AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS
RETIFICACAO

No Aresto n° 1.797, de 17 de setembro de 2026, publicada no Diario Oficial da
Unido n°® 177, de 18 de setembro de 2026, se¢do 1, pag. 85,

Onde se lé:

"Recorrente: QUATTRO DO BRASIL COMERCIO, DISTRIBUICAO IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 37.378.514/0001-95

Numero do Processo: 25351.042849/2023-04

Expediente: 0390720/26-7

Area de origem: COAFE

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? 0919684/26-7 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA."

Leia-se:

"Recorrente: QUATTRO DO BRASIL COMERCIO, DISTRIBUICAO IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 37.378.514/0001-95

Numero do Processo: 25351.042849/2023-04

Expedientes: 0390720/26-7 e 0420521/26-7

Area de origem: COAFE

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? 0661587/26-7 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA."

ARESTO N¢ 1.801, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE RECURSOS, DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, em Sessdo de Julgamento Ordindria - SJO n° 25 realizada no dia 24 de
setembro 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? 585, de 10 de dezembro de 2021, e em
conformidade com o art. 22 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 266, de 8
de fevereiro de 2019, decidiu sobre os recursos a seguir especificados, conforme
anexo.

MARIA ILCA DA SILVA MOITINHO
ANEXO

Recorrente: HAYA DO BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 33.021.168/0001-32

Numero do Processo: 25351.023467/2026-16

Expediente: 0556018/26-7

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? 0974831/26-8 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: HAYA DO BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 33.021.168/0001-32

Numero do Processo: 25351.023470/2026-30

Expediente: 0555984/26-7

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? 0974246/26-2 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: REACH LATAM CONSULTORIA E COMERCIO EXTERIOR LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 24.662.773/0001-00

Numero do Processo: 25351.073859/2026-26

Expediente: 0567151/26-5

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 n2 0982579/26-9 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ADIUM S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 55.980.684/0001-27

Numero do Processo: 25351.074776/2017-47

Expediente: 0568836/26-0

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR
O RECURSO POR PERDA DE OBJETO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no
Voto n? 0982581/26-5 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: TRUST - IMPORTAGAO E EXPORTAGCAO LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 07.426.908/0001-00

Numero do Processo: 25351.063134/2026-20

Expediente: 0575244/26-2

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 n? 0982598/26-1 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SELECTCHEMIE BRASIL SERVICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 33.167.037/0001-68

Numero do Processo: 25351.634649/2023-74

Expediente: 0271822/26-1

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR
O RECURSO POR PERDA DE OBJETO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no
Voto n® 0873133/26-1 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: DANIELLI MANIPULACAO LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 44.102.505/0001-32

Nimero do Processo: 25351.135867/2025-92

Expediente: 0180117/26-2

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 n? 0836028/26-3 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MALI PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 34.656.387/0001-50

Numero do Processo: 25351.182669/2025-18

Expediente: 0192350/26-9

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 0857516/26-9 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MALI PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 34.656.387/0001-50

Nimero do Processo: 25351.182669/2025-18

Expediente: 0481761/26-8

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 n? 0857516/26-9 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 73.856.593/0001-66

Numero do Processo: 25351.065851/2024-24

Expediente: 0374958/26-2

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR AUSENCIA DE PREVISAO LEGAL, acompanhando a posicdo
do relator descrita no Voto n2 0935051/26-1 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: TORRENT DO BRASIL LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 33.078.528/0001-32

Numero do Processo: 25351.182764/2023-50

Expediente: 0379482/26-6

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR AUSENCIA DE PREVISAO LEGAL, acompanhando a posicdo
do relator descrita no Voto n2 0938003/26-0 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: CBD MED BRAZIL COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS
LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 35.360.154/0001-79

Nimero do Processo: 25351.008777/2025-20

Expediente: 0384557/26-1

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? 0946636/26-4 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ZTO TECNOLOGIA E SERVICOS DE INFO NA INTERNET

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.112.386/0001-11

Nimero do Processo: 25351.092986/2023-81

Expediente: 0748203/23-5

Area de origem: GGFIS

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? 0712774/26-4 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: FABIANA PEREIRA PORTO

CNPJ/CPF/Passaporte: 34.562.733/0001-31

Numero do Processo: 25351.067551/2026-41

Expediente: 0416324/26-6

Area de origem: COAFE

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 0980211/26-7 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: FABIANA PEREIRA PORTO

CNPJ/CPF/Passaporte: 34.562.733/0001-31

Numero do Processo: 25351.067553/2026-31

Expediente: 0416341/26-8

Area de origem: COAFE

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?2 0980222/26-9 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: FABIANA PEREIRA PORTO

CNPJ/CPF/Passaporte: 34.562.733/0001-31

Numero do Processo: 25351.067554/2026-85

Expediente: 0416332/26-9

Area de origem: COAFE

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 0980255/26-4 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SIBIPIRUNA COMERCIO ATACADISTA DE PERFUMES E
COSMETICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 16.859.376/0001-96

Numero do Processo: 25351.056188/2026-39

Expediente: 0425250/26-1

Area de origem: COAFE

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 0980256/26-1 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: COUTO FERREIRA FARMACIA COM MANIPULACAO LTDA. ME

CNPJ/CPF/Passaporte: 08.454.314/0002-57

Numero do Processo: 25351.000107/2021-31

Expediente: 0441498/26-4

Area de origem: COAFE

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 0973516/26-8 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: DENTAL BASE COMERCIO DE MATERIAIS ODONTOLOGICOS
LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 65.848.229/0001-26

Numero do Processo: 25351.081899/2026-41

Expediente: 0488453/26-7

Area de origem: COAFE

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 0980279/26-2 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: CAPITAL FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 30.245.645/0001-55

Numero do Processo: 25351.051340/2026-97

Expediente: 0445377/26-7

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢do do relator
descrita no Voto n? 0973566/26-1 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
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Recorrente: DROGARIA NOVA FARMA Il LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 58.424.277/0001-21

Numero do Processo: 25351.046373/2025-34

Expediente: 0442813/26-1

Area de origem: COAFE

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? 0973685/26-5 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: COMERCIAL ALPHAVILLE LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 26.052.266/0001-71

Numero do Processo: 25351.036275/2025-99

Expediente: 0465261/26-4

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢do do relator
descrita no Voto n? 0973655/26-1 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE DISTRIBUICAO LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 05.402.904/0001-67

Numero do Processo: 25351.242315/2020-25

Expediente: 0472415/26-3

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢do do relator
descrita no Voto n? 0973664/26-9 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MULTI - VENDAS DISTRIBUICAO DE COSMETICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 06.059.524/0001-34

Numero do Processo: 25351.037752/2026-14

Expediente: 0463219/26-1

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢do do relator
descrita no Voto n2 0973641/26-8 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE DISTRIBUICAO LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 05.402.904/0001-67

Numero do Processo: 25351.311383/2019-16

Expediente: 0472407/26-1

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢do do relator
descrita no Voto n2 0973672/26-9 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: CARLOS EDUARDO DE SOUZA BORGES LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 07.067.855/0001-89

Numero do Processo: 25351.039408/2026-60

Expediente: 0479071/26-8

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢do do relator
descrita no Voto n2 0973679/26-0 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: WAGNER SILVA DOS SANTOS

CNPJ/CPF/Passaporte: 17.848.703/0001-77

Numero do Processo: 25351.010719/2017-56

Expediente: 0369902/26-2

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR AUSENCIA DE PREVISAO LEGAL, acompanhando a posic3o
do relator descrita no Voto n2 0919604/26-1 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: DROGARIA NOVA FARMA Il LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 58.424.277/0001-21

Numero do Processo: 25351.046373/2025-34

Expediente: 0442925/26-3

Area de origem: COAFE

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 0973719/26-5 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.361.252/0001-34

Numero do Processo: 25351.736855/2020-75

Expediente: 0217525/23-7

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n2 480/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.361.252/0001-34

Numero do Processo: 25351.023691/2023-65

Expediente: SEI 3614740

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? 481/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.361.252/0001-34

Numero do Processo: 25351.294876/2021-91

Expediente: SEI 3246995

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? 482/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.361.252/0001-34

Numero do Processo: 25351.305288/2022-71

Expediente: SEI 3353820

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 n2 483/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.361.252/0001-34

Numero do Processo: 25351.462785/2021-94

Expediente: SEI 3248726

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? 484/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.361.252/0001-34

Numero do Processo: 25351.495231/2022-54

Expediente: SEI 3905269

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? 486/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.361.252/0001-34

Numero do Processo: 25351.578134/2021-15

Expediente: SEI 3246957

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 n? 487/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.361.252/0001-34

Numero do Processo: 25351.748572/2021-57

Expediente: SEI 3403707

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 n? 488/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. R

Recorrente: MILLIPHARMA PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA. ME

CNPJ/CPF/Passaporte: 19.116.397/0001-00

Ndmero do Processo: 25351.672564/2020-41

Expediente: 4272840/22-3

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR
O RECURSO POR PERDA DE OBIJETO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no
Voto n? 519/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. R

Recorrente: MMC INDUSTRIA DE PRODUTOS NUTRACEUTICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 17.103.570/0001-00

Numero do Processo: 25351.556578/2020-19

Expediente: 4797656/22-1

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 ne 498/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: PEREIRA & BREIER LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 26.747.518/0001-87

Numero do Processo: 25351.760450/2020-58

Expediente: 0653266/23-5

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® 499/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. 3 R

Recorrente: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 33.009.945/0001-23

Numero do Processo: 25351.628407/2020-07

Expediente: 4934518/22-3

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 ne 500/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: R A CATERING LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 17.314.329/0008-04

Numero do Processo: 25351.475852/2020-50

Expediente: 4875106/22-5

Area de origem: GGPAF

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?2 501/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SABOR ALTERNATIVO PRODUTOS NATURAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 07.137.016/0001-90

Numero do Processo: 25351.636905/2020-15

Expediente: 0616819/21-8

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 n? 502/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SABOR ALTERNATIVO PRODUTOS NATURAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 07.137.016/0001-90

Numero do Processo: 25351.636905/2020-15

Expediente: 0217410/23-5

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n? 502/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SORRISO SUPERMERCADOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 14.953.277/0001-43

Numero do Processo: 25351.813712/2020-94

Expediente: 0271108/23-1

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigdao do relator descrita no
Voto n? 503/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SORRISO SUPERMERCADOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 14.953.277/0001-43

Numero do Processo: 25351.813712/2020-94

Expediente: 2131861/21-1

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? 503/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: VITA NUTRITION SUPLEMENTOS NUTRICIONAIS LTDA. - ME

CNPJ/CPF/Passaporte: 07.907.981/0001-02

NUmero do Processo: 25351.292367/2020-42

Expediente: 1145236/23-5

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR ILEGITIMIDADE, com revisdo de oficio para minorar a
penalidade de multa, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 504/2026
- SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 00.904.728/0012-09

Numero do Processo: 25351.551496/2020-88

Expediente: 4797627/22-1

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢dao do relator descrita no
Voto n? 508/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: LEXMULLER CAHCHEDI DA SILVA

CNPJ/CPF/Passaporte: 526916

Numero do Processo: 25351.731405/2020-96

Expediente: 0705223/23-5

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 n2 509/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
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Recorrente: INTERNACIONAL TRAVESSIAS SALVADOR S.A

CNPJ/CPF/Passaporte: 20.413.924/0001-27

Nimero do Processo: 25742.000019/2025-60

Expediente: SEI 3560620

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, para majorar a penalidade de multa,
acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n? 473/2026 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA JULIO DE MESQUITA FILHO

CNPJ/CPF/Passaporte: 48.031.918/0025-00

Numero do Processo: 25351.091771/2025-13

Expediente: 0140346/26-1

Area de origem: GGMON

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? 0967853/26-8 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 15.800.545/0001-50

Numero do Processo: 25351.282676/2022-76

Expediente: 1002349/25-7

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR AUSENCIA DE INTERESSE RECURSAL, acompanhando a
posicdo do relator descrita no Voto n2 0973811/26-0 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: DROGARIA DEUS PROVERA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 13.719.706/0001-50

Numero do Processo: 25351.097501/2022-65

Expediente: 0691750/26-2

Area de origem: COAFE

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? 0973846/26-0 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: TRIOFARMA DROGARIA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 51.625.625/0001-80

Nuimero do Processo: 25351.082143/2026-10

Expediente: 0692873/26-1

Area de origem: COAFE

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? 0976912/26-7 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: TRIOFARMA DROGARIA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 51.625.625/0001-80

Numero do Processo: 25351.082143/2026-10

Expediente: 0693873/26-4

Area de origem: COAFE

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? 0976912/26-7 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JACQUES DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO E MATERIAL
HOSPITALAR LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 66.300.489/0001-25

Numero do Processo: 25351.121769/2026-59

Expediente: 0705573/26-5

Area de origem: COAFE

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? 0976953/26-2 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SHMEDIC COMERCIO, MANUTENCAO E LOCACAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 37.434.736/0001-88

Numero do Processo: 25351.007011/2025-28

Expediente: 0727848/26-7

Area de origem: COAFE

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? 0976960/26-5 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: DROGARIAS ULTRA ECONOMIA 1 LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 01.210.098/0001-74

Numero do Processo: 25351.222291/2002-14

Expediente: 0754767/26-4

Area de origem: COAFE

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® 0976998/26-7 - CRESZ/GGREC/@ADIP/ANVISA.

