): 1418336/24-6

ASSUNTO: 70904 - INSUMOS FARMACEUTICOS - Procedimento Otimizado - Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo para Industria Internacional - sintese quimica

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Ndo ha documentagdo apta a comprovar o atendimento,
pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricagdo necessarios
a comercializagdo do produto, em desacordo com inciso IV do § 12 do art. 42 da RDC n?
497/2021, que dispde sobre os procedimentos administrativos para concessdo de
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo, tampouco foi encaminhada a documentagdo
obrigatdria para procedimento otimizado de certificagdo, em desacordo com § 42 do art.
11 da IN n2 292/2024.

EMPRESA FABRICANTE: ASAHI KASEI FINECHEM CO., LTD. - B0O01320 )
ENDERECO: 6-2633-7, ASAHI-MACHI, NOBEOKA, MIYAZAKI 882-0847 - PAIS: JAPAO -
CODIGO UNICO: B.001320

EMPRESA SOLICITANTE: ADIUM S.A. - CNPJ. 55.980.684/0001-27

AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(§): 1418412/24-4

ASSUNTO: 70904 - INSUMOS FARMACEUTICOS - Procedimento Otimizado - Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo para Industria Internacional - sintese quimica

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Ndo ha documentagdo apta a comprovar o atendimento,
pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricagdo necessarios
a comercializagdo do produto, em desacordo com inciso IV do § 12 do art. 42 da RDC n?
497/2021, tampouco foi encaminhada a documentagdo obrigatéria para procedimento
otimizado de certificagdo, em desacordo com § 42 do art. 11 da IN n® 292/2024.
EMPRESA FABRICANTE: JIANGSU HANSOH PHARMACEUTICAL GROUP CO., LTD. -
B0O00978

ENDERECO: KAITAI ROAD, DAPU INDUSTRIAL PARK, ECONOMIC AND TECHNICAL
DEVELOPMENT ZONE, LIANYUNGANG, JIANGSU - 222000 CHINA, REPUBLICA POPULAR -
PAIS: - CODIGO UNICO: B.000978

EMPRESA SOLICITANTE: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - CNPJ.
05.161.069/0001-10

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 1482574/24-1
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ASSUNTO: 70904 - INSUMOS FARMACEUTICOS - Procedimento Otimizado - Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo para Industria Internacional - sintese quimica

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Ndo ha documentagdo apta a comprovar o atendimento,
pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Préticas de Fabricagdo necessarios
a comercializagdo do produto azacitidina, em desacordo com inciso IV do § 12 do art. 42
da RDC n? 497/2021, tampouco foi enviado o relatério em formato pdf editdvel (requisito
do checklist da peti¢do), em desacordo § 42 do art. 11 da IN n2 292/2024.

EMPRESA FABRICANTE: LG CHEM, LTD.

ENDERECO: 151, OSONGSAENGMYEONG 1-RO, OSONG-EUP, HEUNGDEOK-GU, CHEONGJU-
SI, CHUNGCHEONGBUK-DO - PAI[S: COREIA DO SUL - CODIGO UNICO: A.001257
EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ. 56.998.701/0001-16
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 1551336/25-1

ASSUNTO: 70907 - INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Procedimento
Otimizado - Certificagio de BPF de INDUSTRIA INTERNACIONAL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: A solicitante ndo apresentou a documentagao referente ao relatério
de inspecdo de BPF conclusivo e completo, emitido por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente listada na IN n2 292/2024, ndo comprovando o atendimento, pelo estabelecimento,
aos requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricagdo, necessarios a comercializagdo do produto,
em desacordo com inciso IV do § 12 do art. 42 da RDC n2 497/2021.

EMPRESA FABRICANTE: SHANGHAI HENLIUS BIOLOGICS CO., LTD

ENDERECO: BUILDING 1 (BUILDING D), NO. 182, WENJUN ROAD, SONGJIANG DISTRICT,
SHANGHAI, 201616 - PAIS: - CODIGO UNICO: A.001864

EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ. 56.998.701/0001-16
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 1563640/25-2

ASSUNTO: 70907-INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Procedimento
Otimizado - Certificagio de BPF de INDUSTRIA INTERNACIONAL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Devido a auséncia de documentagdo apta a comprovar o atendimento,
pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricagdo necessarios a
comercializagdo do produto, conforme inciso IV do § 12 do art. 42 da RDC n2 497/2021

RESOLUGAO-RE N2 989, DE 13 DE MARGO DE 2026

A 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 Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Renovar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos das empresas constantes no anexo, por meio de sua renovagdo
automatica.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Enderego: Parc de La Noire Epine, Rue Fleming 20, 1300, Wavre

Pais: Bélgica Cédigo Unico: A.000270

Solicitante: Instituto Butantan CNPJ: 61.821.344/0001-56

Expediente(s): 0976439/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: toxoide pertussis (PT), hemaglutinina filamentosa
(FHA) e pertactina (PRN).

Data de Vencimento: 18/03/2028

Fabricante: Human Genome Sciences, Inc

Enderego: 9911 Belward Campus Drive - Rockville - Maryland 20850

Pais: Estados Unidos da América Cédigo Unico: A.000790

Solicitante: Glaxosmithkline Brasil Ltda. CNPJ: 33.247.743/0001-10
Expediente(s): 0888261/25-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: belimumabe e mepolizumabe.

Data de Vencimento: 18/03/2028

Fabricante: Mangalam Drugs and Organics Ltd. - Unit 2

Enderego: Plant 2A, 2B and 2C, Plot N2 1203, GIDC, Vapi, Gujarat - 396195

Pais: india Cédigo Unico: B.000948

Expediente(s): 1156147/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: aciclovir, entricitabina, fosfato
de cloroquina. fumarato de bisoprolol, sulfato de hidroxicloroquina, furosemida,
nimesulida, dolutegravir sddico, fumarato de tenofovir disoproxila, pregabalina.

Data de Vencimento: 18/03/2028

Fabricante: MSD Biotech B.V.

Endereco: Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss

Pais: Holanda (Paises Baixos) Cédigo Unico: A.000423

Solicitante: Organon Farmacéutica Ltda. CNPJ: 45.987.013/0001-34
Expediente(s): 0838176/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: betafolitropina.

Data de Vencimento: 18/03/2028

Fabricante: Shire Human Genetic Therapies, Inc.

Enderego: 300 Shire Way, Lexington, Massachusetts (MA) 02421

Pais: Estados Unidos da América Cédigo Unico: A.000793

Solicitante: Takeda Pharma Ltda CNPJ: 60.397.775/0001-74

Expediente(s): 1216186/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: idursulfase (fermentagdo).

Data de Vencimento: 18/03/2028

RESOLUGAO-RE N2 990, DE 13 DE MARGCO DE 2026

A 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 legislagdo vigente, para a area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Renovar a Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos das empresas constantes no ANEXO.

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

RENATA DE LIMA SOARES

ANEXO

Fabricante: Biocon Limited

Endereco: Plot No. 2, Road No. 21, J. N. Pharma City, Thadi Village, Ida Paravada,
Anakapalli District, Andhra Pradesh - 531 019

Pais: India Cddigo Unico: B.001044

Expediente(s): 1091399/25-5

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por semissintese: micofenolato de mofetila;
micofenolato de sddio.

Data de Vencimento: 18/03/2028

Fabricante: Genentech, Inc.

Endereco: 1 Antibody Way, Oceanside, CA 92056

Pais: Estados Unidos da América Cdédigo Unico: A.000248

Solicitante: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. CNPJ: 33.009.945/0001-23
Expediente(s): 0978722/25-6

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: bevacizumabe, pertuzumabe, polatuzumabe
vedotina, rituximabe, tiragolumabe e tocilizumabe.

Data de Vencimento: 18/03/2028

Fabricante: Polpharma Biologics S.A.

Enderego: Ul. Trzy Lipy 3, 80-172 Gdansk

Pais: Polonia Cddigo uUnico: A.001666

Solicitante: Biomm SA CNPJ: 04.752.991/0001-10

Expediente(s): 1235534/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: ranibizumabe.

Data de Vencimento: 18/03/2028

Fabricante: Richter Biologics GmbH & Co. KG

Endereco: Dengelsberg, 24796, Bovenau

Pais: Alemanha Cdédigo uUnico: A.001040

Solicitante: Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. CNPJ:10.588.595/0010-92
Expediente(s): 0831844/25-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: caplacizumabe.

Data de Vencimento: 18/03/2028

Fabricante: Samsung Biologics Co. Ltd.

Endereco: 300, Song-do Bio-Daero, Yeonsu-gu, Incheon

Pais: Republica da Coreia Cddigo Unico: A.001327

Solicitante: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. CNPJ: 56.998.982/0001-07
Expediente(s): 1159856/25-7

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: ipilimumabe.

Data de Vencimento: 18/03/2028

RESOLUGAO-RE N2 991, DE 13 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des 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, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislacdo vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacdo de Boas
Préticas 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.

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: Angiu Lu'an Pharmaceutical Co., LTD.

Enderego: No. 35 Weixu North Road, Angiu, Shandong Province - 262100
Pais: Republica Popular da China Cédigo unico: B.000242

Expediente(s): 1110484/25-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo Farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: paracetamol.

Fabricante: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Enderego: Birkendorfer Strasse 65, 88397 - Biberach an der Riss

Pais: Alemanha Cddigo unico: A.000116

Solicitante: Leo Pharma Ltda CNPJ: 11.424.477/0001-10

Expediente(s): 1518913/25-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: espesolimabe.

Fabricante: Chemo Biosynthesis S.R,L.

Endereco: Via per Voghera, 1 - Corana (Pavia) - 27050

Pais: Italia Cédigo unico: B.001167

Expediente(s): 0703110/25-0

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese: ivermectina.

Fabricante: Enaltec Labs Private Limited.

Enderecgo: Plot No 825, 826 & 827, Sector - 3, Industrial Area, Dhar, Pithampur, Madhya
Pradesh - 454 774

Pais: India Cddigo Unico: B.000753

Expediente(s): 0980972/23-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: cloridrato de moxifloxacino;
desloratadina; febuxostate; montelucaste de sdédio; nepafenaco; oxalato de escitalopram;
rosuvastatina calcica; tartarato de brimonidina.

Fabricante: Fleming Laboratories Limited

Enderego: Survey N2 270, Nawabpet Village, Shivampet Mandal, Medak District,
Telangana - 502 313

Pais: India Cddigo unico: B.000345

Expediente(s): 1236968/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: etodolaco.

Fabricante: FujiFilm Diosynth Biotechnologies Denmark ApS

Endereco: Biotek Allé 1, 3400, Hillerod

Pais: Dinamarca Cédigo Unico: A.000788

Solicitante: Astrazeneca do Brasil Ltda CNPJ: 60.318.797/0001-00
Expediente(s): 1175672/25-4

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo biolégico: gefurulimabe.

Fabricante: IDT Australia Ltd.
Endereco: 39 - 57 Wadhurst Drive Boronia, VIC 3155
Pais: Austrélia Cédigo Unico: B.001360
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Expediente(s): 0286765/25-0
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: tiotepa.

Fabricante: Jiangxi Desano Pharmaceutical Co., LTD.

Endereco: Salt Chemical Industry Base, Zhangshu City, Jiangxi Province

Pais: Republica Popular da China Cdédigo Unico: B.001317

Expediente(s): 1636013/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo  farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: (4R,12AS)-N-[(2,4-
Difluorophenyl)methyl]-7-hydroxy-4-methyl-6,8-dioxo-3,4,6,8,12,12A-hexahydro-2H-
pyrido[1,2,4,5]pyrazino[2,1-][1,3]oxazine-9-carboxamide (intermediario do dolutegravir).

Fabricante: Kreative Organics Private Limited

Enderego: D-123, Phase Ill, I.D.A, Jeedimetla (V), Quthbullapur (M), Medchal- Malkajgiri
districjc, Telangana PINCODE 500055

Pais: India Codigo Unico: B.000543

Expediente(s): 1374325/25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: etodolaco.