Recorrente: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 15.800.545/0001-50

Numero do Processo: 25351.282676/2022-76

Expediente: 1002062/25-0

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-GerAaI de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR AUSENCIA DE INTERESSE RECURSAL, acompanhando a
posi¢do do relator descrita no Voto n2 0973811/26-0 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: COMPANHIA DOCAS DA PARAIBA

CNPJ/CPF/Passaporte: 02.343.132/0001-41

Numero do Processo: 25755.063691/2021-93

Expediente: SEI 2983488

Area de origem: GGPAF

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® 507/2026 - SEI/CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA. .

Recorrente: LIMA & PERGHER INDUSTRIA E COMERCIO S.A..

CNPJ/CPF/Passaporte: 2268534100018

Numero do Processo: 25351.167585/2022-10

Expediente: SEI 3245768

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 n? 510/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: BLAU FARMACEUTICA S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 58.430.828/0001-60

Numero do Processo: 25351.714585/2021-22

Expediente: SEI 3514046

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 n® 511/2026 - SEI/CRESIZ/GGREC/GADIP/ANVISA. )

Recorrente: DOLCISSIMO LANCHONETE E CAFE LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 20.278.105/0003-86

Numero do Processo: 25069.115506/2020-19

Expediente: 1168912/24-9

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 n® 514/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: AEROPORTOS BRASIL - VIRACOPOS S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 14.522.178/0001-07

Numero do Processo: 25351.169913/2023-95

Expediente: SEI 4214896

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? 515/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: AEROPORTOS DO NORDESTE DO BRASIL S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 33.919.741/0001-20

Numero do Processo: 25757.964101/2020-41

Expediente: 5020557/22-6

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? 516/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. )

Recorrente: AZUL LINHAS AEREAS BRASILEIRAS S.A..

CNPJ/CPF/Passaporte: 09.296.295/0001-60

Numero do Processo: 25761.140356/2021-37

Expediente: 4330519/22-9

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, para majorar a penalidade de multa,
acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n? 476/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: NATULAB LABORATORIO S.A

CNPJ/CPF/Passaporte: 02.456.955/0001-83

Numero do Processo: 25351.677583/2020-64

Expediente: 0602914/23-0

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? 489/2026 -
SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MM TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 14.213.174/0001-47

Numero do Processo: 25351.569096/2023-71

Expediente: 1178742/23-7

Area de origem: GGPAF -

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR ILEGITIMIDADE, acompanhando a posicio do relator
descrita no Voto n? 0990839/26-1 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JOACKIM LOCKS DE OLIVEIRA

CNPJ/CPF/Passaporte: ***539,285-**

Numero do Processo: 25752.916601/2025-21

Expediente: SEI 3585167

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢dao do relator descrita no
Voto n? 332/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: LUIZA DOMINGUES BANDEIRA

CNPJ/CPF/Passaporte: ***.765.007-**

Numero do Processo: 25752.917609/2026-95

Expediente: SEI 4254622

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? 379/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JULIANA MARIA PAVAN DOS SANTOS

CNPJ/CPF/Passaporte: *** 364.488-**

Numero do Processo: 25759.918166/2026-90

Expediente: SEI 4263029

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigdo do relator descrita no
Voto n? 506/2026 - SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SUELEN MALDONADO TABONI

CNPJ/CPF/Passaporte: *** 268.759-**

Numero do Processo: 25759.920471/2026-41

Expediente: SEI 4297488

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigdao do relator descrita no
Voto n? 505/2026 - SEI/CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: AZUL LINHAS AEREAS BRASILEIRAS S.A..

CNPJ/CPF/Passaporte: 09.296.295/0001-60

Numero do Processo: 25761.140356/2021-37

Expediente: SEI 4413860

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, para majorar a penalidade de multa,
acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 476/2026 -
SEI/CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: RILL QUIMICA LTDA. ME

CNPJ/CPF/Passaporte: 67.421.040/0001-88

Numero do Processo: 25351.011956/2022-00

Expediente: 0813937/23-0

Area de origem: GGCOS

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? 0979927/26-5 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: HM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE BELEZA LTDA. - ME

CNPJ/CPF/Passaporte: 05.847.170/0001-20

Numero do Processo: 25351.031600/2025-27

Expediente: 0291754/25-2

Area de origem: GGCOS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR O
RECURSO POR PERDA DE OBIJETO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto
n? 0979931/26-6 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: LIDER WHITE LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 17.983.249/0001-67

Numero do Processo: 25351.338159/2023-40

Expediente: 0834311/23-2

Area de origem: GGCOS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR O
RECURSO POR PERDA DE OBJETO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto
n? 0982204/26-2 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: AVLFM INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 39.299.870/0001-49

Numero do Processo: 25351.025095/2025-81

Expediente: 0238560/25-2

Area de origem: GGCOS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢dao do relator descrita no
Voto n? 0982308/26-4 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.
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Recorrente: BIODOMANI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - EPP

CNPJ/CPF/Passaporte: 69.333.300/0001-99

Nuimero do Processo: 25351.028549/2025-76

Expediente: 0267178/25-5

Area de origem: GGCOS

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? 0983537/26-5 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: HM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE BELEZA LTDA. - ME

CNPJ/CPF/Passaporte: 05.847.170/0001-20

Numero do Processo: 25351.031601/2025-71

Expediente: 0291757/25-1

Area de origem: GGCOS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR O
RECURSO POR PERDA DE OBJETO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto
n? 0978436/26-0 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: HM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE BELEZA LTDA. - ME

CNPJ/CPF/Passaporte: 05.847.170/0001-20

Numero do Processo: 25351.031602/2025-16

Expediente: 0291759/25-4

Area de origem: GGCOS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR O
RECURSO POR PERDA DE OBIJETO, acompanhando a posi¢ao do relator descrita no Voto
n? 0978708/26-9 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: COSMEFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS
LTDA. ME

CNPJ/CPF/Passaporte: 07.242.402/0001-41

Numero do Processo: 25351.032497/2025-32

Expediente: 0297851/25-0

Area de origem: GGCOS

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 0978796/26-5 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GINKO LABORATORIOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 01.251.742/0001-52

Numero do Processo: 25351.004084/2025-68

Expediente: 0035595/25-6

Area de origem: GGCOS

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? 0979602/26-1 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: MVS QUIMICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 23.446.872/0001-83

Numero do Processo: 25351.368093/2024-01

Expediente: 1716636/24-8

Area de origem: GGCOS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR O
RECURSO POR PERDA DE OBJETO, acompanhando a posi¢dao do relator descrita no Voto
n? 0988463/26-2 - CRES3/GGREC/GADIR/ANVISA. i

Recorrente: SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - EPP

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.365.708/0001-34

Numero do Processo: 25351.422930/2024-47

Expediente: 1731927/24-0

Area de origem: GGCOS

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? 0989707/26-1 - CRES3/GGREC/§3ADIP/ANVISA.,

Recorrente: SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - EPP

CNPJ/CPF/Passaporte: 03.365.708/0001-34

Nuimero do Processo: 25351.426831/2024-34

Expediente: 1731882/24-6

Area de origem: GGCOS

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 0989813/26-0 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: LPL INDUSTRIA E COMERCIO DE SANEANTES LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 14.622.908/0001-41

Numero do Processo: 25351.114464/2024-29

Expediente: 1729015/24-7

Area de origem: GGCOS 5

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢do do relator
descrita no Voto n? 0989958/26-7 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GINKO LABORATORIOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 01.251.742/0001-52

Numero do Processo: 25351.004055/2025-04

Expediente: 0035345/25-0

Area de origem: GGCOS .

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢dao do relator
descrita no Voto n? 0990589/26-6 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: B&G INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 97.519.277/0001-67

Numero do Processo: 25351.012411/2025-55

Expediente: 0116132/25-6

Area de origem: GGCOS

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 n? 0991889/26-3 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: B&G INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 97.519.277/0001-67

Nuimero do Processo: 25351.012413/2025-44

Expediente: 0116147/25-3

Area de origem: GGCOS

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? 0991890/26-2 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: B&G INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 97.519.277/0001-67

Numero do Processo: 25351.012415/2025-33

Expediente: 0116169/25-7

Area de origem: GGCOS

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 0991870/26-3 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ROBER-LUX DO BRASIL LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 10.772.862/0001-96

Nimero do Processo: 25351.009939/2025-47

Expediente: 0550708/25-1

Area de origem: GGCOS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR
O RECURSO POR PERDA DE OBJETO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no
Voto n? 0991685/26-9 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA. ) i

Recorrente: DISTRIBUIDORA MONTENEGRO ACUCAR, ALCOOL E CEREAIS
LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 29.121.720/0001-97

Numero do Processo: 25351.402750/2010-98

Expediente: 1339803/25-9

Area de origem: GGCOS

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 0991732/26-7 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ASSET QUIMICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 33.114.341/0001-47

Numero do Processo: 25351.032621/2025-60

Expediente: 0299163/25-3

Area de origem: GGCOS

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? 0991871/26-1 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ASSET QUIMICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 33.114.341/0001-47

Numero do Processo: 25351.032666/2025-34

Expediente: 0299944/25-5

Area de origem: GGCOS

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 0991891/26-0 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ASSET QUIMICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 33.114.341/0001-47

Numero do Processo: 25351.040073/2025-41

Expediente: 0366265/25-3

Area de origem: GGCOS

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? 0991892/26-7 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: GREENWOOD INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 61.733.242/0001-89

Numero do Processo: 25351.054211/2025-70

Expediente: 0489431/25-9

Area de origem: GGCOS

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 0991872/26-8 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: BIO CARB INDUSTRIA QUIMICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 00.242.646/0001-85

Numero do Processo: 25351.479527/2015-69

Expediente: 1403771/25-1

Area de origem: GGCOS

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? 0998137/26-1- CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: BIO CARB INDUSTRIA QUIMICA LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 00.242.646/0001-85

Numero do Processo: 25351.523939/2015-02

Expediente: 1403799/25-3

Area de origem: GGCOS

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 0991858/26-2 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453459/2024-39

Expediente: 1680615/24-6

Area de origem: GGCOS

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 n2 0991894/26-1 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453415/2024-17

Expediente: 1679687/24-7

Area de origem: GGCOS

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 n2 0890007/26-8 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453420/2024-11

Expediente: 1679745/24-7

Area de origem: GGCOS

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 0893534/26-1 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453426/2024-99

Expediente: 1679781/24-3

Area de origem: GGCOS

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 n? 0893671/26-0 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453429/2024-22

Expediente: 1679899/24-4

Area de origem: GGCOS

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?2 0896171/26-3 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453439/2024-68

Expediente: 1680046/24-1

Area de origem: GGCOS

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? 0897940/26-3 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453445/2024-15

Expediente: 1680215/24-8

Area de origem: GGCOS

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? 0898127/26-2 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Nimero do Processo: 25351.453454/2024-14

Expediente: 1680528/24-6

Area de origem: GGCOS

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 0888858/26-1 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.
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Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.443141/2024-40

Expediente: 1584308/24-9

Area de origem: GGCOS

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 0931273/26-3 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: VOX MED COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 10.388.140/0001-32

Numero do Processo: 25351.043853/2025-43

Expediente: 0544441/26-5

Area de origem: GGTPS

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 0983580/26-7 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: OCULUS BRASIL COMERCIO IMPORTACAO EXPORTACAO E
SERVICOS DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 23.373.314/0001-35

Numero do Processo: 25351.717086/2018-91

Expediente: 0553918/26-5

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR AUSENCIA DE INTERESSE RECURSAL, acompanhando a
posicdo do relator descrita no Voto n? 0991897/26-3 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: OCULUS BRASIL COMERCIO IMPORTACAO EXPORTACAO E
SERVICOS DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 23.373.314/0001-35

Numero do Processo: 25351.717095/2018-82

Expediente: 0553926/26-8

Area de origem: GGTPS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR AUSENCIA DE INTERESSE RECURSAL, acompanhando a
posicdo do relator descrita no Voto n2 0994974/26-2- CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: DANISCO BRASIL LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 46.278.016/0003-23

Numero do Processo: 25351.056360/2025-73

Expediente: 0575722/26-6

Area de origem: GGALI

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® 0986277/26-2 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453385/2024-31

Expediente: 1679015/24-9

Area de origem: GGCOS

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 0855672/26-1 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453393/2024-87

Expediente: 1679191/24-1

Area de origem: GGCOS

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?2 0856505/26-8 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453397/2024-65

Expediente: 1679282/24-7

Area de origem: GGCOS

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? 0867059/26-6 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453398/2024-18

Expediente: 1679382/24-1

Area de origem: GGCOS

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? 0867356/26-2 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453399/2024-54

Expediente: 1679402/24-2

Area de origem: GGCOS

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 n2 0867793/26-0 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453401/2024-95

Expediente: 1679520/24-5

Area de origem: GGCOS

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? 0874118/26-7 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 21.051.983/0001-65

Numero do Processo: 25351.453402/2024-30

Expediente: 1679535/24-2

Area de origem: GGCOS

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? 0874133/26-0 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: UNITY SOLUCOES E SERVICOS LTDA.

CNPJ/CPF/Passaporte: 51.475.492/0001-02

Numero do Processo: 25351.948593/2025-02

Expediente: SEI 4351849

Area de origem: GGGAF

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? 11/2026 - SEI/CPRQC/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S.A.

CNPJ/CPF/Passaporte: 33.112.665/0001-46

Numero do Processo: 25760.323259/2021-98

Expediente: SEI 4288392

Area de origem: GGREC

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, RETRATAR-
SE da decisio a quo, conforme teor do Despacho n? 652/2026 -
SEI/GGREC/GADIP/ANVISA.