Fabricante: Maithri Drugs Private Limited

Enderego: Sy. No. 205, 222 To 226, Ida Bonthapally, Bonthapally (Village), Gummadidala
(Mandal), Sangareddy District, Telangana State - 502 313

Pais: India Cddigo unico: B.001058

Expediente(s): 0519873/25-4

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: abrocitinibe, acido fumarico
siponimode, acido selenioso, adapaleno, avacopana, carbidopa, carbimazol, cloreto de
potassio, cloridrato de besifloxacino, cloridrato de cetamina, cloridrato de dapoxetina,
cloridrato de dexmedetomidina, cloridrato de escetamina, cloridrato de fenfluramina,
cloridrato de lercanidipino, cloridrato de viloxazina, clortalidona, deutetrabenazina,
dicloridrato de sapropterina, divalproato de sédio, finerenona, foscarnete sdédico, fosfato
de sddio dibasico, fosfato de sddio monobasico, fumarato de vonoprazana, levodopa,
luliconazol, lumacaftor, mavacanteno, mesalazina, mesilato de gemifloxacino, mesilato de
lomitapida, mirtazapina, nitrofurantoina monoidratada, nitrofurantoina, ospemifeno,
ozenoxacino, penciclovir, raltegravir potassico, roxadustate, selexipague, sulfato de
manganés monoidratado, sulfato de potdssio, sulfato de sodio, sulfato de zinco
heptaidratado, tartarato de brimonidina, tartarato de vareniclina, tiamazol, tigeciclina,
trifaroteno, vericiguate, voriconazol, zonisamida.

Fabricante: Tyche Industries Limited

Endereco: No 6/223, Sarpavaram, Kakinada, Kakinada District, Andhra Pradesh -
533005

Pais: India Cddigo unico: B.001008

Expediente(s): 1031742239

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese: acido azelaico.

Fabricante: Wockhardt Limited

Endereco: Biotech Park, H-14/2A, M.L.D.C. Waluj, Chhtrapati Sambhajinagar 431136,
Maharashtra State

Pais: India Cddigo unico: A.000631

Solicitante: Farma Vision Importacdo e Exportagdo De Medicamentos Ltda. CNPJ:
09.058.502/0001-48

Expediente(s): 1455540/24-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: insulina glargina.

Fabricante: Wyeth Biopharma Division Of Wyeth Pharmaceuticals LLC

Enderego: One Burtt Road, Andover, Massachusetts (MA) 01810

Pais: Estados Unidos da América Codigo unico: A.000633

Solicitante: Instituto Butantan CNPJ: 61.821.344/0001-56

Expediente(s): 1148959/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: vacina do virus sincicial respiratério bivalente
(recombinante).

Fabricante: Xuchang Hengsheng Pharmaceutical Co., Ltd.

Endereco: Jian An Fine Chemical Industry Park, Xuchang City, Henan Province - 461103
Pais: Republica Popular da China Cdédigo Unico: B.001269

Expediente(s): 0383602/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: dicloridrato de manidipino.

Fabricante: Yantai Dongcheng Biochemicals Co., Ltd.

Endereco: N2 7 Changbaishan Road, Yantai Development Zone, Shandong

Pais: Republica Popular da China Cddigo unico: A.000645

Solicitante: Farma Vision Importagdo e Exportacdo de Medicamentos Ltda CNPJ:
09.058.502/0001-48

Expediente(s): 0079006/25-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: enoxaparina sddica.

Fabricante: Zhejiang East-Asia Pharmaceutical Co., Ltd

Enderego: Coastal Industrial City, Pubagang town, Sanmen county, Zhejiang (P.C.:
317100)

Pais: Republica Popular da China Cédigo Unico: B.000452

Expediente(s): 1187546/25-9

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: maleato de trimebutina.

RESOLUGAO-RE N2 992, DE 13 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes 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

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 Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagédo.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: Rentschler Biopharma SE

Enderego: Erwin-Rentschler-Strasse 21 88471 Laupheim

Pais: Alemanha Cddigo Unico: A.000528

Solicitante: Fresenius Kabi Brasil Ltda. CNPJ: 49.324.221/0001-04
Expediente(s): 1412383/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: ustequinumabe.

RESOLUGAO-RE N¢ 993, DE 13 DE MARCO DE 2026

A 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 a necessidade de
inclusdo na certificagdo de boas praticas de fabricagdo, prevista no art. 11 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Incluir o Insumo Farmacéutico Ativo obtido por sintese quimica fosfato
de ruxolitinibe na certificagdo da empresa Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
(Cddigo unico: B.000327), publicada pela Resolugdo - RE n2 1.514, de 18 de abril de 2024,
no Diario Oficial da Unido n2 77, de 22 de abril de 2024, secdo 1, pagina 233, conforme
expedientes n? 0770083/23-4 e 1457740/25-7.

Art. 22 Incluir os Insumos Farmacéuticos Ativos obtidos por sintese quimica
cloridrato de atomoxetina e undecilato de testosterona na certificagdo da empresa Sun
Pharmaceutical Industries Ltd. (Cédigo Unico: B.000200), publicada pela Resolugdo RE n2
1.630, de 26 de abril de 2024, no Diario Oficial da Unido n® 82, de 29 de abril de 2024,
Secdo 1, pag. 469, conforme expedientes n? 4332151/22-4 e 0434553/25-5.

Art. 32 Incluir o Insumo Farmacéutico Ativo obtido por sintese quimica
fulvestranto na certificagdo da empresa Sun Pharmaceutical Industries Ltd. (Codigo unico:
B.000154), publicada pela Resolugdo RE n2 3.670, de 3 de outubro de 2024, no Didrio
Oficial da Unido n2 194, de 7 de outubro de 2024, Segdo 1, pag. 136, conforme
expedientes n? 0432890/24-6 e 0934096/25-2.

Art. 42 |Incluir o Insumo Farmacéutico Ativo obtido por sintese quimica
cloridrato de nilotinibe di-hidratado na certificagdo da empresa Hetero Labs Limited
(Cédigo unico: B.000294), publicada pela Resolugdo RE n? 4.163, de 7 de novembro de
2024, no Diario Oficial da Unido n2 218, de 11 de novembro de 2024, Segdo 1, pag. 137,
conforme expedientes n? 0552116/24-6 e 1089157/25-8.

Art. 52 Incluir o Insumo Farmacéutico Ativo biolégico aflibercepte na certificagdo
da empresa Alvotech HF (Cdédigo Unico: A.001665), solicitada pela empresa Steincares
Farmacéutica do Brasil Ltda, CNPJ: 50.090.735/0001-21, publicada pela Resolu¢do RE n@
1.326, de 3 de abril de 2025, no Diario Oficial da Unido n2 66, de 7 de abril de 2025, Se¢do
1, pag. 149, conforme expedientes n2 0072938/25-1 e 0981589/25-1.

Art. 62 Incluir o Insumo Farmacéutico Ativo obtido por fermentagdo classica
tacrolimo na certificagdo da empresa Biocon Limited (Site 1) (Cddigo unico: B.000324),
publicada pela Resolugdo RE n2 4.829, de 27 de novembro de 2025, no Diario Oficial da
Unido n2 228, de 1 de dezembro de 2025, Secdo 1, pag. 242, conforme expedientes n?
0029161/24-0 e 0907851/25-8.

Art. 72 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RENATA DE LIMA SOARES
RESOLUGAO-RE N2 994, DE 13 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuices 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, e

considerando a necessidade de alteragdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Alterar a razdo social da empresa CATALENT BELGIUM S.A. (Cddigo
Unico: A.000131) para NOVO NORDISK PRODUCTION BELGIUM S.A. em todas as
certificagbes vigentes a data de 16 de margco de 2026, conforme expediente n2
1442917/25-3.

Art. 22 Alterar a razdo social da empresa MAROPACK AG (Cddigo unico:
A.001161) para ROMMELAG CDMO SWITZERLAND AG em todas as certificagdes vigentes a
data de 16 de margo de 2026, conforme expediente n? 1414547/25-1.

Art. 32 Alterar a razdo social da empresa MSD INTERNATIONAL GMBH T/A MSD
IRELAND (BALLYDINE) (Cédigo Gnico: A.000878) para MSD INTERNATIONAL GMBH em todas
as certificagbes vigentes a data de 16 de margo de 2026, conforme expediente n2
1207031/25-9.

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

RENATA DE LIMA SOARES
RESOLUGAO-RE N2 995, DE 13 DE MARGO DE 2026

A 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 a necessidade de atualizagdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo, prevista no art. 12, caput da Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n? 102, de
24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 12 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa
BALKANPHARMA-DUPNITSA AD, publicada pela Resolugdo RE n2 2.747, de 26 de julho de
2024, no Diario Oficial da Unido n2 149, de 5 de agosto de 2024, Segdo 1, pag. 190, DE
FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ:
09.058.502/0001-48, Autoriz/MS: 1074651; PARA THERAMEX FARMACEUTICA LTDA., CNPJ:
16.927.572/0001-50, Autoriz/MS: 1097112; conforme expedientes n2 0057675/24-4 e
1227365/25-0.

Art. 22 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa LTS LOHMANN
THERAPIE-SYSTEME AG, publicada pela Resolugdo RE n? 3.337, de 12 de setembro de
2024, no Diario Oficial da Unido n2 179, de 16 de setembro de 2024, Secgdo 1, pags. 107
e 107, DE FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ:
09.058.502/0001-48, Autoriz/MS: 1074651; PARA THERAMEX FARMACEUTICA LTDA., CNPJ:
16.927.572/0001-50, Autoriz/MS: 1097112; conforme expedientes n2 0174717/24-5 e
0174717/24-5.

Art. 32 Alterar a empresa solicitante na certificagdio da empresa VETTER
PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG., publicada pela Resolugdao RE n? 4.073, de 31 de
outubro de 2024, no Diario Oficial da Unido n2 213, de 4 de novembro de 2024, Segdo
1, pags. 125 e 126, DE FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA, CNPJ: 09.058.502/0001-48, Autoriz/MS: 1074651; PARA THERAMEX FARMACEUTICA
LTDA., CNPJ: 16.927.572/0001-50, Autoriz/MS: 1097112; conforme expedientes n2
0906773/24-5 e 1227617/25-9.

Art. 42 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa DELPHARM
LILLE SAS, publicada pela Resolugdo RE n? 4.465, de 29 de novembro de 2024, no Diério
Oficial da Unido n2 231, de 2 de dezembro de 2024, Segdo 1, pag. 263, DE FARMA VISION
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ: 09.058.502/0001-48,
Autoriz/MS: 1074651; PARA THERAMEX FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 16.927.572/0001-50,
Autoriz/MS: 1097112; conforme expedientes n? 0688179/24-0 e 1227408/25-1.

Art. 52 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa LAPHAL
INDUSTRIES, publicada pela Resolugao RE n? 4.723, de 18 de dezembro de 2024, no Diario
Oficial da Unido n2 246, de 23 de dezembro de 2024, Segdo 1, pags. 384 e 385, DE
FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ:
09.058.502/0001-48, Autoriz/MS: 1074651; PARA THERAMEX FARMACEUTICA LTDA., CNPJ:
16.927.572/0001-50, Autoriz/MS: 1097112; conforme expedientes n2 0854716/24-6 e
1227489/25-1.

Art. 62 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa NEXTPHARMA
PLOERMEL, publicada pela Resolugdo RE n2 4.724, de 18 de dezembro de 2024, no Didrio
Oficial da Unido n? 246, de 23 de dezembro de 2024, Segcdo 1, pag. 385, DE FARMA
VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ: 09.058.502/0001-
48, Autoriz/MS: 1074651; PARA THERAMEX FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 16.927.572/0001-
50, Autoriz/MS: 1097112; conforme expedientes n2 0854059/24-5 e 1227478/25-9.
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Art. 72 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa GLAROPHARM
AG, publicada pela Resolugdo RE n? 3.422, de 4 de setembro de 2025, no Diario Oficial
da Unido n? 170, de 8 de setembro de 2025, Secdo 1, pag. 137, DE FARMA VISION
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ: 09.058.502/0001-48,
Autoriz/MS: 1074651; PARA THERAMEX FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 16.927.572/0001-50,
Autoriz/MS: 1097112; conforme expedientes n? 0078475/25-2 e 1227419/25-2.

Art. 82 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa MILLMOUNT
HEALTHCARE LIMITED publicada pela Resolugdo RE n2 2.795, de 24 de julho de 2025, no
Didrio Oficial da Unido n2 140, de 28 de julho de 2025, Secdo 1, pag. 198, DE PFIZER
BRASIL LTDA, CNPJ: 61.072.393/0001-33, Autoriz/MS: 1021101 PARA STEINCARES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, CNPJ: 50.090.735/0001-21, Autoriz/MS: 1301881;
conforme expedientes n2 0043872/25-5 e 0872551/25-3.

Art. 92 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RENATA DE LIMA SOARES
RESOLUGAO-RE N2 996, DE 13 DE MARGO DE 2026

A 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 Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Renovar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos
das empresas constantes no anexo, por meio de sua renova¢do automatica.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: SIMTRA US LLC

ENDERECO: 927 SOUTH CURRY PIKE, BLOOMINGTON, INDIANA (IN) 47403

PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000081

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46
AUTORIZ/MS: 1025762 - E),(PEDIENTE(S): 1140940/25-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados

Data de Vencimento: 18/03/2028

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIO SANDERSON S.A. )

ENPERECO: CAL!_E CARL,OS FERNANDEZ N2 244, COMUNA DE SAN JOAQUIN

PAIS: CHILE - CODIGO UNICO: A.000352

EMPRESA SOLICITANTE: FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 58.635.830/0001-
75

AUTORIZ/MS: 1016883 - E),(PEDIENTE(S): 1189443/25-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

Data de Vencimento: 18/03/2028

EMPRESA FABRICANTE: WOODSTOCK STERILE SOLUTIONS, INC.

ENDERECO: 2210 LAKE SHORE DRIVE, WOODSTOCK, ILLINOIS 60098

PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000137

EMPRESA  SOLICITANTE: PINT PHARMA PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES E
FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 21.896.000/0001-91

AUTORIZ/MS: 1139004 - E)SPEDIENTE(S): 1230802/25-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Solugdes com Preparagdo Asséptica

Data de Vencimento: 18/03/2028

EMPRESA FABRICANTE: ZYDUS HOSPIRA ONCOLOGY PRIVATE LIMITED

ENDERECO: PLOT N2 3, PHARMEZ- SPECIAL ECONOMIC ZONE, N.H. NO.8 A, SARKHEJBAVLA
ROAD, VILLAGE - MATODA, TAL-SANAND, MATODA-382 213- AHMEDABAD, GUJARAT
STATE

PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000648

EMPRESA SOLICITANTE: Mawdsleys Pharmaceuticals do Brasil Ltda - CNPJ:
19.501.429/0001-90

AUTORIZ/MS: 1158322 - E),(PEDIENTE(S): 1237871/25-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

Data de Vencimento: 18/03/2028

RESOLUGAO-RE N2 997, DE 13 DE MARGO DE 2026

A 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, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Renovar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos
das empresas constantes no ANEXO.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: FRESENIUS KABI FRANCE

ENDERECO: 6 RUE DU REMPART, 27400 LOUVIERS

PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.000981

EMPRESA SOLICITANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324.221/0001-04
AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDIENTE(s): 1213789/25-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal

Data de Vencimento: 18/03/2028

EMPRESA FABRICANTE: ARES TRADING URUGUAY S. A.

ENDERECO: RUTA 8, KM 17.500, ZONAMERICA, MONTEVIDEO - EDIFICIO 1800 (MERCK
SERONO)

PAIS: URUGUAI - CODIGO UNICO: A.000036

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.069.212/0001-84

AUTORIZ/MS: 1000898 - E,XPEDIENTE(S): 0990930/25-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio estéreis
(Embalagem secundaria)

Data de Vencimento: 18/03/2028

EMPRESA FABRICANTE: SIEGFRIED EL MASNOU, S.A.

ENDERECO: CALLE CAMIL FABRA, 58 - EL MASNOU, BARCELONA

PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.000019

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - E)SPEDIENTE(S): 1084322/25-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pomadas com Preparagdo Asséptica

Data de Vencimento: 18/03/2028

RESOLUGAO-RE N¢ 998, DE 13 DE MARGO DE 2026

A 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 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 tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0024-05 - AUTORIZ/MS:
2200003

ENDERECO: ROD BR-101 SUL, 3020, LETRA C

MUNICIPIO: CABO DE SANTO AGOSTINHO - UF: PE - EXPEDIENTE: 1267899/25-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos Criogénicos
Medicinais: Liquidos Criogénicos

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0023-24 - AUTORIZ/MS:
2200003

ENDERECO AV PRESIDENTE WILSON, 5874

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1277723/25-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos Criogénicos
Medicinais: Liquidos Criogénicos

EMPRESA: Air Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0031-34 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECO: Rua Dois, 300. Lote 2

MUNICIPIO: CONTAGEM - UF: MG - EXPEDIENTE: 1321571/25-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos Criogénicos
Medicinais: Liquidos Criogénicos

EMPRESA: JP IndUstria Farmacéutica S.A. - CNPJ: 55.972.087/0002-31 - AUTORIZ/MS:
1004915

ENDERECO: Avenida José Garibaldi 1230

MUNICIPIO: VIAMAO - UF: RS - EXPEDIENTE: 0760424/25-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM EVREUX

ENDERECO: 5 RUE DE GUESCLIN, EVREUX - 27000 - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO:
A.001478

EMPRESA SOLICITANTE: GMP-ORPHAN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ:
36.727.426/0001-99

AUTORIZ/MS: 1244702 - EXPEDIENTE(s): 1346161/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nao
estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: STERIPACK MEDICAL POLAND SP. Z 0.0

ENDERECO: LEG, UL. JAPONSKA 1, 55-220 JELCZ-LASKOWICE - PAIS: POLONIA - CODIGO
UNICO: A.001712

EMPRESA SOLICITANTE: STEINCARES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
50.090.735/0001-21

AUTORIZ/MS: 1301881 - EXPEDIENTE(s): 0977581/25-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: IPSEN PHARMA BIOTECH

ENDERECO: PARC D'ACTIVITES DU PLATEAU DE SIGNES, CHEMIN DEPARTEMENTAL NO 402,
83870 - SIGNES - PAIS: FRANGA - CODIGO UNICO: A.000323

EMPRESA SOLICITANTE: BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 07.718.721/0001-80
AUTORIZ/MS: 1069773 - EXPEDIENTE(s): 0933368/25-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: FINE FOODS & PHARMACEUTICALS NTM S.P.A.

ENDERECO: VIA GRIGNANO, 43 - 24041 BREMBATE (BG) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.001797

EMPRESA SOLICITANTE: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 0248361/25-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: LUPIN LIMITED

ENDERECO: UNIT 1, PLOT NO M-2 & M-2-A, SPECIAL ECONOMIC ZONE PHASE-II, MISC.
ZONE APPAREL PARK, PITHAMPUR (DIST. DHAR) - 454 775 - MADHYA PRADESH - PAIS:
iNDIA - CODIGO UNICO: A.001262

EMPRESA SOLICITANTE: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
17.875.154/0001-20

AUTORIZ/MS: 1009178 - EXPEDIENTE(s): 1164964/25-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A

ENDERECO: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.000477

EMPRESA SOLICITANTE: STEINCARES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
50.090.735/0001-21

AUTORIZ/MS: 1301881 - EXPEDIENTE(s): 0977612/25-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO: Produtos estéreis (Granel): Solucdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: WOCKHARDT LIMITED

ENDERECO: E-1/1, WOCKHARDT INFRASTRUCTURE DEVELOPMENT LTD, SEZ E-1, SHENDRA
MIDC, FIVE STAR INDUSTRIAL AREA, SHENDRA CHHATRAPATI SAMBHAJINAGAR 431154,
MAHARASHTRA STATE - PAIS: iINDIA - CODIGO UNICO: A.001622

EMPRESA SOLICITANTE: BIOTEC BIOLOGICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
10.446.719/0001-04

AUTORIZ/MS: 1069176 - EXPEDIENTE(s): 0146142/25-0

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: PHARMA PARTNERS S.R.L.

ENDERECO: VIA E. STROBINO, 55/57 - 59100 PRATO (PO) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.001848

EMPRESA SOLICITANTE: Mawdsleys Pharmaceuticals do Brasil Ltda - CNPJ: 19.501.429/0001-90
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AUTORIZ/MS: 1158322 - EXPEDIENTE(s): 0983963/25-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

ENDERECO; BIRKENDORFER STR. 65, 88397 - BIBERACH AN DER RISS - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000116

EMPRESA SOLICITANTE: LEO PHARMA LTDA - CNPJ: 11.424.477/0001-10

AUTORIZ/MS: 1085697 - EXPEDIENTE(s): 1518914/25-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: WOCKHARDT LIMITED

ENDERECO: BIOTECH PARK, H-14/2, M.I.D.C. WALUJ, CHHTRAPATI SAMBHAJINAGAR
431136, MAHARASHTRA STATE - PAIS' iNDIA - CODIGO UNICO: A.000631

EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48

AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 1455553/24-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

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: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
56.998.982/0001-07

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 1150144/25-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos; Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: GLAND PHARMA LIMITED

ENDERECO: SURVEY 143-148, 150 & 151 NEAR GANDIMAISAMMA CROSS ROADS,
D.P.PALLY, DUNDIGAL POST DUNDIGAL-GANDIMAISAMMA  MANDAL, MEDCHAL-
MALKAJGIRI DISTRICT, HYDERABAD - 500 043, TELANGANA - PAIS: INDIA - cODIGO UNICO:
A.000257

EMPRESA SOLICITANTE: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA -
CNPJ: 17.174.657/0001-78

AUTORIZ/MS: 1003877 - EXPEDIENTE(s): 0918517/25-7

CERTIFIE:{-\DCd) DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pos Liofilizados

RESOLUGAO-RE N2 999, DE 13 DE MARGO DE 2026

A 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 de Boas Praticas de Distribuicao
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagado.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

EMPRESA: FOMAXX DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - CNPIJ:
56.135.796/0001-44 - AUTORIZ/MS: 1328791 - AE: 1328821

ENDERECO: RUA LUIS ALBERTO CARVALHO CASTELO, SN, ANEXO 1

MUNICIPIO: RIO PRETO DA EVA - UF: AM - EXPEDIENTE: 1342233/25-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUGAO-RE N2 1.015, DE 13 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA SUBSTITUTA, 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 de Boas Préaticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Renovar a Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem de Produtos para Saude as empresas constantes no anexo.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Empresa: llkmed Comércio de Materiais Hospitalares Ltda. CNPJ: 07.668.083/0001-30
Enderego: Rua José de Alencar, 521, Sala 901 e Cobertura, Bairro Menino Deus, Porto
Alegre - RS CEP: 90880-481

Autorizagdo de Funcionamento: 8029698 Expediente: 1150231/25-4

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.
Validade até: 16/03/2030

RESOLUGCAO-RE N2 1.016, DE 13 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA SUBSTITUTA 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 de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Renovar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
para Saude as empresas constantes no anexo.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: Apro Korea Inc.

Endereco: 3F4F5F 63, Dangjeong-ro, Gunpo-Si, Gyeonggi-do, 15847 - Coreia do Sul
Solicitante: TCP Comércio e Locagdo de Artigos Médicos e Hospitalares Ltda. CNPJ:
04.291.824/0001-19

Autorizacdo de Funcionamento: 8104496 Expediente: 0029566/26-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde.

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecGes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Validade até: 16/03/2028

Fabricante: CeramTec GmbH

Endereco: Ceramtec-Weg 1, Marktredwitz, Baviera, 95615 - Alemanha

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Saude
Ltda CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8014590 Expediente: 1522597/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Validade até: 02/09/2028

Fabricante: Dr. Franz Kohler Chemie GmbH

Endereco: Werner-von-Siemens-Strasse 22-28, Bensheim,, 64625 - Alemanha
Solicitante: Contatti Comércio e Representa¢Bes Ltda CNPJ: 90.108.283/0001-82
Autorizacdo de Funcionamento: 8018557 Expediente: 1468242/25-3

Certificado de Boas Préticas 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.

Validade até: 13/05/2028

Fabricante: Gsell Medical Plastics AG

Endereco: Pilatusstrasse 32 Muri, Aargau, 5630 - Suica

Solicitante: Enovis Surgical Brasil Ltda. CNPJ: 03.117.039/0001-81

Autorizagdo de Funcionamento: 8007018 Expediente: 1513167251

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecBes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Validade até: 03/06/2028

Fabricante: Hartmann - Rico A.S

Endereco: Masarykovo ndm 77 Veverska Bityka, 664 71 - Republica Checa
Solicitante: Bace Comércio Internacional Ltda. CNPJ: 47.411.780/0001-26

Autorizacdo de Funcionamento: 8017031 Expediente: 0122571/26-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Validade até: 02/09/2028

Fabricante: Matex Lab S.p.A.

Enderego: Via Carlo Urbani n.2, angolo via E. Fermi, Brindisi, 72100 - Italia
Solicitante: Matex Lab Latam Comercializagdo de Produtos Para Medicina Estética Ltda
CNPJ: 43.727.436/0001-90

Autorizacdo de Funcionamento: 8252844 Expediente: 1557376/25-5

Certificado de Boas Préticas 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.

Validade até: 24/06/2028

Fabricante: Stryker Puerto Rico, LLC

Enderego: Las Guasimas Ind. Park Highway #3 Km 131.2, Arroyo, 714, Arroyo, 00714,
Porto Rico

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda CNPJ: 02.966.317/0001-02

Autorizacdo de Funcionamento: 8000543 Expediente: 0544067/25-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe Ill e Equipamentos de uso médico da classe lIl.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Validade até: 16/03/2028

RESOLUGAO-RE N2 1.017, DE 13 DE MARCO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA SUBSTITUTA, 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 peticdes submetidas a analise, preconizados em legislacdo vigente,
resolve:

Art. 12 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.