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLU(;I'-'\O-RE Ne 3.752, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o art. 96, 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 peti¢gdes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO
ANEXO

Numero da Listagem: 674826

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

MARCA

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

DESCRICAO DA APRESENTACAO

REGISTRO B

PRAZO DE VALIDADE DA APRESENTACAO

EMBALAGEM PRIMARIA

DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10 .

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25004.110059/2011-16 / 01/2027

4172 - Adequacdo de produto registrado a RDC 843/2024 / 0834546/26-4
APRESENTACAO 1

6657700900017

18 Meses

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA

DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25004.110059/2011-16 / 01/2032

4096 - Revalidacdo de registro de fdérmulas modificadas para nutricdo enteral /
0834675/26-9

APRESENTACAO 1

6657700900017

18 Meses

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA

DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25004.110059/2011-16 / 01/2027

4124 - Cancelamento de Registro de Apresentacdo / 0962096/26-6
ARGENTINA

6657700900025

18 Meses

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA

CHINA

6657700900033

18 Meses

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA

POCOS DE CALDAS/MG

6657700900041

18 Meses

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA

HOLANDA

6657700900051

18 Meses

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA

INGLATERRA

6657700900068

18 Meses

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA

DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25004.110059/2011-16 / 01/2027

456 - Alteracdo de Rotulagem / 0812609/26-3

APRESENTACAO 1

6657700900017

18 Meses

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA

DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25004.110032/2011-99 / 03/2027

4172 - Adequacdo de produto registrado a RDC 843/2024 / 0871156/26-1
APRESENTACAO 1

6657700930013

12 Meses

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA

DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25004.110032/2011-99 / 03/2027

456 - Alteragdo de Rotulagem / 0820954/26-8

APRESENTACAO 1

6657700930013

12 Meses

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICA

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25004.120111/2006-26 / 03/2031

4172 - Adequagdo de produto registrado a RDC 843/2024 / 0879396/26-1
APRESENTACAO 1

6204799480019

15 Meses

CELULOSICA [ ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICO
APRESENTACAO 2

6204799480035

15 Meses

CELULOSICA / ELASTOMERICA / METALICA / PLASTICO

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52 .
FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA CRIANGCAS DE PRIMEIRA INFANCIA
APROVADA: ADVANCE/EXPERT/EXPERT PLUS/EXPERT+/NANLAC/NANLAC
SOJA/NESTLE/SCIENCE/SCIENCE PLUS/SCIENCEPRO/SOJA/SQY/SPECIAL/SPECIAL
CARE/SPECIAL PLUS/SPECIAL PRO/SPECIAL SCIENCE/SPECIALPRO
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25351.068586/2026-06 / 09/2031

4069 - Registro de féormula infantil para lactentes, formula infantil de seguimento para
lactentes e criangas de primeira Infancia / 0381216/26-8

Apresentagdo 1

6596502060017

24 Meses

METALICA / PLASTICA / lata

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA CRIANGCA DE PRIMEIRA INFANCIA
25351.065508/2022-18 / 09/2027

4166 - Inclusdo e/ou substituicdo de estabelecimentos envolvidos na fabricagdo /
0197962/26-2

APRESENTACAO 1

6596501590012

15 Meses

METALICA / PLASTICA / lata

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA CRIANGCA DE PRIMEIRA INFANCIA
25351.065508/2022-18 / 09/2027

4172 - Adequacgdo de produto registrado a RDC 843/2024 / 0834401/26-6
APRESENTACAO 1

6596501590012

15 Meses

METALICA / PLASTICA / lata

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA CRIANGCA DE PRIMEIRA INFANCIA
25351.065508/2022-18 / 09/2027

4124 - Cancelamento de Registro de Apresentagdo / 0978058/26-1

APRESENTACAO 2

6596501590020

15 Meses

METALICA / PLASTICA / lata

APRESENTACAO 3

6596501590039

15 Meses

METALICA / PLASTICA / lata

APRESENTACAO 4

6596501590047

15 Meses

METALICA /~PLASTICA / lata

APRESENTACAO 5

6596501590055

15 Meses

METALICA / PLASTICA / lata

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS
DE PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE E A BASE DE PROTEINA EXTENSAMENTE HIDROLISADA
APROVADA: ADVANCE/ALFARE/CLINICAL/CLINICAL ADVANCE/EXPERT/EXPERT
PLUS/EXPERT+/NAN/NESTLE/SCIENCE/SCIENCE PLUS/SCIENCE
PRO/SCIENCEPRO/SPECIAL/SPECIAL CARE/SPECIAL PRO/SPECIAL
SCIENCE/SPECIALPRO

25351.120263/2026-22 / 09/2031

4071 - Registro de fdérmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas / 0674943/26-1

Apresentacdo 1

6596502070012

24 Meses

METALICA / PLASTICA / lata

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS
DE PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE E A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES

25351.498166/2012-67 / 05/2028

4172 - Adequacgdo de produto registrado a RDC 843/2024 / 0892842/26-1
APRESENTACAO 1

6596500150019

18 Meses

METALICA / lata

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS
DE PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE E A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES

25351.498166/2012-67 / 05/2028

4169 - Alteragdo de férmula / 0562964/26-6

APRESENTACAO 1

6596500150019

18 Meses

METALICA / lata

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS
DE PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE E A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES

25351.498166/2012-67 / 05/2028

4124 - Cancelamento de Registro de Apresentagdo / 0959811/26-1

SUICA

6596500150027

18 Meses

METALICA

PRODIET NUTRICAO CLINICA S.A. j 08.183.359/0001-53

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL

25351.784178/2023-44 / 06/2024

4172 - Adequacgdo de produto registrado a RDC 843/2024 / 0815257/26-1
APRESENTACAO 1

6632000310017

12 Meses

BOLSA / METALICA / PLASTICA

PRODIET NUTRICAO CLINICA S.A. / 08.183.359/0001-53

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL

25351.212505/2023-61 / 09/2028

4172 - Adequacdo de produto registrado a RDC 843/2024 / 0813234/26-3
APRESENTACAO 1

6632000260011

12 Meses

BOLSA / METALICA / PLASTICA

SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA / 01.107.391/0001-00

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25351.031764/2025-54 / 12/2031

4096 - Revalidagdo de registro de féormulas modificadas para nutrigdo enteral /
0852132/26-3

APRESENTACAO 1

6593000140011

12 Meses

CELULOSICA / METALICA / PLASTICA

PLUS/SPECIAL

RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.753, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

~ A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuiges que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203,
I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art.12 Indeferir as peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 671726
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NQME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(DES) / EXPEDIENTE(S)

PRODIET NUTRICAO CLINICA S.A. / 08.183.359/0001-53

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.156723/2026-51

4057 - Registro de féormula padrdo para nutricdo enteral / 0900981/26-1

RESOLUGAO-RE N2 3.754, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

N A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 96, aliado ao art. 203,
I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n?2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO
ANEXO

Relatdrio de Conferéncia - Alimentos: 671826
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

IDNLABS INDUSTRIA PHARMACEUTICAL & FOOD SUPPLEMENTS LDTA / 40.208.221/0001-74
Suplemento Alimentar em comprimidos revestidos.

25351.196376/2025-18

4193 - Cancelamento de notificagdo - Anvisa / 0969896/26-5

RESOLUGAO-RE N2 3.755, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96, aliado ao art.
203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC
n? 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.

ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 675326
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ASSOCIACAO BRASILEIRA DOS EXPORTADORES E IMPORTADORES DE ALIMENTOS E
BEBIDAS / 05.459.549/0001-62

Resina de poliacrilamida modificada

25351.138740/2025-25

4110 - Avaliagdo de inclusdo de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas / 1021675/25-3
Copolimero de o6xido de etileno e 6xido de propileno (bloco)

25351.138743/2025-69

4110 - Avaliagdo de inclusdo de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas / 1021681/25-3

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUGAO-RE N¢ 3.801, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

~ O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuices 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 Prorrogar por até 20 (vinte) dias do prazo original, no caso de
peticdes pods-registro prioritarias, por até 60 (sessenta) dias do prazo original, no caso
de petigdes pOs-registro ordinarias, por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no
caso de petigdes de registro prioritarias, e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do
prazo original, no caso de peticdes de registro ordindrias, nos termos do § 52 do art.
17-A da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, os prazos para publicagdo de
decisdo referente as peticdes de registro e de pds-registro listadas no ANEXO.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

APSEN FARMACEUTICA S/A - 62.462.015/0001-29
0367142/26-1 15/04/2026

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - 49.475.833/0001-06
0394806/26-3 23/04/2026
0423211/26-9 30/04/2026

Camber Farmaceutica Ltda - 24.633.934/0001-29
1397152/25-2 20/10/2025

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA - 17.562.075/0001-69
0369479/26-2 15/04/2026
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FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA -
09.058.502/0001-48
1402530/25-2 21/10/2025

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76
0369542/26-6 15/04/2026

MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 17.440.261/0001-25
0417876/26-2 29/04/2026
0417881/26-6 29/04/2026
0423417/26-6 30/04/2026

SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - 04.099.395/0001-82
0370294/26-2 16/04/2026

RESOLUCAO-RE Ne¢ 3.802, DE 25 DE SETEMBRO 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 n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12, Publicar a aprovacdo condicional das petigbes secundarias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os numeros de expediente constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976, alterada 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 N2 219, de 27 de fevereiro de
2018.

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

Art. 32 A aprovacgdo condicional das peti¢gGes secundarias objeto desta resolugéo é
restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa da peticionada, e
considera estritamente a condigdo ja registrada, ndo aprovando nenhuma alteracdo da
condigdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a peticdo
secunddria.

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 PETICAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETIGAO CLONE

(ASSUNTO PETIGAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

EMS S/A

maleato de trimebutina 25351.746479/2013-41

0281327/26-2 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

0281273/26-0 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas intermediarias de métodos analiticos
0281272/26-3 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
TRIMEXIUM 25351.013672/2014-94

0349712/26-7 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusio de novo DIFA sem CADIFA - 0281327/26-2 -
25351.746479/2013-41)

0349738/26-1 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas intermedidrias de métodos analiticos - 0281273/26-0 -
25351.746479/2013-41)

0349714/26-3 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas maiores de métodos analiticos - 0281272/26-3 -
25351.746479/2013-41)

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

maleato de trimebutina 25351.065393/2022-61

0349730/26-5 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusio de novo DIFA sem CADIFA - 0281327/26-2 -
25351.746479/2013-41)

0349698/26-8 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas intermedidrias de métodos analiticos - 0281273/26-0 -
25351.746479/2013-41)

0349724/26-1 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas maiores de métodos analiticos - 0281272/26-3 -
25351.746479/2013-41)

TRIBUGESTEX 25351.065506/2022-29

0347861/26-1 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusio de novo DIFA sem CADIFA - 0281327/26-2 -
25351.746479/2013-41)

0347863/26-7 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas intermediarias de métodos analiticos - 0281273/26-0 -
25351.746479/2013-41)

0347833/26-5 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas maiores de métodos analiticos - 0281272/26-3 -
25351.746479/2013-41)

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

MODULATRI 25351.013387/2014-18

0349708/26-9 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusio de novo DIFA sem CADIFA - 0281327/26-2 -
25351.746479/2013-41)

0349741/26-1 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas intermediarias de métodos analiticos - 0281273/26-0 -
25351.746479/2013-41)

0349718/26-6 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas maiores de métodos analiticos - 0281272/26-3 -
25351.746479/2013-41)

maleato de trimebutina 25351.007935/2014-37

0347828/26-9 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusio de novo DIFA sem CADIFA - 0281327/26-2 -
25351.746479/2013-41)

0347869/26-6 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas intermedidrias de métodos analiticos - 0281273/26-0 -
25351.746479/2013-41)

0347867/26-0 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas maiores de métodos analiticos - 0281272/26-3 -
25351.746479/2013-41)

GERMED FARMACEUTICA LTDA

maleato de trimebutina 25351.012730/2014-76

0349732/26-1 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 0281327/26-2 -
25351.746479/2013-41)

0349702/26-0 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas intermedidrias de métodos analiticos - 0281273/26-0 -
25351.746479/2013-41)

0349704/26-6 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos - 0281272/26-3 -
25351.746479/2013-41)

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

MONOCEF 25351.353935/2006-31

0289520/26-6 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga do DIFA sem CADIFA (maior com migragdo
para CADIFA)

0283517{26—5 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga do DIFA sem CADIFA (implementacdo
imediata

0279253/26-5 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudancga do DIFA sem CADIFA (maior com migragdo
para CADIFA)

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CLORIDRATO DE LIDOCAINA 25351.002899/2003-05

0289159/26-1 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites
aprovados anteriormente

OPHTHALMOS LTDA
OPHTCOL 25000.009621/95-04
0280329/26-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo maior de equipamento

VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
VIAGRA 25351.574065/2021-71
0158398/26-2 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

GALVUS MET 25351.370389/2007-83

0285423/26-6 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
0285421/26-3 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A
RAPILAX 25001.013971/78
0286410/26-5 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
UNIPRAZOL 25000.020951/99-58
1622313/25-6 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga relacionada ao diluente

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

RAZAPINA 25351.486372/2008-28

0161464/26-2 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo de detentor de CADIFA (maior)
0161438/26-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas intermediarias de métodos analiticos
0161367/26-7 RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusdo n3o critica de testes ou métodos

EUGIA PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

ampicilina sddica + sulbactam sddico 25351.275168/2023-12

0204536/26-0 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga maior da forma e dimensdes da
embalagem primaria do medicamento

GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.

BELARA 25351.498345/2012-56

1629462/25-9 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

1629456/25-4 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites
aprovados anteriormente

1641252/25-4 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

1622190/25-7 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas intermediarias de métodos analiticos
1629478/25-5 RDC 73/2016 - NOVO - Exclusdo ndo critica de testes ou métodos

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

GRIPINEW 25351.031113/2008-63

1656934/25-2 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas nos limites de especificacdo fora de limites
aprovados anteriormente

DIPIMED 25992.024601/75

1656936/25-9 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites
aprovados anteriormente

BIOPAS BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

ATACAND 25351.038641/2025-44

0208532/26-9 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de local de fabricagdo de medicamento de
liberagdo convencional

0231987/26-9 RDC 73/2016 - NOVO - Substituicdo maior de equipamento

0232015/26-1 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas intermediarias de métodos analiticos
0231766/26-2 RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga menor de excipiente para formas
farmacéuticas soélidas

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
CYMEVIR 25351.037480/01-88
0236203/26-6 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas maiores de métodos analiticos

PFIZER BRASIL LTDA
TAZOCIN 25000.010243/93-96
0247478/26-1 RDC 73/2016 - NOVO - Inclus3do de detentor de CADIFA (maior)

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
fenitoina 25351.039387/2005-58 |
0256257/26-4 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos

RESOLUCAO-RE N¢ 3.803, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

. O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes 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 desisténcia a pedido dos expedientes relacionadas a Geréncia-
Geral de Medicamentos, 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.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

ASSUNTO DA PETIGAO DESISTIDA

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTENCIA A PEDIDO EXPEDIENTE DA PETICAO
DESISTIDA

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61.082.426/0002-07
12380 - Avaliagdo de seguranga de impurezas e produtos de degradagdo
25351.268861/2015-42 0940703/26-2 0645008/26-5

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61.082.426/0002-07
12380 - Avaliagdo de seguranca de impurezas e produtos de degradacgdo
25351.268861/2015-42 0940728/26-5 1273069/25-1

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 03.978.166/0001-75

11304 - MEDICAMENTO NOVO - Estudo de qualificagdo de impurezas e produtos de
degradagdo

25351.854888/2023-49 0909546/26-6 1473685/23-3

LIBBS FARMACEUTICA LTDA 61.230.314/0001-75

11486 - MEDICAMENTO INOVADOR - Estudo de qualificagdo de impurezas e produtos de
degradagao

25351.395053/2024-24 0969467/26-5 1180808/24-0
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RESOLUCAO-RE N2 N° 3.804, DE 25 DE SETEMBRO 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 Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes relacionadas a Geréncia-
Geral de Medicamentos, 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.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

ASSUNTO DA PETIGAO DESISTIDA

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTENCIA A PEDIDO EXPEDIENTE DA PETIGAO
DESISTIDA

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.- 60.659.463/0029-92

11304 - MEDICAMENTO NOVO - Estudo de qualificagdo de impurezas e produtos de
degradacdo

25351.456573/2024-11 0850038/26-0 1719594/24-4

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.- 05.161.069/0001-10
12380 - Avaliacdo de segurancga de impurezas e produtos de degradagao
25351.149907/2026-64 0890921/26-1 0880199/26-1

RESOLUGAO-RE N2 3.805, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

; O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribui¢cdes 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 Cancelar os registros por declaragio de caducidade dos insumos
farmacéuticos ativos sob os numeros de processos constantes do anexo desta Resolugdo,
nos termos do § 72 do art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976.

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

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

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

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO
RAZAO SOCIAL - CNPJ

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

EUROFARMA LABORATORIOS S.A - 61190096000192
25351.602037/2020-70 - 0952598/26-0
AZITROMICINA DI-HIDRATADA - 15004313400029 - 08/2026

EMS S/A - 57507378000365
25351.386406/2020-71 - 0952604/26-8
AZITROMICINA DI-HIDRATADA - 15023513830023 - 08/2026

ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - 15800545000150
25351.068702/2014-22 - 0952587/26-4
RITONAVIR - 15986000040029 - 08/2026

RESOLUCAO-RE N2 N° 3.815, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

) O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes 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 peti¢des 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)

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA 17174657000178
DICLOFENACO SODICO 25351. 054455/2003-47 08/2029

10980 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGA MAIOR DE EXCIPIENTES PARA FORMAS
FARMACEUTICAS EM SOLUGAO 1512153/25-4

11043 RDC 73/2016 - GENERICO - ALTERAGAO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUCAO DO
MEDICAMENTO 1533976/25-9

11866 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGAS INTERMEDIARIAS DE METODOS ANALITICOS
1533941/25-6

1.0387.0052.001-8 24 Meses

25 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 3 ML

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 64171697000146

Olmesartana medoxomila 25351.153504/2026-10

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0884267/26-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0104298/19-0 - 25351.068364/2019-56)
20 MG COM REV CT BLALAL X 10

20 MG COM REV CT BLAL AL X 20

20 MG COM REV CT BL AL AL X 30

20 MG COM REV CT BL AL AL X 40

20 MG COM REV CT BL AL AL X 60

20 MG COM REV CT BL AL AL X 90

40 MG COM REV CT BL AL AL X 10

40 MG COM REV CT BLAL AL X 20

40 MG COM REV CT BLAL AL X 30

40 MG COM REV CT BL AL AL X 40

40 MG COM REV CT BL AL AL X 60

40 MG COM REV CT BLAL AL X 90

ZALIKA FARMACEUTICA LTDA 29536205000178

etoricoxibe 25351.093065/2025-06

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0759369/25-4
60 MG COM REV CT BLALALX 7

60 MG COM REV CT BL AL AL X 14

60 MG COM REV CT BL AL AL X 30

90 MG COM REV CT BLAL AL X 7

90 MG COM REV CT BLAL AL X 14

90 MG COM REV CT BLAL AL X 30

RESOLUGCAO-RE Ne¢ 3.816, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

. (0] 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 Deferir petigdes 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 )

ASSUNTO DA PETICAO DO MATRIZ NUMERO DO EXPEDIENTE MATRIZ NUMERO DO
PROCESSO MATRIZ

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992
valsartana + hidroclorotiazida

BRAVAN HCT 25351.338376/2011—1,3 04/2028

10507 SIMILAR - MODIFICACZ\Q POS-REGISTRO - CLONE 0076101/24-0
(11115 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de nova concentragdo - 1479095/23-5 -
25351.860629/2018-90)

1.0573.0514.013-1 24 Meses

(320 + 12,5) MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0573.0514.014-1 24 Meses

(320 + 12,5) MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0573.0514.015-8 24 Meses

(320 + 25) MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0573.0514.016-6 24 Meses

(320 + 25) MG COM REV CT BL AL AL X 30

valsartana + hidroclorotiazida 25351.860629/2018-90 03/2028

11115 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO 1479095/23-5
1.0573.0660.013-6 24 Meses

(320 + 12,5) MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0573.0660.014-4 24 Meses

(320 + 12,5) MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0573.0660.015-2 24 Meses

(320 + 25) MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0573.0660.016-0 24 Meses

(320 + 25) MG COM REV CT BL AL AL X 30

ARESE PHARMA LTDA. 07670111000154

fluconazol

ZELIX 25351.062588/2017-01 09/2036

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0057419/26-4
1.5819.0014.001-5 24 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 1

1.5819.0014.002-3 24 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 2

BAYER S.A. 18459628000115

drospirenona + etinilestradiol

YASMIN 25351.093179/2008-47 09/2036

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
0074248/26-0

1.7056.0070.005-5 36 Meses

(3 + 0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 21 + 7
1.7056.0070.006-3 36 Meses

(3 + 0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 63 + 21
1.7056.0070.007-1 36 Meses

(3 + 0,03)MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 21 + 7
1.7056.0070.008-1 36 Meses

(3 + 0,03)MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 63 + 21

BELFAR LTDA 18324343000177

dipirona + cafeina + dipirona + maleato de clorfeniramina

DRENOGRIP 25992.004996/76 09/2036

10073 SIMILARES - REVALIDACAO AUTOMATICA DE MEDICAMENTO 0962612/26-3
1.0571.0006.006-3 24 Meses

500 MG + 30 MG + 2 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 6 AM + 6 VER
1.0571.0006.007-1 24 Meses

500 MG + 30 MG + 2 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60 AM + 60 VER (EMB
MULT)

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169
tenoxicam

TILONAX 25351.424050/2011-79 09/2036

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0147990/26-2
1.1560.0188.001-1 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.1560.0188.002-8 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 50
1.1560.0188.003-6 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.1560.0188.004-4 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200

CIMED INDUSTRIA S.A 02814497000107

fluconazol

FLUCOMED 25351.062982/2016-40 09/2036

10592 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1602796/25-4
1.4381.0192.001-4 24 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1

1.4381.0192.002-2 24 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 2

EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131
hemitartarato de zolpidem

PATZ SL 25351.101091/2011-45 09/2036
1462 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE CONCENTRACAO NOVA NO
PAIS 0091514/26-6

1.3569.0643.002-1 24 Meses

5 MG COM SUBL CT BL AL AL X 10
1.3569.0643.003-8 24 Meses

5 MG COM SUBL CT BL AL AL X 20
1.3569.0643.006-2 24 Meses

5 MG COM SUBL CT BL AL AL X 30
1.3569.0643.007-0 24 Meses

5 MG COM SUBL CT BL AL AL X 90
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1.3569.0643.016-1 24 Meses

5 MG COM SUBL CT BL AL AL X 60
1.3569.0643.017-8 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 7
1.3569.0643.018-6 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 10
1.3569.0643.019-4 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 14
1.3569.0643.020-8 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 15
1.3569.0643.021-6 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 20
1.3569.0643.022-4 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 28
1.3569.0643.023-2 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 30

trometamol cetorolaco

TORAGESIC 25351.652689/2010-02 09/2036

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0124034/26-8
1.3569.0611.007-6 24 Meses

30 MG/ML SOL INJ IM CT 3 AMP VD AMB X 1 ML
1.3569.0611.008-4 24 Meses

30 MG/ML SOL INJ IM CT 3 AMP VD AMB X 2 ML
1.3569.0611.009-2 24 Meses

20 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 10 ML
1.3569.0611.010-6 24 Meses

20 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 20 ML
1.3569.0611.011-4 24 Meses

20 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 30 ML
1.3569.0611.027-0 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 4
1.3569.0611.028-9 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 5
1.3569.0611.029-7 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 10
1.3569.0611.030-0 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 20
1.3569.0611.031-9 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 30

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP 43640754000119
cloridrato de metoclopramida monoidratado

FURP - METOCLOPRAMIDA 25991.006362/81 09/2036

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1379896/25-8
1.1039.0063.007-4 24 Meses

10 MG COM CX BL AL PLAS PVC AMB X 500

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104
besilato de anlodipino
BESILAPIN 25351.210913/2016-59 09/2036

10592 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0243638/26-4

1.5423.0243.001-9 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1.5423.0243.002-7 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.5423.0243.003-5 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.5423.0243.004-3 24 Meses

5 MG COM CX BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
1.5423.0243.005-1 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1.5423.0243.006-1 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.5423.0243.007-8 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.5423.0243.008-6 24 Meses

10 MG COM CX BL AL PLAS OPC X 500

GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA 30153811000193

4cido gadotérico

DOTAREM 25351.172604/2025-§4 05/2036

10073 SIMILARES - REVALIDACAO AUTOMATICA DE MEDICAMENTO 0968786/26-6
1.1398.0037.001-2 36 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 10 ML
1.1398.0037.002-0 36 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CX 25 FA VD TRANS X 10 ML
1.1398.0037.004-7 24 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CT SER PREENC PLAS PP TRANS X 10 ML
1.1398.0037.005-5 36 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 15 ML
1.1398.0037.006-3 36 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CX 25 FA VD TRANS X 15 ML
1.1398.0037.007-1 24 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CT SER PREENC PLAS PP TRANS X 15 ML
1.1398.0037.008-1 36 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 20 ML
1.1398.0037.009-8 36 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CX 25 FA VD TRANS X 20 ML
1.1398.0037.010-1 24 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CT SER PREENC PLAS PP TRANS X 20 ML
1.1398.0037.011-1 36 Meses

0,5 MMOL/ML SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 60 ML

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110

dipirona

dipirona sédica 25351.458172/2005-32 09/2036

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0212292/26-9
1.1343.0137.001-6 24 Meses

500 MG/ ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML

1.1343.0137.002-4 24 Meses

500 MG/ ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC GOT X 10 ML (EMB HOSP)
1.1343.0137.003-2 24 Meses

500 MG/ ML SOL OR CX 200 FR PLAS OPC GOT X 10 ML (EMB HOSP)

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO 00394452000103
dipirona

LQFEX - DIPIRONA 25000.014165/96-79 09/2036

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0238403/26-2
1.1208.0007.001-8 24 Meses

500 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC GOT X 10 ML

1.1208.0007.002-6 24 Meses

500 MG COM CX ENV KRAFT POLIET X 500

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176

ibuprofeno

IBUPRIL 25001.017057/85~ 09/2036

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1532756/25-9

1.0370.0076.010-7 24 Meses

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 20
1.0370.0076.011-5 24 Meses

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 50
1.0370.0076.012-3 24 Meses

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 100
1.0370.0076.013-1 24 Meses

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 200
1.0370.0076.014-1 24 Meses

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 500
1.0370.0076.015-8 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 20
1.0370.0076.016-6 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 100
1.0370.0076.017-4 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 200
1.0370.0076.018-2 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 500
1.0370.0076.019-0 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 50
1.0370.0076.020-4 24 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 30 ML
1.0370.0076.021-2 24 Meses