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: Global Med Systems SL.

Endereco: Alejandro Goicoechea Oriol 42, Gijon, 33211 - Espanha

Solicitante: Global Med Brasil Ltda. CNPJ: 40.838.809/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8242774 Expediente: 1375599/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo de Indeferimento: Em atendimento ao Inciso | do §12 do Art. 42 da RDC n?@
497/2021.

Fabricante: Stericon Pharma Pvt.Ltd.

Endereco: Plot No.9R, Sub layout of Plot No9, 1st Phase, Bommasandra Industrial Area,
Bengaluru, Karnataka, 560099 - india

Solicitante: Copermed Comercial Importadora Ltda. CNPJ: 09.029.404 /0001 - 82
Autorizagdo de Funcionamento: 8241779 Expediente: 0707436/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde.

Materiais de uso médico da classe Ill.

Motivo de Indeferimento: Em atendimento ao Inciso | do §12 do Art. 42 da RDC n?@
497/2021.

Empresa: TEB Tecnologia Eletrénica Brasileira Ltda. CNPJ: 46.055.703/0001-18
Endereco: Avenida Diederichsen 1057 Vila Guarani - S3o0 Paulo / SP CEP: 04310-000
Autoriza¢do de Funcionamento: 1026569 Expediente: 1627900/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Equipamentos classe de risco Il

Motivo: Em atendimento ao Inciso | do §12 do Art. 42 da RDC n2 497/2021.
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RESOLUGAO-RE Ne 1.018, DE 13 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA SUBSTITUTA, no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, |, § 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 Renovar automaticamente a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para Saude, das empresas constantes no anexo.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: Promm Industria de Materiais Cirdrgicos Ltda.

Endereco: Av. Patria 312, Sdo Geraldo, Porto Alegre - RS. CEP: 90230-070

Solicitante: PROMM INDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA. CNPJ: 94970142/0001-25
Autorizacdo de Funcionamento: 1044739 Expediente: 1138744/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios de renovagdo automatica.

Validade até: 18/03/2028

RESOLUGAO-RE N2 1.019, DE 13 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuicdes que |he confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando a necessidade de
alteragdo na Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacdo em razdo de transferéncia de
titularidade, conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 102, de 24 de agosto
de 2016, resolve:

Art. 12 Alterar a empresa solicitante na certificacdo da empresa Engine Medical
Equipment Manufacturing (Shanghai) Corporation, publicada pela Resolugdo-RE N2 1.345, de
4 de abril de 2025, no Diario Oficial da Unido n2. 66, de 07 de abril de 2025, Segdo 1, pég.
151, de Help Medical Servicos Administrativos, Importacdo e Exportagdo Ltda., CNPIJ:
23.236.534/0001-17, para Passrod Importagdo e Exportacdo de Produtos para Saude Ltda -
ME, CNPJ n2 26.185.222/0001-10, conforme expedientes n? 0847112/24-1 e 0631017/25-9.

Art. 22 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa Corin Limited,
publicada pela Resolugdo-RE n? 1.162, de 27 de margo de 2025, no Diario Oficial da Unido
n?. 61, de 31 de margo de 2025, Se¢do 1, pag. 249 de Bio 2 Importagdo e Comércio de
Materiais Médico Hospitalares Ltda, CNPJ n? 01.559.403/0001-38, para H. Medical
Importagdo e Comércio Ltda, CNPJ n2 03.787.326/0001-07, conforme expedientes n2
0951735/24-1 e 1467974/25-1.

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

RENATA DE LIMA SOARES
RESOLUGAO-RE N2 1.020, DE 13 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, |, § 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 Distribuicdo e/ou Armazenagem preconizados em legislacdo 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.

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Empresa: Cardio Pace Comércio e Representacdes Ltda CNPJ: 40.012.774/0001-57
Enderego: Rua Desembargador Cromwell Carvalho n2 2030, Sala 06 e 07, Sdo Cristovao,
Teresina - PI CEP: 64051-050

Autorizagdo de Funcionamento: 8224616 Expediente: 1659382/25-4

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspe¢do, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: EV Médica Comércio e Distribuicdio de Artigos Médicos Ltda- ME CNPJ:
09.045.754/0001-32

Endereco: Rua Costa Barros, 915, Mezanino 01, sala G/H, Centro, Fortaleza - CE CEP:
60160-280

Autoriza¢do de Funcionamento: 8095200 Expediente: 0046584/26-9

Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Hope Pharma Ltda. CNPJ: 34.025.812/0001-03

Endereco: Rodovia Regis Bittencourt, 1962, Galpdo 05 Agua Morna, Embu das Artes - SP
CEP: 06818-000

Autorizagdo de Funcionamento: 8323405 Expediente: 0025372/26-2

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspe¢do, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Hospcom Equipamentos Hospitalares Ltda. CNPJ: 05.743.288/0004-50

Enderego: Rodovia BR 153, S/N, Qd, CH, Lt. Area Box 01, Galpdo 02, Sala 01, Fazenda
Retiro, Goiania - GO CEP: 74620-430

Autorizagdo de Funcionamento: 8309072 Expediente: 0050626/26-4

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspecdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Invasive Importagdio e Comércio de Produtos Meédicos Ltda CNPJ:
02.555.905/0001-53 )

Enderecgo: Av. Republica Argentina, n? 1505 10° Andar, Agua Verde, Curitiba - PR CEP:
80.620-010

Autorizagdo de Funcionamento: 8023587 Expediente: 1512385/25-5

Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspe¢do, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: RV Distribuidora de Medicamentos e Produtos Ltda. CNPJ: 40.269.624/0001-23
Enderego: R 4, n? 6 Super Quadra 602, Imperatriz - MA CEP: 65913-320

Autorizagdo de Funcionamento: 8290545 Expediente: 1567111/25-4

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Shimadzu do Brasil Comércio Ltda CNPJ: 58.752.460/0009-03

Endereco: Rua Vereador Germano Luiz Vieira, 6457, Galpdo 02 Sala 48, Arraial dos Cunhas,
Itajai - SC CEP: 88318-120

Autorizagdo de Funcionamento: 8302822 Expediente: 1532637/25-0

Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Tecneuro Produtos Cientificos e Hospitalares Ltda CNPJ: 08.822.624/0001-04
Endereco: Rua Sete de Setembro, 144 - Centro, Trés Rios - RJ CEP: 25802-130
Autorizagdo de Funcionamento: 8044264 Expediente: 1608221/25-3

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.021, DE 13 DE MARGO DE 2026

A 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 de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para
Salde as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: Beijing Biosis Healing Biological Technology Co., Ltd

Enderego: 1-2F Building 2, 1-2F Building 1, No. 29 Yongda Road, Daxing Bio-medicine
Industry Base, Zhongguancun Science Park, Daxing District, Beijing, 102600 - China
Solicitante: J.L. Material Cirurgico Ltda CNPJ: 40.842.791/0001-11

Autorizagdo de Funcionamento: 8003414 Expediente: 1332095/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saulde.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Eurofins Steripac GmbH.

Endereco: Oberreichenbacherstrasse 15-17, Calw-Altburg, Baden-Wirttemberg, 75365 -
Alemanha

Solicitante: Technicare Instrumental Cirdrgico Ltda. CNPJ: 29.316.502/0001-08
Autorizagdo de Funcionamento: 1021055 Expediente: 0720626/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: FUJIFILM Healthcare Manufacturing Corporation Sano Office

Enderego: 700 Konaka-Cho, Sano City, Tochigi, 327-0001 - Japao

Solicitante: Fujifilm do Brasil Ltda. CNPJ: 60.397.874/0001-56

Autorizagdo de Funcionamento: 8002206 Expediente: 1621736/25-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecSes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Shenzhen MedRena Biotech Co., Ltd.

Enderego: 801, 901, 1001, Building 4, YESUN Life and Health Technology Park, No. 19
Linhui Road, Jinsha Community, Kengzi Street, Pingshan District, Shenzhen,Guangdong, P.R.,
518122 - China

Solicitante: Lifemed Industrial de Equipamentos e Artigos Médicos e Hospitalares S.A CNPJ:
02.357.251.0001/53

Autorizagdo de Funcionamento: 1039041 Expediente: 1615002/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecGes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Shenzhen Upnmed Equipment Co., Ltd

Enderego: No.301, Building #41St, The 3Rd Industrial Zone, Xitian Community, Gongming
Street, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106 - China

Solicitante: MVW Ltda CNPJ: 46.041.696/0001-03

Autorizagdo de Funcionamento: 8269671 Expediente: 0996637/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecGes anteriores e abordagem baseada em
risco.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.022, DE 13 DE MARGO DE 2026

A 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 de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Empresa: Quality Central de Esterilizagdo Ltda. CNPJ: 11.008.716/0001-51

Enderego: Rodovia Raposo Tavares n2 729 Lote Parte da Gleba B, e lote Parte da A-4,
Barreiro, Aragoiaba da Serra - Sdo Paulo CEP: 18190-000

Autoriza¢do de Funcionamento: 8071404 Expediente: 0854510/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadlde.

Materiais de uso médico das classes Ill e IV e Equipamentos de uso médico das classes IlI
e V.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. CNPJ: 60.665.981/0007-03

Endere¢o: Trecho 1 Conjunto 11 Lote 6 a 12, Polo de Desenvolvimento JK, Santa Maria,
Santa Maria - DF CEP: 70310-500

Autorizagdo de Funcionamento: 8333983 Expediente: 0262868/25-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

RESOLUGAO-RE N¢ 1.023, DE 13 DE MARGCO DE 2026

A 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. 19 Incluir a classe de risco IV na certificagdo da empresa Changzhou
Kanghui Medical Innovation Co., Ltd, solicitada pela empresa Auto Suture do Brasil
Ltda., CNPJ n2 01.645.409/0001-28, publicada pela Resolugdo-RE n? 3.749, de 10 de
outubro de 2024, no Diario Oficial da Unido n2. N2 199, de 14 de outubro de 2024,
Sec¢do 1, pag. 165-166 conforme expedientes n? 0338799/24-9 e 0150956/26-6.

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

RENATA DE LIMA SOARES
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RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n2 2.352, de 20 de junho de 2024, publicada no Diério Oficial
da Unido n? 119, de 24 de junho de 2024, se¢do 1, pagina 132, conforme expediente n?
1257447/23-8

Onde se lé: "KILSHEELAN, CLONMEL, CO. TIPPERARY"

Leia-se: "KILSHEELAN, BALLYDINE, CLONMEL, E91 V091"

Na Resolugdo - RE n2 412, de 31 de janeiro de 2025, publicada no Diario Oficial
da Unido n2 23, de 3 de fevereiro de 2025, se¢do 1, pagina 92, conforme expedientes n2
0885075/24-2 e 1370267/25-8.

Onde se |é&: "900 DAVIS DRIVE RESEARCH TRIANGLE PARK, NC 27709"

Leia-se: "900 DAVIS DRIVE, MORRISVILLE, North Carolina (NC) 27560"

Na Resolugdo - RE n? 3.758, de 25 de setembro de 2025, publicada no Didrio
Oficial da Unido n2 185, de 29 de setembro de 2025, se¢do 1, pagina 100, conforme
expedientes n? 0243518/25-1 e 1370060/25-4.

Onde se lé: "Produtos estéreis: Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagdo Asséptica"

Leia-se: "Produtos estéreis: SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com
Preparagdo Asséptica; Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo
Asséptica"

Na Resolugdo - RE n? 3.983, de 9 de outubro de 2025, publicada no Diario
Oficial da Unido n? 195, de 13 de outubro de 2025, se¢do 1, pagina 145, conforme
expedientes n? 0277825/25-3 e 1445785/25-1.

Onde se lé: "Produtos estéreis: Suspensbes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagdao Asséptica"

Leia-se: "Produtos estéreis: Suspenses Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilizagdo Terminal"

Na Resolugdo - RE n2 4.727, de 21 de novembro de 2025, publicada no Didrio
Oficial da Unido n2 223, de 24 de novembro de 2025, segdo 1, pags. 272 e 274, conforme
expedientes n? 1110491/25-5 e 1534272/25-9.

Onde se lé:

"EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS DO NORDESTE LTDA - CNPJ:
24.380.578/0024-75 - AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: LOC DISTRITO IND TERESINA, S/N, LOTE 2"

Leia-se:

"EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS DO NORDESTE LTDA - CNPJ:
24.380.578/0024-75 - AUTORIZ/MS: 2200002

ENDERECO: R A, 6086, LOTEAMENTO LOTE 2"

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n? 3.633, de 18 de setembro de 2025, publicada no Didrio Oficial da
Unido n2 180, de 22 de setembro de 2025, segdo 1, pagina 247, conforme expedientes n2
0310809/25-8 e 1381509/25-8.

Onde se |é: "teriparatida"

Leia-se: "teriparatida (purificagdo)"

Na Resolugdo - RE n2 2.869, de 31 de julho de 2025, publicada no Didrio Oficial da Unido
n? 145, de 4 de agosto de 2025, segdo 1, pagina 163, conforme expedientes n2
0156928/23-0 e 1150371/25-1

Onde se lé: "Insumo farmacéuticos ativo obtido por sintese quimica"

Leia-se: "Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese"

RETIFICACAO

Na Resolugdo RE n2 370, de 30 de janeiro de 2025, publicada no Diario Oficial
da Unido n9. 23, de 3 de fevereiro de 2025,

Secdo |, pag. 91, conforme expedientes n? 1635696/24-1 e 0421537/25-6.

Onde se |é: Cendres+Métaux AS

Leia-se: Cendres+Métaux SA

RETIFICACAO

Na Resolugdo-RE n2 3.308, de 28 de agosto de 2025, publicada no Diario Oficial
da Unido n?. 165, de 01 de Setembro de 2025, Secdo |, pag. 173 -174 referente a
certificagdo da Deltronix Equipamentos Ltda.,, CNPJ 56.014.475/0001-91, conforme
expedientes n? 0262614/25-1 e 0164663/26-0.

Onde se |é: Materiais e equipamentos de uso médico da classe lIl.

Leia-se: Equipamentos de uso médico da classe lll.

COORDENAGCAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

RESOLUGCAO-RE Ne 951, DE 12 DE MARCO DE 2026

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 Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

PARAGRO PRODUTOS AGROPECUARIOS LTDA / 18.103.861/0001-60
25351.035685/2026-01 / 3152221

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0193392267

SMART MED & NUTRITION COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA / 65.107.513/0001-41
25351.036512/2026-01 / 8338855

COMERCIO VAREJISTA: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - COMERCIO VAREJISTA /
0198230265

COMERCIAL DE ALIMENTOS ESTHAMPA LTDA / 13.048.432/0002-03
25351.035389/2026-01 / 2120911

ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE |

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0192021265

STARMED MEDICAL DEVICE LTDA / 62.953.126/0001-38

25351.035251/2026-01 / 8338733 |

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 / 0190857269

HOPE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 64.014.742/0001-59
25351.037989/2026-03 / 8339068 3 )
COMERCIO VAREJISTA: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - COMERCIO VAREJSTA /
0207498261

ANNA TELLES COSMETICOS LTDA / 20.436.666/0001-02

25351.035212/2026-04 / 2120879

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) / 0190710268

VLAZ IMPORTACOES LTDA / 63.166.639/0001-61

25351.034917/2026-04 / 8338702 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 0188525262

HANZOLL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 62.401.834/0001-66
25351.032765/2026-05 / 2120757

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0176315268

PRIMIX REPRESENTACOES LTDA / 44.209.455/0001-97

25351.036689/2026-07 / 8338869

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 0199072264

DALUNA SOLUCOES PARA SAUDE LTDA / 60.239.194/0001-04

25351.036093/2026-07 / 3152249

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0196201268

QUALITY PRESS SOLUCOES LOGISTICAS LTDA / 63.659.953/0001-86
25351.039288/2026-09 / 3152620

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0214515265

TRANSPORTES DE CARGAS ABSOLUTO LTDA / 28.475.612/0001-50
25351.035612/2026-10 / 8339574

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTAR / 0193165261

SELB - COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 14.995.048/0001-91

25351.035242/2026-11 / 2120896

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) / 0190820268

AJAX MEDICAL EQUIPMENT BRAZIL LTDA / 57.300.336/0001-97
25351.037296/2026-11 / 8338977 }

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 0203471261

DROGARIA DA CARVALHO RAMOS LTDA / 61.551.301/0001-06

25351.043215/2026-11 / 5248539

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMA(;I::UTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0237787261

UNIQUE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 23.864.942/0001-13
25351.036043/2026-11 / 2121459

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

746 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ARMAZENAR (SOMENTE MATRIZ) / 0196081262

STILETTO PIERCING SUPPLIES DO BRASIL LTDA / 63.134.752/0001-65
25351.038003/2026-12 / 8339071

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 / 0207534268

VERSA MEDICAL LTDA / 56.061.624/0001-73

25351.037618/2026-13 / 8339006 i

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 / 0204812267

A & R PHARMA LTDA / 65.011.572/0001-11

25351.043303/2026-13 / 5248560

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0237907267

GLORIA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA / 40.883.959/0001-37
25351.034908/2026-13 / 8338687

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS I\{IEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0188506268

HDM LOGISTICA LTDA / 14.563.317/0003-02
25351.037419/2026-13 / 8338981
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TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTAR / 0204224268

M&E DISTRIBUIDORA DE GASES LTDA / 21.728.056/0001-37

25351.035466/2026-14 / 8339588 . 3

COMERCIO VAREJISTA: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - COMERCIO VAREJISTA /
0192188267

NORTEMEDICA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 06.253.085/0001-04
25351.036572/2026-15 / 2121445

ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE 3

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0198406266

PRADO PHARMA LTDA / 04.389.760/0001-93

25351.037218/2026-16 / 3152633

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0203353269

LABOTRAT DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL E COSMETICOS LTDA /
41.535.890/0001-13

25351.033816/2026-16 / 2120803

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) / 0183699262

PONTO GASTRO ASSISTENCIA LTDA / 22.571.652/0001-19

25351.038405/2026-17 / 8339114

COMERCIO VAREJISTA: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - COMERCIO VAREJISTA /
0209471263

OXIMEDI COMERCIO DE GASES MEDICINAIS LTDA / 26.959.683/0001-00
25351.024527/2026-18 / 1424874

ARMAZENAR: GASES MEDICINAIS

DISTRIBUIR: GASES MEDICINAIS

EXPEDIR: GASES MEDICINAIS X

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0126330263

ART LOG LOGISTICA LTDA / 60.533.846/0001-19

25351.039206/2026-18 / 3152403

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

734 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - ARMAZENAR (SOMENTE MATRIZ) /
0214239268

PRIME SOLUCOES LOGISTICAS LTDA / 30.040.128/0010-30

25351.037306/2026-18 / 8339543

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTAR / 0203488261

BIOBASE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 05.216.859/0006-60
25351.034390/2026-18 / 8338642 |

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 / 0186707266

J DOS S LIMA E COMPANHIA LTDA / 55.162.775/0001-55

25351.036045/2026-19 / 1425961

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0196084261

MARCOS ANTONIO LADEIA BARROS LTDA / 09.384.954/0001-10

25351.035434/2026-19 / 1425930

ARMAZENAR: GASES MEDICINAIS

DISTRIBUIR: GASES MEDICINAIS

EXPEDIR: GASES MEDICINAIS .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0192136267

BELCHARME PROMOCOES E VENDAS LTDA / 23.330.376/0001-60
25351.037992/2026-19 / 2121107

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS )

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0207514267

NUTRINO PRODUTOS ALIMENTICIOS E COSMETICOS LTDA / 07.902.566/0001-58
25351.035270/2026-20 / 2120908

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0190943262

PEREIRA E GONCALVES DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 63.286.182/0001-29
25351.043596/2026-21 / 5248602

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

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 / 0239850262

FARMACIA DO TRABALHADOR REDEMAIS LTDA / 64.041.278/0001-90
25351.043405/2026-21 / 5248587

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0238914267

ODONTOFORT COMERCIO E MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS LTDA / 19.521.615/0001-91
25351.035224/2026-21 / 8338720

COMERCIO VAREJISTA: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - COMERCIO VAREJISTA /
0190741261

ELIVE DISTRIBUIDORA LTDA / 60.425.274/0001-54

25351.032569/2026-22 / 8338457 i

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 / 0175443262

M DA S CUNHA LTDA / 24.687.482/0001-68

25351.037528/2026-22 / 8338994 }

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 / 0204525268

NTR HOSPITALAR LTDA / 38.178.241/0001-06

25351.037870/2026-22 / 8339561

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 0206715269

INSTA DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS LTDA / 52.873.580/0001-25
25351.038419/2026-22 / 2121111

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) / 0209492261

J SOUSA & S LUZ COMERCIO DE GASES INDUSTRIAIS LTDA / 02.031.420/0001-60
25351.037077/2026-23 / 8338932 3 |

COMERCIO VAREJISTA: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - COMERCIO VAREJISTA /
0202249263

TY DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 47.677.021/0001-00
25351.038200/2026-23 / 8339085 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 0208488260

APH MENDONCA PROD. HOSPITALARES / 21.423.664/0001-33
25351.034213/2026-23 / 8338625 |

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 / 0185842267

ACME COMERCIO LTDA / 28.470.166/0001-90

25351.037292/2026-24 / 8338963 3

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 0203465261

CONECT LOGISTICA E TRANSPORTES LTDA / 59.029.814/0001-00
25351.034196/2026-24 / 2120817

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0185822266

SM INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 61.161.895/0001-30
25351.036570/2026-26 / 2120987

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - FABRICAR
(SOMENTE MATRIZ) / 0198404263

TRANSPORTADORA TRANSPARATI LTDA / 68.952.589/0001-61

25351.035922/2026-26 / 3152651

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0195017269

ATTIVAMEDIC COMERCIO E INOVACAO LTDA / 59.580.305/0001-62
25351.035841/2026-26 / 8338778 }

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 / 0194109267

GLORIA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA / 40.883.959/0001-37
25351.034904/2026-27 / 3152192

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0188499261

NOVA DENTAL PASSOS LTDA / 64.248.739/0001-08

25351.035859/2026-28 / 8338795 )

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 / 0194420264

M LOPES VASCONCELOS LTDA / 58.923.951/0001-12

25351.043606/2026-28 / 5248616

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS_MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0239892267

ARO MEDICAL LTDA / 63.021.170/0001-72
25351.034911/2026-29 / 8338691 )
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
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EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0188511261

Absoluta Comercio de Produtos Medicos e Hospitalares LTDA / 15.131.757/0001-91
25351.035217/2026-29 / 1426446

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0190722266

CYCLE REPRESENTACOES LTDA / 49.535.003/0001-19

25351.032463/2026-29 / 8338409

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 / 0175258261

CLIVER QUIMICA LTDA / 02.276.231/0001-58

25351.038666/2026-29 / 3152391

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) / 0211223263

TETRA FARM DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 51.564.940/0001-44
25351.037420/2026-30 / 3152591

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0204226261

TOTAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR LTDA /
58.484.909/0001-42

25351.038537/2026-31 / 1426156

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0210024267

DROGARIA ROCHA DA ALVORADA LTDA / 64.416.235/0001-41

25351.043467/2026-32 / 5248591

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS_ MEDICINAIS (IN Ne 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0239005261

MEDICARE TECH EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 56.348.520/0001-44
25351.038336/2026-33 / 8339099 ) )}

COMERCIO VAREJISTA: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - COMERCIO VAREJISTA /
0209320265

FLUXO MEDICAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 63.504.165/0001-10
25351.037903/2026-34 / 8339041 3

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 / 0206943261

ELIVE DISTRIBUIDORA LTDA / 60.425.274/0001-54

25351.032574/2026-35 / 2120730

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) / 0175449261

g mz farma Itda / 56.123.325/0003-88

25351.416533/2024-36 / 5130883

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1344998241

LJ PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 53.146.562/0001-04
25351.036434/2026-36 / 8338841 )

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 / 0197978266

DL FARMA ATACADISTA LTDA / 44.382.696/0001-33

25351.037117/2026-37 / 3152297

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0202400263

VILA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 28.128.234/0001-38
25351.036145/2026-37 / 8338811 |

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 / 0196275261

AG V LIRA LTDA / 64.885.218/0001-53

25351.043273/2026-37 / 5248556

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) N

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 / 0237873265

PRIMEX DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS DE SAUDE E BELEZA LTDA / 62.075.539/0001-67
25351.037685/2026-38 / 2121081
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) / 0205502261

DENTAL SB PRIME LTDA / 62.192.462/0001-05

25351.037041/2026-40 / 8338890 3

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 / 0202128261

CONDAFE COMERCIO DE ROUPAS LTDA / 10.430.444/0001-10

25351.037122/2026-40 / 2121020

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0202423263

CERTO LOGISTICA LTDA / 24.653.195/0001-37

25351.035213/2026-41 / 2120882

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0190711264

NOVA DENTAL PASSOS LTDA / 64.248.739/0001-08

25351.035862/2026-41 / 3152235

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0194453260

TOTAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR LTDA /
58.484.909/0001-42