50 MG/ML SUS OR CX 25 FR GOT PLAS OPC X 30 ML
1.0370.0076.022-0 24 Meses

50 MG/ML SUS OR CX 50 FR GOT PLAS OPC X 30 ML
1.0370.0076.031-1 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.0370.0076.032-8 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS
1.0370.0076.033-6 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS

X6

X
1.0370.0076.034-4 24 Meses

X

X

8

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS
1.0370.0076.035-2 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS
1.0370.0076.036-0 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 36

1.0370.0076.037-9 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 50

1.0370.0076.038-7 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 150

1.0370.0076.039-5 24 Meses

100 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 20 ML
1.0370.0076.040-9 24 Meses

100 MG/ML SUS OR CX 25 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 20 ML
1.0370.0076.041-7 24 Meses

100 MG/ML SUS OR CX 50 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 20 ML
1.0370.0076.042-5 24 Meses

100 MG/ML SUS OR CX 100 FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 20 ML

10
20

LEO PHARMA LTDA 11424477000110
acido fusidico
VERUTEX 25351.125830/2011-61 09/2036

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO

1497582/25-3

1.8569.0002.001-8 36 Meses

20MG/G CREM DERM CT BG AL X 5G
1.8569.0002.003-4 36 Meses

20MG/G CREM DERM CT BG AL X 15G

OPELLA HEALTHCARE BRAZIL LTDA 38391432000143
picossulfato de sddio monoidratado
GUTTALAX 25351.617677/2023-27 09/2036

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO

0036679/26-7

1.8620.0016.001-2 24 Meses

7,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML
1.8620.0016.002-0 24 Meses

7,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS PEAD OPC X 30 ML

PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA. 59476770000158

bromidrato de dextrometorfano + guaifenesina

XAROPE 44 E 25000.008072/94-43 09/2036

10073 SIMILARES - REVALIDACAO AUTOMATICA DE MEDICAMENTO 0976538/26-7
1.2142.0004.001-2 24 Meses

1,30 MG/ML + 13,30 MG/ML XPE CT FR PLAS TRANS X 120 ML
1.2142.0004.002-0 24 Meses

1,30 MG/ML + 13,30 MG/ML XPE FR PLAS TRANS X 120 ML
1.2142.0004.003-9 24 Meses

1,30 MG/ML + 13,30 MG/ML XPE FR PLAS TRANS X 240 ML
1.2142.0004.004-7 24 Meses

1,30 MG/ML + 13,30 MG/ML XPE FR PLAS TRANS X 120 ML(CAMOMILA)
1.2142.0004.005-5 24 Meses

1,30 MG/ML + 13,30 MG/ML XPE FR PLAS TRANS X 240 ML (CAMOMILA)
1.2142.0004.006-3 24 Meses

1,30 MG/ML + 13,30 MG/ML XPE FR PLAS TRANS X 100 ML (CAMOMILA)
1.2142.0004.007-1 24 Meses

1,30 MG/ML + 13,30 MG/ML XPE FR PLAS TRANS X 200 ML (CAMOMILA)

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123
dicloridrato de pramipexol

ROCKY 25351.012662/2012-49 09/2036
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0257369/26-1
1.4682.0051.001-0 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL AL X 30
1.4682.0051.002-9 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL AL X 60
1.4682.0051.004-5 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL AL X 100
1.4682.0051.005-3 24 Meses

1,0 MG COM CT BL AL AL X 30
1.4682.0051.006-1 24 Meses

1,0 MG COM CT BL AL AL X 60
1.4682.0051.008-8 24 Meses

1,0 MG COM CT BL AL AL X 100
1.4682.0051.009-6 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL AL X 10
1.4682.0051.010-1 24 Meses

1,0 MG COM CT BL AL AL X 10
1.4682.0051.011-8 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL AL DESSEC X 10
1.4682.0051.012-6 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL AL DESSEC X 30
1.4682.0051.013-4 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL AL DESSEC X 60
1.4682.0051.014-2 24 Meses
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0,25 MG COM CT BL AL AL DESSEC X 100
1.4682.0051.015-0 24 Meses

1,0 MG COM CT BL AL AL DESSEC X 10
1.4682.0051.016-9 24 Meses

1,0 MG COM CT BL AL AL DESSEC X 30
1.4682.0051.017-7 24 Meses

1,0 MG COM CT BL AL AL DESSEC X 60
1.4682.0051.018-5 24 Meses

1,0 MG COM CT BL AL AL DESSEC X 100

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA 05254971000181

letrozol

LEMOL 25351.434054/2012-33 06/2036

10592 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1597030/25-2
1.5651.0060.001-1 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160

metotrexato de sédio

METREXATO 25000.001792/99-29 02/2035 _ .

11098 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 0473503/26-3

1.1637.0033.008-9 24 Meses

2,5 MG COM CT BL AL PLAS PVC AMB X 48

EMS S/A 57507378000365

pantoprazol magnésico di-hidratado

Restitue 25351.094494/2019-44 06/2029

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0217676/26-9

(11097 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de nova apresentagdo restrita ao nimero
de unidades farmacotécnicas - 0185097/26-0 - 25351.722732/2017-51)
1.0235.1296.010-5 24 Meses

40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 90

pantoprazol magnésico di-hidratado 25351.722732/2017-51 02/2029

11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 0185097/26-0

1.0235.1289.010-7 24 Meses

40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 90

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165

pantoprazol magnésico di-hidratado

pantoprazol magnésico 25351.559389/2021-89 04/2032

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0217648/26-3

(11097 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de nova apresentacgdo restrita ao nimero
de unidades farmacotécnicas - 0185097/26-0 - 25351.722732/2017-51)
1.0583.1007.010-1 24 Meses

40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 90

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992

dicloridrato de pramipexol monoidratado 25351.084433/2026-06 09/2036
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0465724/26-1
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 4930926/22-9 -
25351.564470/2022-61)

1.0573.0207.001-9 48 Meses

0,375 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10

1.0573.0207.002-7 48 Meses

0,375 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30

1.0573.0207.003-5 48 Meses

0,75 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10

1.0573.0207.004-3 48 Meses

0,75 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30

1.0573.0207.005-1 48 Meses

1,5 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10

1.0573.0207.006-1 48 Meses

1,5 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 01858973000129
maleato de dexclorfeniramina

ALERNYX 25351.090349/2026-13 09/2036

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLOL\IE 0500742/26-9
(11203 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERACAO COMERCIAL) - 0582043/23-9 - 25351.360365/2023-36)
1.4493.0089.001-3 24 Meses

0,4MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 100 ML + COP
1.4493.0089.002-1 24 Meses

0,4MG/ML SOL OR CX 48 FR PLAS PET AMB X 100 ML + 48 COP
1.4493.0089.003-1 24 Meses

0,4MG/ML SOL OR CX 96 FR PLAS PET AMB X 100 ML + 96 COP
1.4493.0089.004-8 24 Meses

0,4MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP
1.4493.0089.005-6 24 Meses

0,4MG/ML SOL OR CX 48 FR PLAS PET AMB X 120 ML + 48 COP
1.4493.0089.006-4 24 Meses

0,4AMG/ML SOL OR CX 96 FR PLAS PET AMB X 120 ML + 96 COP

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106

cloridrato de ondansetrona di-hidratado

LISTO SOLUGCAO ORAL 25351.030529/2026-46 09/2036

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0164369/26-0
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1355855/24-2 - 25351.417536/2024-97)
1.0974.0391.001-1 24 Meses

0,8 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 25 ML + COP
1.0974.0391.002-1 24 Meses

0,8 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 50 ML + COP
1.0974.0391.003-8 24 Meses

0,8 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 25 ML + SER DOS
1.0974.0391.004-6 24 Meses

0,8 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 50 ML + SER DOS

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160

micafungina sddica

ROVENA 25351.385624/2024-12 09/2036

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1070165/24-6
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0238127/24-3 - 25351.061779/2024-66)
1.1637.0235.001-1 18 Meses

50 MG PO LIOF SOL INFUS IV CX FA VD AMB
1.1637.0235.002-8 18 Meses

50 MG PO LIOF SOL INFUS IV CX 10 FA VD AMB
1.1637.0235.003-6 18 Meses

100 MG PO LIOF SOL INFUS IV CX FA VD AMB
1.1637.0235.004-4 18 Meses

100 MG PO LIOF SOL INFUS IV CX 10 FA VD AMB

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
flurbiprofeno

STOPAIN 25351.122819/2026-15 09/2036

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0688519/26-5

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1751437/24-1 - 25351.460912/2024-63)
1.5584.0729.001-9 30 Meses

8,75 MG PAST DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 8 (SBR LARANJA)
1.5584.0729.002-7 30 Meses

8,75 MG PAST DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 16 (SBR LARANJA)
1.5584.0729.003-5 30 Meses B

8,75 MG PAST DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 8 (SBR MEL E LIMAO)
1.5584.0729.004-3 30 Meses

8,75 MG PAST DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 16 (SBR MEL E LIMAO)

Camber Farmaceutica Ltda 24633934000129
dapagliflozina 25351.090054/2026-47 09/2036
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0499002/26-1
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 1191923/23-0 -
25351.725383/2023-78)

1.6507.0056.001-7 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 7
1.6507.0056.002-5 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
1.6507.0056.003-3 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.6507.0056.004-1 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.6507.0056.005-1 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 100
1.6507.0056.006-8 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 200
1.6507.0056.007-6 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500
1.6507.0056.008-4 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 7
1.6507.0056.009-2 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
1.6507.0056.010-6 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.6507.0056.011-4 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.6507.0056.012-2 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 100
1.6507.0056.013-0 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 200
1.6507.0056.014-9 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 500

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165

furoato de mometasona monoidratado

furoato de mometasona 25351.097441/2026-12 09/2036

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0544476/26-4

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1330634/24-1 - 25351.414835/2024-70)
1.0583.1069.001-0 24 Meses

0,5 MG/G SUS SPR NAS CT FR SPR PLAS PEAD OPC X 60 ACIONAMENTOS
1.0583.1069.002-9 24 Meses

0,5 MG/G SUS SPR NAS CT FR SPR PLAS PEAD OPC X 120 ACIONAMENTOS
prednisolona 25351.143837/2026-31 09/2036

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0826387/26-6

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 5055721/22-1 - 25351.638404/2022-35)
1.0583.1070.001-6 24 Meses

40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 4

1.0583.1070.002-4 24 Meses

40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 5

1.0583.1070.003-2 24 Meses

40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 7

1.0583.1070.004-0 24 Meses

40 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10

MCG INDUSTRIA FARMACEUTICA E IMPORTACAO LTDA 18755529000180
dapagliflozina 25351.021282/2025-96 09/2036
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0198385/25-7
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 1191923/23-0 -
25351.725383/2023-78)

1.7042.0032.001-1 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 7
1.7042.0032.002-8 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
1.7042.0032.003-6 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.7042.0032.004-4 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.7042.0032.005-2 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 100
1.7042.0032.006-0 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 200
1.7042.0032.007-9 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500
1.7042.0032.008-7 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 7
1.7042.0032.009-5 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
1.7042.0032.010-9 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.7042.0032.011-7 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.7042.0032.012-5 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 100
1.7042.0032.013-3 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 200
1.7042.0032.014-1 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 500

MERCK S/A 33069212000184

cloridrato de metformina 25351.049272/2026-04 09/2036

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0271776/26-0
(1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO - 999232/36-5 -
25000.012159/93-52)

1.0089.0418.001-9 24 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0089.0418.002-7 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0089.0418.003-5 24 Meses

1 G COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0089.0418.004-3 24 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.0089.0418.005-1 24 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0089.0418.006-1 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.0089.0418.007-8 24 Meses


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

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0089.0418.008-6 24 Meses

1 G COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0089.0418.009-4 24 Meses

1 G COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0089.0418.010-8 24 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0089.0418.011-6 24 Meses

850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1000
1.0089.0418.012-4 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0089.0418.013-2 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1000

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA. 14806008000154

espironolactona 25351.073059/2026-13 09/2036

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0407402/26-5
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 315097/05-6 - 25351.265688/2005-35)
1.9427.0113.001-4 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4

1.9427.0113.002-2 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.9427.0113.003-0 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.9427.0113.004-9 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.9427.0113.005-7 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.9427.0113.006-5 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.9427.0113.007-3 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.9427.0113.008-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.9427.0113.009-1 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.9427.0113.010-3 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.9427.0113.011-1 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 120
1.9427.0113.012-1 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 150
1.9427.0113.013-8 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.9427.0113.014-6 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.9427.0113.015-4 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 120

1.9427.0113.016-2 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 150

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA. 61100004000136
ibuprofeno arginina

ARGYFEN 25351.220555/2025-83 09/2036

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1538380/25-6

(1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO - 670815/06-3 -
25000.015665/89-16)