25351.038535/2026-41 / 8339128 )

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 / 0210007265

HANZOLL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 62.401.834/0001-66
25351.032766/2026-41 / 3152071

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

735 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0176316264

SRL DE MORAES TRANSPORTES LTDA / 17.216.489/0001-36

25351.038408/2026-42 / 3152616

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0209474262

CLAN-MED COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA-ME. /
01.028.926/0001-58

25351.037235/2026-45 / 1426463

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0203382269

CONDAFE COMERCIO DE ROUPAS LTDA / 10.430.444/0001-10

25351.037073/2026-45 / 3152283

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0202237265

CHARMELY IMPORTS COSMETICOS LTDA / 62.034.538/0001-74

25351.035615/2026-45 / 3152218

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

735 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0193170264

T. N. DA SILVA & CIA LTDA / 25.345.154/0001-46

25351.030871/2026-46 / 5248326

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS_MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0166233269

TECGAS COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 78.546.306/0001-35
25351.039296/2026-47 / 1426187

ARMAZENAR: GASES MEDICINAIS

DISTRIBUIR: GASES MEDICINAIS

EXPEDIR: GASES MEDICINAIS .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0214532267

ALBATROZ DO BRASIL LTDA / 56.778.462/0001-99

25351.034812/2026-47 / 8338660 3

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 / 0187971269

IDEAL IMPORT LTDA / 52.064.188/0001-35

25351.034795/2026-48 / 3152511

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

735 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0187951268

POLO COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
49.330.006/0001-16

25351.037926/2026-49 / 8339054

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 / 0206994265

MDC DISTRIBUIDORA LTDA / 28.965.704/0001-18
25351.035638/2026-50 / 2120939

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
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EXPEDIR: COSMETICOS /_PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0193215268

ART LOG LOGISTICA LTDA / 60.533.846/0001-19

25351.039336/2026-51 / 8339180

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ARMAZENAR / 0214619265

NUTRINO PRODUTOS ALIMENTICIOS E COSMETICOS LTDA / 07.902.566/0001-58
25351.035268/2026-51 / 1425912

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

703 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTAR
(SOMENTE MATRIZ) / 0190923261

ELIVE DISTRIBUIDORA LTDA / 60.425.274/0001-54

25351.032549/2026-51 / 1425818

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0175418268

NOVA DENTAL PASSOS LTDA / 64.248.739/0001-08

25351.035860/2026-52 / 2120973

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) / 0194441261

CLAN-MED COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA-ME. /
01.028.926/0001-58

25351.037272/2026-53 / 3152525

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0203437268

PRIMIX REPRESENTACOES LTDA / 44.209.455/0001-97

25351.036688/2026-54 / 2120991

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0199071268

ELIVE DISTRIBUIDORA LTDA / 60.425.274/0001-54

25351.032570/2026-57 / 3152067

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0175444269

M DA S CUNHA LTDA / 24.687.482/0001-68

25351.037547/2026-59 / 1426065

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0204573262

CHARMELY IMPORTS COSMETICOS LTDA / 62.034.538/0001-74

25351.035765/2026-59 / 2120960

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0193578263

LOGGICA CARGAS LTDA / 31.693.555/0001-90

25351.034289/2026-59 / 1426390

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - TRANSPORTAR
(SOMENTE MATRIZ) / 0186173261

RMC TRANSPORTES E AGENCIAMENTO DE CARGAS LTDA. / 09.265.225/0001-44
25351.037979/2026-60 / 3152602

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0207441260

RENILSON FONTES DOS SANTOS 02429628589 / 22.094.905/0001-00
25351.034914/2026-62 / 2121323

ARMAZENAR: COSI\{IETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSME'[ICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - FABRICAR
(SOMENTE MATRIZ) / 0188519262

MARCOS ANTONIO LADEIA BARROS LTDA / 09.384.954/0001-10
25351.035435/2026-63 / 8338751

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 / 0192137263

BELLAMAR COSMETICOS LTDA / 14.791.101/0001-32

25351.037305/2026-65 / 2121047

ARMAZENAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0203487265

CONECT LOGISTICA E TRANSPORTES LTDA / 59.029.814/0001-00
25351.034199/2026-68 / 3152479

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0185826261

REAL COMERCIAL DE COSMETICOS LTDA / 22.318.602/0001-24

25351.034784/2026-68 / 2120848

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) / 0187930261

DROGARIA ROSARIO S/A / 00.447.821/0174-99

25351.043694/2026-68 / 5248633

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0240116267

Ferraz transporte e logistica Itda / 29.072.825/0001-01

25351.033928/2026-69 / 3152451

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0183207262

LOGGICA CARGAS LTDA / 31.693.555/0001-90

25351.036439/2026-69 / 2121354

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0197991262

ESSENCIAS E AROMY INDUSTRIA E COMERCIO DE PERFUMARIA E COSMETICOS LTDA /
54.441.580/0001-81

25351.035708/2026-70 / 2120956

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - FABRICAR
(SOMENTE MATRIZ) / 0193444267

AKMA COMERCIO DE GASES E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 37.608.680/0001-30
25351.035257/2026-71 / 8338747

COMERCIO VAREJISTA: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - COMERCIO VAREJISTA /
0190872268

PRIMEX DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS DE SAUDE E BELEZA LTDA / 62.075.539/0001-67
25351.037688/2026-71 / 1426082

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0205668267

TRANSPORTADORA JPM LTDA / 12.666.840/0001-77

25351.036878/2026-71 / 3152647

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0200958267

CLEBER FERNANDES BATISTA LTDA / 63.483.807/0001-42

25351.036525/2026-71 / 3152270

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) / 0198306261

LOGYQUE DESENVOLVIMENTO DE SISTEMA LTDA / 37.306.036/0001-08
25351.037046/2026-72 / 8338901

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

FABRICAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - FABRICAR / 0202175260

RMC TRANSPORTES E AGENCIAMENTO DE CARGAS LTDA. / 09.265.225/0001-44
25351.037984/2026-72 / 2121431

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0207468265

R & C LTDA. / 64.000.497/0001-20

25351.043614/2026-74 / 5248620

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0239911261

TOP HEALTH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 60.927.278/0001-30
25351.039011/2026-78 / 8339159

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 / 0213403269

DOM LAB TERAPEUTICA LTDA / 41.578.249/0001-66

25351.035401/2026-79 / 2120925

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0192056263

CIRURGICA ZONA DA MATA LTDA / 63.396.446/0001-05
25351.038182/2026-80 / 3152374
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
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DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0208452265

L3 TRADE COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 06.308.323/0001-23
25351.196863/2025-81 / 1418866

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO N

703 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTAR
(SOMENTE MATRIZ) / 1428045252

L. MOURA FARIAS DE MEDEIROS COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA /
64.124.929/0001-05

25351.036146/2026-81 / 8338824

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 / 0196276268

BABEL COMERCIAL LTDA / 11.226.581/0001-09

25351.034660/2026-82 / 2120821

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) / 0187629269

UNILOG EXPRESS LOGISTICA S/A / 09.403.367/0011-00

25351.034822/2026-82 / 8338673

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ARMAZENAR / 0187995265

TY DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 47.677.021/0001-00
25351.038143/2026-82 / 3152361

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0208389261

LOGGICA CARGAS LTDA / 31.693.555/0001-90

25351.036442/2026-82 / 3152556

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0197995268

DROGA VIDA POPULAR / 31.509.807/0001-88

25351.043228/2026-82 / 5248542

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N¢ 9/2009) N

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 / 0237804263

INOVAFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 64.452.851/0001-58
25351.043309/2026-82 / 5248573

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0237913267

PHARMIX |IMPORTACAO EXPORTACAO DISTRIBUICAO COMERCIO E REPRESENTACOES
LTDA / 24.649.107/0001-23

25351.037044/2026-83 / 1426048

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0202167267

NRAC COSMETICOS LTDA / 46.315.629/0001-21
25351.035696/2026-83 / 2120942

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - FABRICAR
(SOMENTE MATRIZ) / 0193422263

GLORIA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA / 40.883.959/0001-37
25351.034886/2026-83 / 2120865

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) / 0188347267

CYCLE REPRESENTACOES LTDA / 49.535.003/0001-19

25351.032462/2026-84 / 2120712

ARMAZENAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0175254265

G.B. ATACADISTAS LTDA / 19.628.684/0001-07

25351.034678/2026-84 / 3152161

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0187680264

HELTMED EQUIPAMENTOS LTDA / 51.922.158/0001-50

25351.036883/2026-84 / 8338886 }

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)

REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - FABRICAR / 0200963261

CIRURGICA MEDTA LTDA / 42.470.320/0001-55

25351.034205/2026-87 / 8338611

COMERCIO VAREJISTA: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - COMERCIO VAREJISTA /
0185833268

Absoluta Comercio de Produtos Medicos e Hospitalares LTDA / 15.131.757/0001-91
25351.036474/2026-88 / 3152542

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0198092261

FLUXO MEDICAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 63.504.165/0001-10
25351.037902/2026-90 / 1426108

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0206952261

OPME SOLUCOES HOSPITALARES LTDA / 29.138.466/0001-30
25351.038864/2026-92 / 8339131

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 / 0212455265

DL FARMA ATACADISTA LTDA / 44.382.696/0001-33

25351.037116/2026-92 / 8338950

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 / 0202399265

NOVA FARMAIS PUTIM LTDA / 64.101.043/0001-46

25351.043868/2026-92 / 5248647

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

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 / 0240904265

CLAN-MED COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA-ME. /
01.028.926/0001-58

25351.037250/2026-93 / 2121341

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) / 0203404262

VMF TRANSPORTE E LOGISTICA LTDA / 54.751.568/0002-54

25351.036313/2026-94 / 8338838

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTAR / 0197154263

VILA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 28.128.234/0001-38
25351.036070/2026-94 / 1425974

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0196165261

INNOVARE GESTAO E COMERCIO LTDA / 20.513.786/0002-39
25351.034242/2026-95 / 8338639

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 0185957269

NOVA DENTAL PASSOS LTDA / 64.248.739/0001-08

25351.035863/2026-96 / 1425957

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0194454266

DENTAL ON LTDA / 46.326.274/0001-76

25351.037564/2026-96 / 3152309

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0204604265

L NERY BASTOS TRANSPORTES DE CARGAS LTDA / 17.272.219/0001-42
25351.034700/2026-96 / 3152465

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0187725268

TOTAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR LTDA /
58.484.909/0001-42

25351.038536/2026-96 / 2121124

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) / 0210008261

HANZOLL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 62.401.834/0001-66
25351.032774/2026-98 / 8338474

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 0176327266

LOGIC PHARMA LOGISTICA E ARMAZENS GERAIS S.A. / 21.372.384/0006-58
25351.034771/2026-99 / 8338656

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTAR / 0187885265
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RESOLUCAO-RE N¢ 1.006, DE 13 DE MARCO DE 2026

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. Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 05.652.247/0003-78

25351.036449/2026-02_/ 5246157
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0198026269

INDUSTRIA E ATACADO KUBA LTDA / 04.217.429/0001-96

25351.032980/2026-06 / 3152127

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0177556269

FARMACIA DO TRABALHADOR POPULAR DE HORIZONTE LTDA / 57.877.915/0001-05
25351.044193/2026-07 / 5248741

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0242682260

CONDAFE COMERCIO DE ROUPAS LTDA / 10.430.444/0001-10
25351.037072/2026-09 / 8338929

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0202236269

INOVAMED MATERIAL HOSPITALAR LTDA / 63.692.517/0001-09
25351.032518/2026-09 / 8338426

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 / 0175381267

INGRID LOURENCO DA SILVA MEDICAMENTOS / 62.753.491/0001-07
25351.044586/2026-11 / 5248832

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0244936269

DROGARIA PAULO VI LTDA / 36.540.173/0001-40

25351.036493/2026-12 / 5248707

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

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 / 0198164262

SIMPLAN COMERCIO E SERVICOS HOSPITALAR LTDA / 47.821.766/0001-09
25351.033502/2026-13 / 8338548 3

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 / 0179981269

TRANSPORTE E LOGISTICA VITALOG LTDA / 59.665.718/0001-40
25351.033701/2026-13 / 2120774

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0183478266

NEW MEDIC DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 49.747.096/0001-45