1.0084.9961.001-7 36 Meses

1155 MG GRAN SOL CT 10 ENV AL/PLAS PE X 3 G (SBR DAMASCO)
1.0084.9961.002-5 36 Meses

770 MG GRAN SOL CT 6 ENV AL/PLAS PE X 3 G (SBR DAMASCO)
1.0084.9961.003-3 36 Meses

770 MG GRAN SOL CT 20 ENV AL/PLAS PE X 3 G (SBR DAMASCO)
1.0084.9961.004-1 36 Meses

770 MG GRAN SOL CT 2 ENV AL/PLAS PE X 3 G (SBR DAMASCO)
1.0084.9961.005-1 36 Meses

1155 MG GRAN SOL CT 2 ENV AL/PLAS PE X 3 G (SBR DAMASCO)
1.0084.9961.006-8 36 Meses

770 MG GRAN SOL CT 10 ENV AL/PLAS PE X 3 G (SBR DAMASCO)
1.0084.9961.007-6 36 Meses

1155 MG GRAN SOL CT 6 ENV AL/PLAS PE X 3 G (SBR DAMASCO)
1.0084.9961.008-4 36 Meses

1155 MG GRAN SOL CT 20 ENV AL/PLAS PE X 3 G (SBR DAMASCO)
1.0084.9961.009-2 24 Meses

1155 MG GRAN SOL CT 6 ENV AL/PLAS PE X 3 G (SBR MENTA + ANIS)
1.0084.9961.010-6 24 Meses

1155 MG GRAN SOL CT 2 ENV AL/PLAS PE X 3 G (SBR MENTA + ANIS)
1.0084.9961.011-4 24 Meses

1155 MG GRAN SOL CT 10 ENV AL/PLAS PE X 3 G (SBR MENTA + ANIS)
1.0084.9961.012-2 24 Meses

1155 MG GRAN SOL CT 20 ENV AL/PLAS PE X 3 G (SBR MENTA + ANIS)
1.0084.9961.013-0 24 Meses

770 MG COM REV CT BL AL AL X 2

1.0084.9961.014-9 24 Meses

770 MG COM REV CT BL AL AL X 4

1.0084.9961.015-7 24 Meses

770 MG COM REV CT BL AL AL X 6

1.0084.9961.016-5 24 Meses

770 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0084.9961.017-3 24 Meses

770 MG COM REV CT BL AL AL X 12

1.0084.9961.018-1 24 Meses

770 MG COM REV CT BL AL AL X 20

1.0084.9961.019-1 24 Meses

770 MG COM REV CT BL AL AL X 24

1.0084.9961.020-3 24 Meses

770 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0084.9961.021-1 24 Meses

770 MG COM REV CT BL AL AL X 90

ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43940618000144

pirtobrutinibe

JAYPIRCE 25351.424978/2022-28 11/2026 - .
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICAGCAO TERAPEUTICA 1622267/25-9
1.1260.0203.001-8 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.1260.0203.002-6 36 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.1260.0203.003-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.1260.0203.004-2 36 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.1260.0203.005-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.1260.0203.006-9 36 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118

letermovir

PRIVYMTRA 25351.373734/2021-99 02/2031

11119 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAGAO DE USO 1412727/25-0

1.0171.0223.001-3 36 Meses

240 MG COM REV CT BL AL AL X 28

1.0171.0223.002-1 36 Meses

480 MG COM REV CT BL AL AL X 28

letermovir

PRIVYMTRA 25351.688411/2020-16 06/2032

11119 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAGAO DE USO 1412697/25-4

1.0171.0233.001-8 24 Meses

20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 12 ML

1.0171.0233.002-6 24 Meses

20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 24 ML

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

fosfato de ruxolitinibe

JAKAVI 25351.156656/2014-31 10/2035

11119 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAGAO DE USO 1269508/25-4

1.0068.1121.001-9 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60

1.0068.1121.002-7 24 Meses

15 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60

1.0068.1121.003-5 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60

1.0068.1121.004-3 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60

BAXTER HOSPITALAR LTDA 49351786000261
glicose monoidratada + cloreto de sédio + lactato de sdédio + cloreto de célcio di-

hidratado + cloreto de magnésio hexaidratado

DIANEAL PD-2 25001.015896/84 02/2027 i
10248 ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAGAO DO MEDICAMENTO DE

LIBERAGAO CONVENCIONAL COM PRAZO DE ANALISE 0127645/26-8

1.0683.0064.001-2 16 Meses

(42,5+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2000 ML

1.0683.0064.002-0 16 Meses

(15+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2000 ML

1.0683.0064.003-4 16 Meses

(25+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2000 ML

1.0683.0064.020-4 16 Meses

(15+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML

1.0683.0064.021-2 16 Meses

(25+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML

1.0683.0064.022-0 16 Meses

(42,5+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML

1.0683.0064.041-7 16 Meses

(15+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 5000 ML

1.0683.0064.042-5 16 Meses

(15+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 6000 ML

1.0683.0064.044-1 16 Meses

(25+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 6000 ML

1.0683.0064.045-1 16 Meses

(42,5+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 5000 ML

1.0683.0064.046-8 16 Meses

(42,5+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 6000 ML

1.0683.0064.051-4 16 Meses

(42,5+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX 8 BOLS PLAS TRANS X 2000 ML

1.0683.0064.052-2 16 Meses

(42,5+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX 6 BOLS PLAS TRANS X 2500 ML

1.0683.0064.053-0 16 Meses

(42,5+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX 3 BOLS PLAS TRANS X 5000 ML

1.0683.0064.054-9 16 Meses

(42,5+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP CX 3 BOLS PLAS TRANS X 6000 ML

1.0683.0064.056-5 16 Meses

(15+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP

1.0683.0064.057-3 16 Meses

(15+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP

1.0683.0064.058-1 16 Meses

(15+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP

1.0683.0064.059-1 16 Meses

(15+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP

1.0683.0064.061-1 16 Meses

(25+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP

1.0683.0064.062-1 16 Meses

(25+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP

1.0683.0064.063-8 16 Meses

(25+5,38+4,48+0,257+0,0508) MG/ML SOL DP

1.0683.0064.075-1 16 Meses

(15+ 5,38 + 4,48 + 0,257 + 0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML +

ACESSORIO
1.0683.0064.076-1 16 Meses

(25+ 5,38 + 4,48 + 0,257 + 0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML +

ACESSORIO
1.0683.0064.077-8 16 Meses

(42,5+ 5,38 + 4,48 + 0,257 + 0,0508) MG/ML SOL DP CX BOLS PLAS TRANS X 2500 ML

+ ACESSORIO

CX
CX
CX
CX
CX
CX

CX

8
6

6
3

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

acido félico + ferripolimaltose

DEXFER FOLJCO 25351.002558/2025-37 09/2036
1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0024344/25-2

1.0043.1603.001-3 24 Meses

(100 + 0,35) MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0043.1603.002-1 24 Meses

(100 + 0,35) MG COM REV CT BL AL AL X 20

1.0043.1603.003-1 24 Meses

(100 + 0,35) MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0043.1603.004-8 24 Meses

(100 + 0,35) MG COM REV CT BL AL AL X 90

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A 92695691000103

sorbitol + laurilsulfato de sdédio

ENEMIN 25351.264974/2018-06 04/2029 . ) )
10207 ESPECIFICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICAGOES E METODOS ANALITICOS

0132367/26-2
1.0689.0199.001-3 24 Meses

BOLS
BOLS
BOLS
BOLS
BOLS
BOLS

BOLS

PLAS TRANS
PLAS TRANS
PLAS TRANS
PLAS TRANS
PLAS TRANS
PLAS TRANS

PLAS TRANS

714 MG / G + 7,70 MG/G SOL RET CT 7 BG PLAS PE OPC 6,5 G

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. 02501297000102
bromidrato de vortioxetina 25351.109348/2025-79 09/2036
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0859706/25-5

1.4107.0674.001-5 24 Meses

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

1.4107.0674.002-3 24 Meses

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

X 2000
X 2500
X 5000
X 6000
X 2000
X 2500

X 6000

ML

ML

ML

ML

ML

ML

ML
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1.4107.0674.003-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.4107.0674.004-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.4107.0674.005-8 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.4107.0674.006-6 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.4107.0674.007-4 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.4107.0674.008-2 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

TEVA FARMACEUTICA LTDA. 05333542000108

pirfenidona

ESDONA 25351.600061/2023-17 09/2036

12261 MEDICAMENTO INOVADOR - REGISTRO DE MEDICAMENTO INOVADOR (NOVA
FORMA FARMACEUTICA) - VIA DE DESENVOLVIMENTO ABREVIADO 0971478/23-2
1.5573.0075.001-4 36 Meses

267 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 252

1.5573.0075.002-2 36 Meses

801 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 84

RESOLUGAO-RE N2 3.817, DE 25 DE SETEMBRO 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 Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

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

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

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)

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 33258401000103
haloperidol 25351.358444/2024-68 09/2034

10088 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
0981020/26-0

1.0063.0303.001-6 36 Meses

2 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS OPC X 10 ML
1.0063.0303.002-4 24 Meses

1 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0063.0303.003-2 24 Meses

1 MG COM CX BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
1.0063.0303.004-0 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0063.0303.005-9 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
1.0063.0303.006-7 36 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB X 1 ML
1.0063.0303.007-5 36 Meses

2 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML
1.0063.0303.008-3 36 Meses

2 MG/ML SOL GOT OR CX 10 FR GOT PLAS OPC X 20 ML
1.0063.0303.009-1 36 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB X 1 ML
1.0063.0303.010-5 36 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X 1 ML

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176
ibuprofeno

IBUPRIL 25001.017057/85 09/2026

10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTACAO - ANVISA
0982102/26-3

1.0370.0076.023-9 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.0370.0076.024-7 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0370.0076.025-5 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0370.0076.026-3 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 192
1.0370.0076.027-1 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200
1.0370.0076.028-1 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0370.0076.029-8 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. 61517397000188
LAKESIAMEDICAL 25351.377954/2024-34 09/2035

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
0955151/26-4

1.0191.0308.001-1 24 Meses

10 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G

ciclopirox olamina

1.0191.0308.002-1 24 Meses

80 MG/G ESM DERM CT FR VD AMB X 3 G

ciclopirox

1.0191.0308.003-8 24 Meses

80 MG/G ESM DERM CT FR VD AMB X 6 G

ciclopirox

1.0191.0308.004-6 24 Meses

10 MG/ML SOL SPR DERM CT FR SPR PLAS PEAD OPC X 15 ML
ciclopirox olamina

1.0191.0308.005-4 24 Meses

10 MG/ML SOL SPR DERM CT FR SPR PLAS PEAD OPC X 30 ML
ciclopirox olamina

1.0191.0308.006-2 24 Meses

10 MG/ML SOL SPR DERM CT FR SPR PLAS PEAD OPC X 50 ML
ciclopirox olamina

RESOLUGAO-RE N2 N° 3.818, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

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

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

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

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)

ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. 15800545000150

ciclosporina

RESTASIS 25351.089349/2026-71 12/2028 . .
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) 0494083/26-3
1.9860.0025.001-5 24 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT ENV 8 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML
1.9860.0025.002-3 24 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT ENV 16 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML
1.9860.0025.003-1 24 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT ENV 32 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML
1.9860.0025.004-1 15 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT 8 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML
1.9860.0025.005-8 15 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT 16 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML
1.9860.0025.006-6 15 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT 32 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML
1.9860.0025.007-4 24 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT ENV 30 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123
lenalidomida

LASSYA 25351.087826/2026-63 08/2035 R

11203 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERACAO COMERCIAL) 0485481/26-0

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1040245/23-4 - 25351.643238/2023-70)
1.4682.0130.001-1 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 7
1.4682.0130.002-8 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14
1.4682.0130.003-6 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21
1.4682.0130.004-4 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28
1.4682.0130.005-2 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 7
1.4682.0130.006-0 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14
1.4682.0130.007-9 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21
1.4682.0130.008-7 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28
1.4682.0130.009-5 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 7
1.4682.0130.010-9 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14
1.4682.0130.011-7 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21
1.4682.0130.012-5 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28
1.4682.0130.013-3 24 Meses

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 7
1.4682.0130.014-1 24 Meses

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14
1.4682.0130.015-1 24 Meses

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

RESOLUCAO-RE N¢ 3.819, DE 25 DE SETEMBRO 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 n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

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)

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 43426626000177
ciclosporina

RESTASIS 25351.006650/2003-61 12/2028

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0482488/26-3
1.0147.0160.001-8 24 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT ENV 8 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML
1.0147.0160.002-6 24 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT ENV 16 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML
1.0147.0160.003-4 24 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT ENV 32 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML
1.0147.0160.004-2 15 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT 8 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML
1.0147.0160.005-0 15 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT 16 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML
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1.0147.0160.006-9 15 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT 32 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML
1.0147.0160.007-7 24 Meses

0,5 MG/G EMUL OCU CT ENV 30 FLAC PLAS TRANS X 0,4 ML

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA 73663650000190
lenalidomida

LASSYA 25351.159179/2025-18 08/2035

1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE 0459198/26-2

1.2352.0299.001-0 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 7
1.2352.0299.002-9 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14
1.2352.0299.003-7 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21
1.2352.0299.004-5 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28
1.2352.0299.005-3 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 7
1.2352.0299.006-1 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14
1.2352.0299.007-1 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21
1.2352.0299.008-8 24 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28
1.2352.0299.009-6 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 7
1.2352.0299.010-1 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14
1.2352.0299.011-8 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 21
1.2352.0299.012-6 24 Meses

15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28
1.2352.0299.013-4 24 Meses

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 7
1.2352.0299.014-2 24 Meses

25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14
1.2352.0299.015-0 24 Meses

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

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

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n? 3.289, de 20 de agosto de 2026, publicada no Didrio
Oficial da Unido n2 159, de 24 de agosto de 2026, Segdo 1, pag. 77

Onde se lé: i ~

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. 33009945000123

MOSUNETUZUMABE + ACIDO ACETICO

LUNSUMIO SC 25351.212891/2025-52 08/2029

12337 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO - ANTICORPOS
MONOCLONAIS 1504119/25-1

1.0100.0680.001-1 36 Meses

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

1.0100.0680.002-8 36 Meses

45 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 1 ML

Leia-se:

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. 33009945000123

MOSUNETUZUMABE

LUNSUMIO SC 25351.212891/2025-52 08/2029

12337 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO - ANTICORPOS
MONOCLONAIS 1504119/25-1

1.0100.0680.001-1 36 Meses

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

1.0100.0680.002-8 36 Meses

45 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 1 ML

RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.791, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

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

Art. 19 Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos, produtos bioldgicos e
insumos farmacéuticos, ou de apresentagdes, conforme anexo.