25351.033809/2026-14 / 1425870

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0183689267

PRO-SUI LTDA / 04.015.527/0001-40

25351.032548/2026-15 / 3152053

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0175417261

AMPARA FARMACIA LTDA / 64.845.029/0001-57

25351.044707/2026-16 / 5248877

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSA(;AO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0245374264

FARMACIA DO CONDE LTDA / 63.563.339/0001-16

25351.044633/2026-18 / 5248850

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

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 / 0245115269

BELLA FARMA LTDA / 64.453.479/0001-02

25351.044425/2026-19 / 5248815

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N¢ 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0243909268

HBC PRODUTOS HOSPITALARES E ARTIGOS DE SAUDE LTDA / 65.133.581/0001-85
25351.033814/2026-19 / 3152158

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0183696263

CRIVEL MEDICAMENTOS LTDA / 65.527.903/0001-70

25351.044423/2026-20 / 5248801

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0243906269

D M COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 65.477.094/0001-30
25351.044180/2026-20 / 5248738

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) X

DISPENSACAO 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 / 0242625266

BABINSKI PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LABORATORIAIS LTDA / 43.873.426/0001-62
25351.032505/2026-21 / 3152664

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0175361266

FARMACIA 5 ESTRELAS LTDA / 64.485.314/0001-04

25351.044737/2026-22 / 5248881

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0245470263

FABRICIO LOPES PANACCI LTDA / 50.613.113/0001-30

25351.032512/2026-23 / 8338412

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 / 0175369267

R.B FARMAVIDA MEDICAMENTOS LTDA / 63.701.681/0001-35

25351.035626/2026-25 / 5248695

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0193195267

CISPRIME DISTRIBUIDORA LTDA / 41.140.285/0002-24

25351.032872/2026-25 / 8338517

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 / 0177017261

EM MEDICAL PRODUTOS MEDICOS LTDA / 62.869.146/0001-25
25351.032745/2026-26 / 8338461 )

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 / 0176265261

A. C. SANTANA LTDA / 27.004.658/0001-28

25351.032826/2026-26 / 8338491

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 / 0176460268

BARBARA SANTANA LALLO DA SILVA / 08.384.579/0001-45

25351.033266/2026-27 / 3152131

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

734 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - ARMAZENAR (SOMENTE MATRIZ) /
0178824267

ADAMS & ADAMS FILHO LTDA / 60.607.658/0001-98

25351.044173/2026-28 / 5248724

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0242584268

FARMACENTER COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 65.556.418/0001-25
25351.044631/2026-29 / 5248846

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0245104267

MARCOS VINICIUS FRANCA TRANSPORTES / 03.628.402/0001-23
25351.032544/2026-29 / 1425804
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TRANSPORTAR: GASES MEDICINAIS / MEDICAMENTO .
701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0175412260

TRANSPORTADORA JPM LTDA / 12.666.840/0001-77

25351.036882/2026-30 / 2121002

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0200962264

G.B. ATACADISTAS LTDA / 19.628.684/0001-07

25351.033810/2026-31 / 2120791

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) / 0183690265

DENTAL EXPRESS PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 02.654.323/0001-24
25351.036240/2026-31 / 1425988

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0197054269

FARMA ULTRA LTDA / 63.112.471/0001-01

25351.044220/2026-33 / 5248755

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0242787266

MBOOM IMPORTACAO, EXPORTACAO, COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS
LTDA / 14.883.965/0001-84

25351.033779/2026-38 / 2120788

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0183631269

G.B. ATACADISTAS LTDA / 19.628.684/0001-07

25351.033801/2026-40 / 8338579 |

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 / 0183670264

LANDER PHARMA LTDA / 63.035.519/0001-25

25351.044349/2026-41 / 5248772

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0243606265

RS LABSOURCE SUPRIMENTOS ANALITICOS LTDA / 28.550.919/0001-78
25351.033287/2026-42 / 8338534 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 0178885266

DOCTORFARMA FARMACIA LTDA / 63.102.605/0001-03

25351.044860/2026-43 / 5248910 N

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0246040262

Lumiar Health Builders Equipamentos Hospitalares Ltda. / 05.652.247/0010-05
25351.036496/2026-48 / 5248711

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N¢ 9[2009)

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0198177267

AG LOGISTICA E TRANSPORTES LTDA / 18.142.180/0001-01

25351.032741/2026-48 / 2120743

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0176259261

NEW MEDIC DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 49.747.096/0001-45

25351.033775/2026-50 / 3152144

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0183623266

DROGARIA DOS AMIGOS LTDA / 00.328.405/0003-15

25351.036543/2026-53 / 5248769

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSA};AO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0198362269

VEGETRAT COSMETICOS LTDA / 08.329.742/0001-77

25351.037226/2026-54 / 2121480

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) / 0203369262

IBAX TECNOLOGIA EM USINAGEM LTDA / 57.567.924/0001-91
25351.032563/2026-55 / 8338443 )

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)

REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - FABRICAR / 0175436266

DM SERVICOS DE INFORMATICA LTDA / 23.396.888/0001-29

25351.037071/2026-56 / 2121016

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0202235262

DROGARIA MAIS BARATOFARMA LTDA / 64.949.638/0001-56

25351.044837/2026-59 / 5248906

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0245914269

BRG DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 63.442.408/0001-33

25351.036527/2026-61 / 5248829

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

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 / 0198315261

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E FARMACIA MAIS SAUDE LTDA / 65.469.026/0001-29
25351.044352/2026-65 / 5248786

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0243614268

PONTAMED FARMACEUTICA LTDA / 02.816.696/0001-54

25351.033678/2026-67 / 2120761

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0183428269

NEW MEDIC DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 49.747.096/0001-45

25351.033685/2026-69 / 8338565

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 / 0183439261

FARMACIA VITTALIDA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 63.817.581/0001-79
25351.031936/2026-71 / 5248678

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) R

DISPENSACAO 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 / 0172801265

DENTALMAX COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 57.344.136/0001-36
25351.033274/2026-73 / 8338521 }

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 / 0178853267

HBC PRODUTOS HOSPITALARES E ARTIGOS DE SAUDE LTDA / 65.133.581/0001-85
25351.033813/2026-74 / 8338596

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA §AUDE (DISPOSITIVOS lMEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0183695267

BERNABE GASES LTDA / 22.290.296/0001-65
25351.035271/2026-74 / 5245793
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0190946261

LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 05.652.247/0004-59
25351.036469/2026-75 / 5246188
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0198066261

DESKARTSOL LTDA / 51.983.917/0001-94

25351.037060/2026-76 / 8338915

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)

REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - FABRICAR / 0202217264

FARMACIA E DROGARIA NISSEI S.A / 79.430.682/0583-92

25351.044745/2026-79 / 5248894

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0245506268
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JONATHAS S. CARVALHO LTDA / 64.208.230/0001-23

25351.032737/2026-80 / 5248681

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS_MEDICINAIS (IN Ne 9/2009)

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 / 0176249265

DROGARIA TOPFARMA SOUZA NEVES LTDA / 62.989.362/0001-04
25351.031324/2026-88 / 5248664

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0168850265

FARMACIA MAIS POPULAR COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
/ 33.562.509/0003-49

25351.044364/2026-90 / 5248790

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0243659261

FARMACIA JR SANTOS LTDA / 55.796.308/0001-87

25351.031097/2026-91 / 5248651

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

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 / 0168518261

A3 MANUTENCAO HOSPITALAR LTDA / 36.955.189/0001-13
25351.032823/2026-92 / 8338488

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 / 0176455264

G.B. ATACADISTAS LTDA / 19.628.684/0003-60

25351.033802/2026-94 / 8338582

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 / 0183671261

TRANSPORTADORA JPM LTDA / 12.666.840/0001-77

25351.036881/2026-95 / 8338872

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTAR / 0200961268

VANGUARD TRADING LTDA / 61.705.431/0001-48

25351.032485/2026-99 / 2120726

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0175334269

RESOLUGAO-RE N2 1.007, DE 13 DE MARGO DE 2026

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, |, §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 Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

TRANSPORTADORA BRUNA LTDA / 04.278.853/0001-40

25351.036311/2026-03 / R

701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - TRANSPORTAR
(SOMENTE MATRIZ) / 0197150268

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de Relatério de Inspegdo, emitido pela autoridade sanitaria
competente, que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014.

FB PHARMA LTDA / 15.474.577/0001-02

25351.036935/2026-12/ .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0201164264

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria competente, ndo atesta o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, conforme
disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014.

ELIANA BALBINO FARMA LTDA / 59.532.380/0001-58

25351.035240/2026-13 /

COMERCIO: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0190803266

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A declaragdo do Anexo | da RDC n2 275/2019 apresentada ndo contém os dados da
empresa, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019.

E. M. J. FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 04.717.428/0001-00
25351.031766/2026-24 / )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUIJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0171967267

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A empresa ja possui AFE vigente, n? 0.18343-4, contrariando o disposto na RDC n?2
275/2019 e Lei n2 9.782/1999.

ER REPRESENTACAO E DISTRIBUICAO FARMACEUTICA LTDA / 52.969.559/0001-28
25351.036071/2026-39 / )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0196166268

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria competente, ndo atesta o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, conforme
disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014.

TECHNIK - COMERCIO E SERVICOS DE INFORMATICA MEDICA LTDA / 06.145.273/0001-00
25351.032556/2026-53 / )

861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - FABRICAR / 0175428263

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de Relatdério 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.

DROGARIA DOMINGOS BICALHO LTDA / 35.381.340/0001-94

25351.032007/2026-89 /

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

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 / 0173137261

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A empresa ja possui AFE vigente, n? 7.69708-6, contrariando o disposto na RDC n2
275/2019 e Lei n? 9.782/1999.

IVAN P DE CASTRO / 09.219.499/0001-05

25351.037236/2026-90 /

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS /
COSMETICOS / PERFUMES / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS) / PRODUTOS PARA SAUDE
(DISPOSITIVOS MEDICOS) ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0203383265

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A empresa ja possui AFE vigente, n? 7.02532-9, contrariando o disposto na RDC n?
275/2019 e Lei n? 9.782/1999.

CONTINENTAL SOLUCOES QUIMICAS E INDUSTRIAIS LTDA / 57.675.386/0001-59
25351.032478/2026-97 /

712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - FABRICAR (SOMENTE MATRIZ) / 0175319260
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo de Relatério de Inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n® 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.

RESOLUCAO-RE N2 1.008, DE 13 DE MARCO DE 2026

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. 19. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

NNMED-DISTRIBUICAO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA /
15.218.561/0001-39

25351.427790/2014-01 / 8107431 )

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 / 0187839263

INEEDLES COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 59.060.084/0001-00
25351.016477/2026-03 / 8336732

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 - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0186708262

MD SAUDE COMERCIO DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
35.524.129/0001-83

25351.633577/2020-03 / 8214012 |

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 /
0187964262

LIMBRA DISTRIBUIDORA LTDA / 29.414.454/0001-90

25351.511568/2023-05 / 3124498

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. )

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
0186222262

25351.511568/2023-05 / 3124498

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. )

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGCO MATRIZ /
0185796265

ALLFARMA BEAUTY DROGARIA LTDA / 07.149.293/0001-12

25351.308210/2014-06 / 7199458 |

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 / 0245378260

VIVA DROGARIA NAVEGANTES LTDA / 50.453.312/0001-29

25351.667156/2023-11 / 5028531 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
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FRACIONAMENTO: - .
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - )

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0246050268

PONTO K IMPORTS LTDA / 44.176.458/0001-71

25351.025369/2026-13 / 8338321 |

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 - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0185891268

ALLFARMA BEAUTY DROGARIA LTDA / 07.149.293/0002-01

25351.228528/2013-15 / 7002074

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: - }

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0245245260

VF MEDICAL LTDA / 58.098.192/0001-09

25351.048284/2025-22 / 8315029 |

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 - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0186719264

DROGARIA ECONOMICA DE CAIANA LTDA / 04.249.529/0001-02
25351.749410/2013-26 / 7074555 |

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

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0242747264

DROGARIA CHAMORRO CENTRAL LTDA / 22.567.418/0001-18

25351.548425/2015-31 / 7414829 |

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

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0243700261

GC FARMA LTDA / 32.437.942/0001-28

25351.138700/2019-35 / 7641201

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

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0245236261

ORODEKA MEDICAL EQUIPMENT BRASIL LTDA / 57.266.701/0001-94
25351.025099/2026-41 / 8337620 )

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 /
0186163266

UP TIME SERVICOS LTDA / 48.317.055/0001-56

25351.024024/2026-42 / 8337482 )

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0187847266

NNMED-DISTRIBUIGAO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS LTDA /
15.218.561/0001-39