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

ANDERSON VEZALI MONTAI
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)

INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A 30064034000100

INSULINA HUMANA

IVB - INSULINA HUMANA R 25351.415294/2019-30 08/2029
11985 PRODUTOS BIOLOGICOS - 85. CANCELAMENTO DE REGISTRO 0861921/26-7
1.0407.0111.001-1 24 Meses

100 UI/ML SOL INJ CT FA X 10 ML

1.0407.0111.002-8 24 Meses

100 UI/ML SOL INJ CT 5 FA X 10 ML

1.0407.0111.003-6 24 Meses

100 UI/ML SOL INJ CT 20 FA X 10 ML

1.0407.0111.004-4 24 Meses

100 UI/ML SOL INJ CT 10 FA X 10 ML

1.0407.0111.005-2 24 Meses

100 UI/ML SOL INJ CT 50 FA X 10 ML

INSULINA ISOFANA

IVB - INSULINA ISOFANA NPH 25351.415329/2019-31 08/2029
11985 PRODUTOS BIOLOGICOS - 85. CANCELAMENTO DE REGISTRO 0860073/26-2
1.0407.0112.001-5 24 Meses

100 UI/ML SUS INJ CT 5 FA X 10 ML

1.0407.0112.002-3 24 Meses

100 UI/ML SUS INJ CT 50 FA X 10 ML

1.0407.0112.003-1 24 Meses

100 UI/ML SUS INJ CT 20 FA X 10 ML

1.0407.0112.004-1 24 Meses

100 UI/ML SUS INJ CT FA X 10 ML
1.0407.0112.005-8 24 Meses

100 UI/ML SUS INJ CT 10 FA X 10 ML

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092

VIRUS QUIMERICO FEBRE AMARELA DENGUE SOROTIPO 1 + VIRUS QUIMERICO FEBRE
AMARELA DENGUE SOROTIPO 2 + VIRUS QUIMERICO FEBRE AMARELA DENGUE SOROTIPO
3 + VIRUS QUIMERICO FEBRE AMARELA DENGUE SOROTIPO 4

DENGVAXIA 25351.189693/2019-30 12/2035

11985 PRODUTOS BIOLOGICOS - 85. CANCELAMENTO DE REGISTRO 0849348/26-9
1.8326.0337.001-7 36 Meses

PO LIOF CT 1 FA VD TRANS X 1 DOSE + 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.8326.0337.002-5 36 Meses

PO LIOF CT 10 FA VD TRANS X 1 DOSE + 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.8326.0337.003-3 36 Meses

PO LIOF CT 1 FA VD TRANS X 1 DOSE + 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 2 AGU
1.8326.0337.004-1 36 Meses

PO LIOF CT 10 FA VD TRANS X 1 DOSE + 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 20
AGU

1.8326.0337.005-1 36 Meses

PO LIOF CT 5 FA VD TRANS X 5 DOSES + 5 FA VD TRANS X 2,5 ML

RESOLUGAO-RE N¢ 3.786, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

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

Art. 19 Prorrogar por até 20 (vinte) dias do prazo original, no caso de peti¢des
prioritarias, e por até 60 (sessenta) dias do prazo original no caso de peti¢cdes ordinarias,
nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s)
para publicacdo de decisdo referente as peticdes de pods-registro listadas no ANEXO.

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

ANDERSON VEZALI MONTAI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18774815000193
0341940267 09/04/2026

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. 60831658000177
0411218263 28/04/2026
0411219260 28/04/2026

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107
0399594264 24/04/2026
0419561269 29/04/2026
0419212264 29/04/2026
0419397264 29/04/2026
0419506268 29/04/2026
0419388265 29/04/2026
0419509267 29/04/2026

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA 60874187000184
0369208269 15/04/2026
0369200268 15/04/2026
0369210263 15/04/2026
0369444264 15/04/2026
0369731263 15/04/2026
0369206266 15/04/2026
0369213262 15/04/2026
0369756266 15/04/2026

EISAI LABORATORIOS LTDA 08416362000170
0358577268 13/04/2026

INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156
0378354265 17/04/2026
0380514265 17/04/2026
0417608268 29/04/2026
0419854266 29/04/2026
0419858261 29/04/2026
0787049263 05/08/2026

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187
0823754260 12/08/2026

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. 33009945000123
0840284268 17/08/2026

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092
0381172261 17/04/2026
0381258262 17/04/2026
0400932261 24/04/2026
0400678268 24/04/2026
0400957264 24/04/2026
0400752263 24/04/2026

TAKEDA DISTRIBUIDORA LTDA. 11635171000103
0379884267 17/04/2026

TAKEDA FARMACEUTICA BRASIL LTDA 11635171000103
0829820264 13/08/2026

RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.787, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANGADAS 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 Prorrogar por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no caso de
peti¢Ges prioritarias, e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do prazo original no caso de
peti¢cBes ordinarias, nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n2 6.360, de 23 de setembro
de 1976, o(s) prazo(s) para publicagdo de decisdo referente as peti¢des de registro listadas
no ANEXO.

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

ANDERSON VEZALI MONTAI
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ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
0633946265 26/06/2026

INNOVATIVE  MEDICINES BRASIL SP  DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA
21810980000168
0467430268 13/05/2026

INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156
0645290262 30/06/2026

RESOLUGAO-RE N2 3.788, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

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

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

Art. 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 petigdes secunddrias 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 condigdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem
a peticdo secundaria.

Art. 49 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANDERSON VEZALI MONTAI
ANEXO

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

BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA

25351369621201316 VIMIZIM

0289229260 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. Alteragdo no protocolo de estabilidade pds
registro do produto terminado e diluente - Moderada

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

25351579681201609 IDELVION

0278330266 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no procedimento
analitico usado para liberagdo da substdncia ativa - Moderada

ELI LILLY DO BRASIL LTDA

25351636062202219 OMVOH

0307181260 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. Alteragdo da descricio ou composi¢io do
produto terminado - Maior

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

25351401637202446 TYENNE

0240146263 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. Alteracdo de instalagdo de fabricagdo do
produto terminado - Maior

MERCK S/A

25351372479200890 GONAL F

0287935264 PRODUTOS BIOLOGICOS - 27. Alteragdo no protocolo de qualificacdo do
padrdo de referéncia (exceto para vacina bacterina ou viral, toxina bacteriana ou
hemoderivado) - Moderada

0287944263 PRODUTOS BIOLOGICOS - 63. Alteragdo no protocolo de qualificacdo do
padrdo de referéncia (exceto para vacina bacteriana ou viral, toxina bacteriana ou
hemoderivado) - Moderada

OCTAPHARMA BRASIL LTDA

25351458406200541 WILATE

0240115261 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. Alterac3o na especificacdo ou no procedimento
analitico usado para liberagdo do produto terminado - Moderada

0170692264 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteragdo do processo de fabricacdo do produto
terminado - Moderada

SAMSUNG BIOEPIS BR PHARMACEUTICAL LTDA.

25351899030202061 HADLIMA

0270572261 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. Alteragio de instalagdo de fabricacdo do
produto terminado - Maior

0270573267 PRODUTOS BIOLOGICOS - 67. Alteracdo de uma embalagem reutilizavel para
uma embalagem descartdvel sem alteragdo no material de contato com o produto (por
exemplo, alteracdo de caneta reutilizavel para caneta descartavel) ou inclusdo/substituicdo
da embalagem secundaria funcional (por exemplo, alteragdo da caneta) - Moderada

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

25351189999201996 APIDRA

0295071265 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteragdo na especificagdo ou no procedimento
analitico usado para liberagdo da substdncia ativa - Moderada

TAKEDA DISTRIBUIDORA LTDA.

25351054577202620 REPLAGAL

0267312261 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. Alteracdo na especificacdo ou no procedimento
analitico usado para liberagdo da substancia ativa - Moderada

0271630264 PRODUTOS BIOLOGICOS - 27. Alteragdo no protocolo de qualificacdo do
padrdo de referéncia (exceto para vacina bacterina ou viral, toxina bacteriana ou
hemoderivado) - Moderada

0271593261 PRODUTOS BIOLOGICOS - 72. Alteracdo no protocolo de estabilidade pés
registro do produto terminado e diluente - Moderada

RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.789, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

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

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

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

ANDERSON VEZALI MONTAI
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)

EQUILIBRIO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 05215461000103
POLISSACARIDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE SOROTIPO
POLISSACARIDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE SOROTIPO
POLISSACARIDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE SOROTIPO
POLISSACARIDEO ~ CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE SOROTIPO
POLISSACARIDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE SOROTIPO 7F
POLISSACARIDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE SOROTIPO 9V
POLISSACARIDEO ~ CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 14
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 18C
POLISSACARIDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE SOROTIPO 19A
POLISSACARIDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE SOROTIPO 19F
POLISSACARIDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE SOROTIPO 22F
POLISSACARIDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE SOROTIPO 23F
POLISSACARIDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE SOROTIPO 33F
POLISSACARIDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE SOROTIPO 6B

VACINA PNEUMOCOCICA ADJUVADA 14-VALENTE (CONJUGADA) 25351.046624/2025-81
12333 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO - VACINAS 0428450/25-0
SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML

SUS INJ CT 48 FA VD TRANS X 0,5 ML

SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML

SUS INJ CT 48 FA VD TRANS X 2,5 ML
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RESOLUGAO-RE N2 3.790, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO 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 Deferir peti¢cbes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas,
conforme anexo.

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

ANDERSON VEZALI MONTAI
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)

FUNDACAO OSWALDO CRUZ 33781055000135

POLIOVIRUS TIPO 2 + POLIOVIRUS TIPO 1 + POLIOVIRUS TIPO 3

VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (INATIVADA) 25351.725027/2012-11 01/2036

11900 PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. ALTERAGAO DOS TESTES DE CONTROLE EM PROCESSO
E/OU DOS CRITERIOS DE ACEITACAO APLICADOS DURANTE A FABRICAGCAO DA SUBSTANCIA
ATIVA - MODERADA 1535391/25-5

1.1063.0144.001-9 36 Meses

SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 5,0 ML (10 DOSES)

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118 )

VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-
VALENTE (CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA
PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE
(CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA  21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA
PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE
(CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA
PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE
(CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA
PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE
(CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA
PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE
(CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA
PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE
(CONJUGADA) + VACINA PNEUMOCOCICA 21-VALENTE (CONJUGADA) + PROTEINA
CARREADORA

CAPVAXIVE 25351.011594/2025-91 09/2036

12333 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO - VACINAS 0107143/25-2
1.0171.0240.001-6 36 Meses

SOL INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0171.0240.002-4 36 Meses

SOL INJ IM CT 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155

INSULINA ICODECA + SEMAGLUTIDA

KYINSU 25351.047567/2025-57 09/2036 )
12370 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO - BIOTECNOLOGICOS
0437734/25-6

1.1766.0046.001-2 36 Meses

300 U/0,43 ML + 0,86 MG/0,43 ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS 0,43 ML X 1 SIST APLIC
PLAS

1.1766.0046.002-0 36 Meses

300 U/0,43 ML + 0,86 MG/0,43 ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS 0,43 ML X 1 SIST APLIC
PLAS + 6 AGULHAS

1.1766.0046.003-9 36 Meses

700 U/ML + 2 MG/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS 1 ML X 1 SIST APLIC PLAS
1.1766.0046.004-7 36 Meses
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700 U/ML + 2 MG/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS 1 ML X 1 SIST APLIC PLAS + 9
AGULHAS

1.1766.0046.005-5 36 Meses

700 U/ML + 2 MG/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS 1,5 ML X 1 SIST APLIC PLAS
1.1766.0046.006-3 36 Meses

700 U/ML + 2 MG/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS 1,5 ML X 1 SIST APLIC PLAS + 9
AGULHAS

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61286647000116
FILGRASTIM

ZARZIO 25351.674170/2014-27 10/2036

1531 PRODUTO BIOLOGICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE PRODUTO BIOLOGICO
0148024/26-2

1.0047.0598.001-2 36 Meses

30 MUI SOL INJ CT 5 SER PREENC VD TRANS X 0,5ML
1.0047.0598.002-0 36 Meses

48MUI SOL INJ CT 5 SER PREENC VD TRANS X 0,5ML
1.0047.0598.003-9 36 Meses

30 MUI SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.0047.0598.004-7 36 Meses

48 MUI SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092 )
POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 1 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 2 + POLIOVIRUS
INATIVADOS TIPO 3

VACINA POLIOMIELITE 1, 2 E 3 (INATIVADA) 25351.411826/2019-60 05/2028

11900 PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. ALTERAGAO DOS TESTES DE CONTROLE EM PROCESSO
E/OU DOS CRITERIOS DE ACEITACAO APLICADOS DURANTE A FABRICACAO DA SUBSTANCIA
ATIVA - MODERADA 1402796/25-8

1.8326.0390.002-4 36 Meses

SUS INJ CT 1 FA VD TRANS X 5,0 ML (10 DOSES)

1.8326.0390.003-2 36 Meses

SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 5,0 ML (10 DOSES)

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 1 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 2 +
POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 3

TETRAXIM 25351.411872/2019-69 11/2035

11900 PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. ALTERAGAO DOS TESTES DE CONTROLE EM PROCESSO
E/OU DOS CRITERIOS DE ACEITACAO APLICADOS DURANTE A FABRICACAO DA SUBSTANCIA
ATIVA - MODERADA 1402815/25-8