25351.427786/2014-47 / 1109192

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .
70798 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS
ENDERECO MATRIZ / 0188118268

LIMBRA DISTRIBUIDORA LTDA / 29.414.454/0001-90

25351.512232/2023-51 / 4060262

ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGCAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
ENDERECO MATRIZ / 0186221266

25351.512232/2023-51 / 4060262

ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
ENDERECO MATRIZ / 0185818269

V-SE COMERCIO E DISTRIBUICAO DE VITAMINAS E SUPLEMENTOS LTDA /
37.814.790/0001-59

25351.027672/2026-51 / 2120380

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0185140262

25351.027672/2026-51 / 2120380

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0185141269

ALYVIFARMA CLIMA BOM COMERCIO LTDA / 56.033.610/0001-46
25351.429081/2024-52 / 5136335

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS:

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0242554261

Didlise comércio e importagdo Itda / 11.407.854/0002-94

25351.356600/2024-56 / 8294750

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0186818262

ALLFARMA BEAUTY DROGARIA LTDA / 07.149.293/0004-65

25351.669144/2013-59 / 7043520

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 - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0245114262

LIFEO TECNOLOGIA A SERVICO DA VIDA LTDA / 47.211.350/0001-60
25351.443811/2022-66 / 8258574

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0242751261

OXIGENIO CENTRAL MINAS DE GASES INDUSTRIAIS E MEDICINAIS LTDA - EPP /
05.444.862/0001-27

25351.215813/2022-67 / 8252784

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 - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0186160267

ALLFARMA BEAUTY DROGARIA LTDA / 07.149.293/0005-46

25351.424543/2014-73 / 7242291

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 - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0245269266

PONTO K IMPORTS LTDA / 44.176.458/0001-71

25351.025368/2026-79 / 2120575

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 -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0185871267

DROGARIA MEGAPHARMA LTDA / 20.473.923/0001-78

25351.767067/2014-82 / 7345480

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:

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0245241264

DROGARIA MAPP| LTDA / 05.164.691/0001-82

25351.137106/2016-84 / 7461855

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:

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0242681263

B. GOMES BEZERRA LTDA / 03.647.696/0001-30

25351.209443/2002-85 / 8013287

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS_PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70800 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - RAZAO
SOCIAL / 0243238266

25351.022297/2015-86 / 1133734

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO . .
70800 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - RAZAO
SOCIAL / 0242704263

OXIGENIO CENTRAL MINAS DE GASES INDUSTRIAIS E MEDICINAIS LTDA - EPP /
05.444.862/0001-27

25351.020503/2026-90 / 1424631

ARMAZENAR: GASES MEDICINAIS

DISTRIBUIR: GASES MEDICINAIS

EXPEDIR: GASES MEDICINAIS

TRANSPORTAR: GASES MEDICINAIS .

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0186161263

JCKFARMA LTDA / 46.992.067/0001-50

25351.323876/2022-96 / 7927831 |

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 / 0246049260

ALLFARMA BEAUTY DROGARIA LTDA / 07.149.293/0003-84

25351.308212/2014-97 / 7193378

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 / 0245210261

COSMOLAB  INDUSTRIA  COSMETICA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
67.863.662/0001-66

25000.007717/99-26 / 2028233

ARMAZENAR: COSMETICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0187707260
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RESOLUGAO-RE N¢ 1.009, DE 13 DE MARCO DE 2026

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. 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

KNOX IMPORTACAO E COMERCIO LTDA / 55.114.670/0001-20

25351.015681/2026-07 / 2119578 )

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0185843263

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 n? 16/2014.

sobral produtora de artefatos texteis ind. e com. ltda. / 02.343.608/0001-44
25351.053145/2025-11 / 8322504 i

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0187993262

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 n? 16/2014.

KNOX IMPORTACAO E COMERCIO LTDA / 55.114.670/0001-20

25351.015649/2026-13 / 3151166 i

70931 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0185844260

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 n? 16/2014.

OXIFOR OXIGENIO FORMIGA LTDA / 06.155.278/0001-14

25351.153456/2025-89 / 1414219 .

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0186871261

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente, ndo atesta
conclusivamente o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes
pleiteadas (transporte), conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014.

RESOLUGAO-RE N2 1.010, DE 13 DE MARGO DE 2026

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe 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 proibi¢cdes e
restrig0es estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
CENTRO OESTE FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 42.781.552/0002-05
25351.033800/2026-03 / 1425866

MANIPULAR: INSUMOS FARMAC/EUTICOS -
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULACAO / 0183667263

NEW MEDIC DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA /
49.747.096/0001-45

25351.033686/2026-11 / 1425849

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0183440269

QUIMERA PHARMA IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA /
59.405.466/0001-10

25351.032888/2026-38 / 1426601

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEU]’ICOS / MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

706 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0177167262

ALFA DISTRIBUIDORA LTDA / 63.251.668/0001-21

25351.033311/2026-43 / 1425821

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0179045261

ARTLIFE PHARMA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 60.371.544/0001-91
25351.036892/2026-75 / 1426021

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 0200973266

RESOLUGAO-RE N2 1.011, DE 13 DE MARGO DE 2026

. O COORDENADOR DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigbes 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. Alterar Autorizacdo 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 proibicdes e
restricdes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

CARGOSOFT SERVICOS LOGISTICOS LTDA / 05.443.883/0004-70
25351.624132/2015-16 / 1146953

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 0186148267

RESOLUGAO-RE N¢ 1.012, DE 13 DE MARGO DE 2026

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, |, §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 Autorizagdes Especiais
constantes no anexo desta Resolugao.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

A. G. NUNES MIRANDA DROGARIA LTDA / 15.594.530/0002-63

25351.843247/2021-05 / 7829485

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS_ NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS -

7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0242920268

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

SALGADO & YAMADA COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME /
24.321.997/0001-40

25351.581566/2016-06 / 8145791

COMERCIO VAREJISTA: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 0244106266

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

BELEM COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 40.687.629/0001-76
25351.064474/2023-25 / 8264409

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 0242452264
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

YLLER BIOMATERIAIS S.A. / 16.970.346/0004-03
25351.061754/2025-43 / 8321180

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)
REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 0244764263
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

COOPERATIVA AGRICOLA MISTA GENERAL OSORIO LTDA / 90.657.289/0102-52
25351.462824/2020-72 / 7725074

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 -

7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0241683262

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

JCKFARMA LTDA / 46.992.067/0001-50

25351.323876/2022-96 / 7927831

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0245858261

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

GERENCIA DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
RESOLUCZ\O-RE N2 966, DE 12 DE MARCO DE 2026

R A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cdes que Ihe 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 n2
928, de 25 de setembro de 2024, resolve:

Art.12 Habilitar na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Satude (REBLAS)
o(s) laboratdrio(s) constante(s) no anexo.

Art.22 A presente habilitagdo tem validade de 4 (quatro) anos, a contar da data de
sua publicagdo.

Art.32 O(s) escopo(s) habilitado(s) sdo(erdao) 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

NUMERO PROCESSO

ASSUNTO PETIGAO EXPEDIENTE
RAZAO SOCIAL CNPJ

COD. REBLAS

ENDERECO CIDADE UF

25351.026644/2026-16

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratdrio Analitico. 0140071/26-1
Synthetica Pesquisa e Analises Técnicas Ltda. 33.131.875/0001-81

336

Rua José de Moraes, 176 - Distrito Industrial. Capela do Alto/SP

25351.025475/2026-05

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratdrio Analitico. 0133735/26-5

CQLabor - Labortério de Andlises e Controle de Qualidade Ltda. 08.626.209/0001-77
243

Rua Palotina, 226 - Emiliano Perneta. Pinhais/PR

25351.036160/2026-85

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratdrio Analitico. 0196497/26-4
Labor Trés Laboratérios e Consultoria Técnica Ltda.

24

Av. Damasceno Vieira, 542 - Vila Mascote. S3o Paulo/SP
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RETIFICACAO

Na Resolugdo-RE n° 4.568, de 13 DE NOVEMBRO DE 2025, publicada no Didrio
Oficial da Unido n°® 219, de 17 de novembro de 202, segdo 1, pag. 125,

Onde se lé:

Rua Tamboril, 50. Belo Horizonte/MG

Leia-se:

Rua Jaguari, n2 393 - Bairro Bonfim. Belo Horizonte/MG

52 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUGAO-RE N¢ 928, DE 11 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art.160, 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 Conceder Autorizagdo de Funcionamento para as Empresas prestadoras
de servigos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados conforme anexo
desta Resolugdo.

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

MICHELLE WERNECK DE OLIVEIRA
ANEXO

BELA TRADING LTDA / 63.572.485/0001-08

25351.034681/2026-06 / 9107533

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS

9714 - PAF - AFE de prestadora de servico de importagdo por conta e ordem de terceiro
de dispositivos médicos / 0187688265

25351.034739/2026-11 / 9107547

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE COSMETICOS, PRODUTOS DE
HIGIENE E PERFUMES

9688 - PAF - AFE de prestadora de servico de importagdo por conta e ordem de terceiro
de cosméticos, produtos de higiene e perfumes / 0187807264

ALH TRADING LTDA / 19.389.098/0001-49

25351.186059/2025-93 / 9107520

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS

9714 - PAF - AFE de prestadora de servico de importagdo por conta e ordem de terceiro
de dispositivos médicos / 1371734259

IMPRAV IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 12.400.287/0001-26

25351.038670/2026-97 / 9107607

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE COSMETICOS, PRODUTOS DE
HIGIENE E PERFUMES

9688 - PAF - AFE de prestadora de servico de importagdo por conta e ordem de terceiro
de cosméticos, produtos de higiene e perfumes / 0211257265

RESOLUGAO-RE N2 929, DE 11 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuicées que lhe confere o art.160, 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 Cancelar a Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial ou
Cadastramento de Filial das Empresas prestadoras de servicos em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados, conforme anexo desta Resolugdo.

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

MICHELLE WERNECK DE OLIVEIRA
ANEXO

ADONAI QUIMICA S/A / 02.703.755/0003-40

25767.522474/2020-29 / 9094481

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: ARMAZENAGEM DE COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES E MATERIAS-
PRIMAS QUE OS INTEGRAM

90487 - PAF - Cancelamento da AFE ou da Autorizagdo Especial (AE) de empresa - Uso
Exclusivo ANVISA / 0083850261

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

A AFE foi concedida no CNPJ da filial da empresa e ndao houve protocolo da peticdo de
concessdo de AFE vinculada a matriz, em desacordo ao art. 52 e § 12 da RDC n2
939/2024.

RESOLUGAO-RE N2 930, DE 11 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art.160, 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. 19 Alterar a Autorizagdo de Funcionamento, Autoriza¢do Especial ou
Cadastramento de filial das Empresas prestadoras de servicos em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados conforme anexo desta Resolugdo.

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

MICHELLE WERNECK DE OLIVEIRA
ANEXO

ALH TRADING LTDA / 19.389.098/0001-49

25351.016539/2025-98 / 9106481

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE COSMETICOS, PRODUTOS DE
HIGIENE E PERFUMES

90495 - PAF - Alteracdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 1482980258

RESOLUGAO-RE N2 1.000, DE 13 DE MARGO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUABSTITUTA DE PORTOS, AAEROPORTOS,, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art.160, 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 Alterar a Autorizagdo de Funcionamento, Autorizacdo Especial ou
Cadastramento de filial das Empresas prestadoras de servicos em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados conforme anexo desta Resolugdo.

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

MICHELLE WERNECK DE OLIVEIRA
ANEXO

TIMBRO TRADING S.A. / 12.116.971/0001-80

25748.292011/2011-39 / 9037630

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPQRTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS

90495 - PAF - Alteragdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 1569172251

Este expediente refere-se a alteragdo de endereco No cadastro da filial de CNPJ n@
12.116.971/0005-04.

25351.113844/2023-65 / 9101500

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE SANEANTES DOMISSANITARIOS
90495 - PAF - Alteragdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 1569171254

Este expediente refere-se a alteragdo de endereco No cadastro da filial de CNPJ n?
12.116.971/0005-04.

25748.628855/2011-83 / 9041403

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E REC[NTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE COSMETICOS, PRODUTOS DE
HIGIENE E PERFUMES

90495 - PAF - Alteragdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 1568255250

Este expediente refere-se a alteragdo de endereco No cadastro da filial de CNPJ n?
12.116.971/0005-04.

25748.178686/2011-95 / 9036435

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS

90495 - PAF - Alteragdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 1569173257

Este expediente refere-se a alteragdo de endereco No cadastro da filial de CNPJ n?
12.116.971/0005-04.
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