1.8326.0389.001-0 48 Meses

SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML C/ AGU ACOPLADA

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS TIPO 1 (MAHONEY) + POLIOVIRUS TIPO 2 + POLIOVIRUS TIPO
3 + POLISSACARIDEO DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B

PENTAXIM 25351.411880/2019-13 07/2029

11900 PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. ALTERAGAO DOS TESTES DE CONTROLE EM PROCESSO
E/OU DOS CRITERIOS DE ACEITACAO APLICADOS DURANTE A FABRICACAO DA SUBSTANCIA
ATIVA - MODERADA 1402806/25-9

1.8326.0391.001-1 48 Meses

PO LIOF INJ X 1 DOSE CT 20 FA VD TRANS + SUS INJ 20 SER PREENC X 0,5 ML
1.8326.0391.002-1 48 Meses

PO LIOF INJ X 1 DOSE CT 1 FA VD TRANS + SUS INJ SER PREENC X 0,5 ML
1.8326.0391.003-8 48 Meses

PO LIOF INJ X 1 DOSE CT 1 FA VD TRANS + SUS INJ SER PREENC X 0,5 ML + 2 AGULHAS
1.8326.0391.004-6 48 Meses

PO LIOF INJ X 1 DOSE CT 10 FA VD TRANS + SUS INJ 10 SER PREENC X 0,5 ML + 20
AGULHAS

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS TIPO 1 (MAHONEY) + POLIOVIRUS TIPO 2 + POLIOVIRUS TIPO
3 + ANTIGENO DE SUPERFICIE DA HEPATITE B + POLISSACARIDEO DE HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B

HEXAXIM 25351.411980/2019-31 08/2036

11900 PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. ALTERAGAO DOS TESTES DE CONTROLE EM PROCESSO
E/OU DOS CRITERIOS DE ACEITACAO APLICADOS DURANTE A FABRICACAO DA SUBSTANCIA
ATIVA - MODERADA 1402794/25-1

1.8326.0395.001-3 48 Meses

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

1.8326.0395.002-1 48 Meses

SUS INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 0,5ML + 1 AGU

1.8326.0395.003-1 48 Meses

SUS INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 0,5ML + 2 AGU

1.8326.0395.005-6 48 Meses

SUS INJ IM CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML

32 DIRETORIA

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

DESPACHO N¢ 123, DE 25 DE SETEMBRO 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, IV, do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve reconsiderar os termos da decisdo recorrida a fim de tornar
insubsistente o processo administrativo sanitdrio, constante no anexo, no tocante a decisdo
inicial, publicada no Despacho n2 114, de 8 de agosto de 2024, publicado no Diério Oficial
da Unido n2 154, de 12 de agosto de 2024, Se¢do 1, pdg. 71, revista de oficio por esta
Geréncia-Geral, bem como determinar o arquivamento do processo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

Autuado: DOLCISSIMO LANCHONETE E CAFE LTDA
CNPJ: 20.278.105.0003-86
Processo: 25069.115476/2020-32 - AIS 024/2020
Expediente: 0518940/20-3

DESPACHO N¢ 124, DE 25 DE SETEMBRO 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 lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, IV, do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, vem tornar publica as Decisdes Administrativas referentes aos processos abaixo
relacionados.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

Autuado: MATHEUS DORESBACH FERREIRA

CPF: XXX.123.080-XX

Processo: 25069.454147/2024-38 - AlS 072/2024
Expediente: 1687553/24-2

Decisdo: Arquivamento

RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.811, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTBO E FISCALIZACAO DE PRQDUTOS FUI\/JfGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribui¢des que Ihe 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 Cancelar por caducidade o Registro de Produtos Fumigenos Derivados
do Tabaco das marcas, conforme anexo, por ndo ter sido peticionada a renovagdo de
registro no prazo determinado na legislagcdo sanitdria em vigor.

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

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Marca: DUNHILL ON SILVER (cigarro com filtro)

Processo: 25351.218353/2023-18

Vencimento: 26/06/2026

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
MAREVA COMERCIALIZAGAO DE TABACO ME

CNPJ: 25.370.137/0001-69

Marca: MONTECRISTO N. 4 (charuto-(128 x 21)mm)
Processo: 25351.084445/2024-61

Vencimento: 24/06/2026

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

RESOLUGAO-RE N2 3.812, DE 25 DE SETEMBRO 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 atribui¢des que Ihe 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 as peti¢Oes 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 publicagao.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

HBT INDUSTRIA E COMERCIO DE TABACOS LTDA

CNPJ: 18.044.630/0001-23

Marca: RAINBOW GOLDEN BROWN (Fumo desfiado) - embalagens primarias embalagens
primarias saco com 12 g, 20 g e 25 g e lata com 50 ge 80 g

Processo: 25351.849836/2023-51

Expediente: 0050790/26-3

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

JTI PROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL LTDA

CNPJ: 03.334.170/0001-09

Marca: WINSTON BLUE HAND SELECTED TOBACCO (cigarro com filtro) - embalagem
primaria box e embalagem secunddria caixa com 4 embalagens primarias box
Processo: 25351.014998/2021-11

Expediente: 0105321/26-3

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: WINSTON SELECTED BLUEMIX (cigarro com filtro) - embalagem primaria box e
embalagem secundaria caixa com 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.072306/2025-75

Expediente: 0903232/26-1

Assunto: 6003 - Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: WINSTON SELECTED PURPLEMIX (cigarro com filtro) - embalagem primaria box e
embalagem secunddria caixa com 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.072310/2025-33

Expediente: 0903336/26-0

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

OTC COMERCIO E FABRICAC,Z\O DE FUMOS LTDA

CNPJ: 31.695.833/0001-48

Marca: ZGY BRASIL CHOCO MENTA (fumo desfiado) - embalagem primaria caixa com 50
g e embalagem secundaria caixa com 10 embalagens primarias caixa com 50 g
Processo: 25351.085495/2026-27

Expediente: 0472660/26-0

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 04.041.933/0001-88

Marca: CHESTERFIELD ORIGINAL BLUE KS (cigarro fom filtro) - embalagens primarias mago,
box e box (RCB) e embalagem secundaria caixa para 4 embalagens primarias box
Processo: 25351.171868/2019-52

Expediente: 0837478/26-3

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: L&M FIRST CUT PURPLE MIX (cigarro com filtro) - embalagens primarias box, box
(RCB), mago e embalagem secunddria caixa para 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.145896/2026-43

Expediente: 0837476/26-7

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: MARLBORO VISTA PURPLE MIX (cigarro com filtro) - embalagens primarias box,
box (RCB), mago e embalagem secunddria caixa para 4 embalagens primarias box
Processo: 25351.323533/2021-41

Expediente: 0703460/26-1

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: MARLBORO VISTA DOUBLE FUSION (cigarro com filtro) - embalagens primarias
box, box (RCB), mago e embalagem secunddria caixa para 4 embalagens primarias box
Processo: 25351.323559/2021-99

Expediente: 0703462/26-8

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ:33.009.911/0001-39

Marca: DUNHILL INSIGNIA RED (cigarro com filtro) embalagem primaria box e
embalagens secunddrias caixa com 2 e 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.046667/2025-66

Expediente: 0764319/26-5

Assunto: 6003 - Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: DUNHILL VOYAGE DOUBLE REFRESH (cigarro com filtro) - embalagem primaria box
Processo: 25351.040608/2025-84

Expediente: 0552259/26-5

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: DUNHILL VOYAGE MIX REFRESH (cigarro com filtro) - embalagem primaria box
Processo: 25351.040624/2025-77

Expediente: 0601817/26-3

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: LUCKY STRIKE DOUBLE FROST (cigarro com filtro) - embalagem primaria box
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Processo: 25351.358455/2024-48

Expediente: 0837480/26-5

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: LUCKY STRIKE PURPLE MIX (cigarro com filtro) - embalagem primaria box
Processo: 25351.248898/2024-21

Expediente: 0703458/26-0

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: LUCKY STRIKE RED MIX (cigarro com filtro) - embalagem primaria box
Processo: 25351.248885/2024-52

Expediente: 0705260/26-0

Assunto: 6003 - Renovagdao de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: LUCKY STRIKE TWIST MIX (cigarro com filtro) - embalagem primaria box
Processo: 25351.248983/2024-90

Expediente: 0705256/26-1

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: LUCKY STRIKE WILD MIX (cigarro com filtro) - embalagem primaria box
Processo: 25351.249010/2024-78

Expediente: 0705258/26-8

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

RESOLUGAO-RE N2 3.813, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

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

Art. 12 Indeferir a renovagdo do registro de produtos fumigenos derivados do
tabaco, conforme anexo.

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

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

CLEAN INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS LTDA

CNPJ: 18.804.581/0001-80

Marca: EL PONCIO CRETEC CEREJA (cigarro kretek)

Processo: 25351.105632/2025-76

Expediente: 0893515/26-7

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
ROLO TABAK COMERCIO E REPRESENTACAOQO LTDA

CNPJ: 27.651.665/0001-11

Marca: ROLO TABAK TRADICIONAL ( cigarro de palha)

Processo: 25351.301744/2024-75

Expediente: 0880186/26-0

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
CRISTINA DANGELO - COMERCIO, IMPORTAGCAO E EXPORTAGCAO LTDA

CNPJ: 40.585.474/0001-67

Marca: GENTILI (charuto- (150 x 65)mm)

Processo: 25351.081916/2025-60

Expediente: 0876431/26-0

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
IBC-INDUSTRIA BRASILEIRA DE CIGARROS LTDA

CNPJ: 20.901.675/0001-19

Marca: EGIPT RED (cigarro com filtro)

Processo: 25351.109956/2025-83

Expediente: 0906189/26-4

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

RESOLUGAO-RE N2 3.814, DE 25 DE SETEMBRO 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 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. 19 Deferir a petigdo relativa a produto fumigeno derivado do tabaco,
conforme anexo, em cumprimento ao Mandado de Seguranga n2 0054565-
79.2010.4.01.3400, emitido pelo TRF1; a Decisdo 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. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

BMCS COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - ME

CNPJ: 24.259.866/0001-80 -

Marca: JOYA DE NICARAGUA ANTANO CONSUL (charuto- (113 x 63) mm) -embalagem
primaria caixa para 20 unidades

Processo: 25351.019598/2025-18

Expediente: 0822681/26-4

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

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUGAO-RE N¢ 3.765, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

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

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

Art. 2° O carregamento de instru¢des de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela notificagio ou pelo registro do produto, a
qual atesta que seu conteldo guarda concordancia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §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.

Paragrafo 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 n2 830, de 06 de dezembro de 2023.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

A.L.B. LUZ EPP / 00.023.851/0001-50

SWAB PARA COLETA DE AMOSTRA

25351.150877/2026-39 / 80429030014

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0868193267

Meio de Transporte Molecular (MTM)

25351.154294/2026-87 / 80429030015

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0889111260

ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA / 96.382.429/0001-60

Metis 900

25351.154383/2026-23 / 80192019022

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0889297266
ADVANCED DIAGNOSTICS BRA LTDA / 07.565.391/0001-30

Aigel Mini

25351.150864/2026-60 / 80461910009

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0868162264

Centrifuga de Cartdes de Tipagem Sanguinea

25351.150848/2026-77 / 80461910008

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0868133264

AMAZON COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 34.562.495/0001-64
MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL ALFA & OMEGA

25351.168629/2026-44 / 81908110003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0977703266
AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. / 10.978.692/0001-09

Lamina de Serra Robdtica Amplitude

25351.168583/2026-63 / 80726269005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0977384268
AVANUTRI EQUIPAMENTOS DE SAUDE LTDA / 07.775.666/0001-60

Almofada para Eletrodo Auricular - AVA

25351.167314/2026-80 / 81550810007

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0968293263
Autentica Medical Importagao Comercio e Servigos LTDA-ME / 18.192.496/0001-08
FAMILIA DE ENDOSCOPIOS RIiGIDOS PARA ARTROSCOPIA

25351.161420/2026-50 / 81000039030

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0930278267
FAMILIA DE ENDOSCOPIOS RIiGIDOS PARA NASO OROFARINGE E LARINGE
25351.161459/2026-77 / 81000039031

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0930387261
BADEIA COMERCIO E IMPORTACAO LTDA. / 43.566.371/0001-48

Canula para traqueostomia longa ajustavel com baldo e via de aspiragdo subglotica, BCI
Medical

25351.168471/2026-11 / 10297029009

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0976348268
BELLSMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA /
13.919.653/0001-10

Ponteira de Radiofrequéncia Bellsmed

25351.146399/2026-62 / 81007679031

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0840588267
BIO HEALTH COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
/ 47.437.050/0001-02

Instrumentais Percutaneos Ortho Cape

25351.164597/2026-16 / 82614510019

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0951967266
BIO INFINITY COMERCIO HOSPITALAR E LOCACAO LTDA / 03.679.808/0001-35
Laringoscopio Fibra Optica BY

25351.160526/2026-36 / 82205419032

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0924413263
Laringoscopio Convencional com lluminagdo Direta BY

25351.160523/2026-01 / 82205419031

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0924409266
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA. / 03.188.198/0001-77

Familia BioPlex 2200 Anti-CCP

25351.156240/2026-56 / 80020690491

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0899290264
BIOACTIVE BIOMATERIAIS S.A. / 09.474.192/0001-42

Kit A-Vert

25351.149757/2026-99 / 80951059049

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0860796264
Active Shaver

25351.151064/2026-66 / 80951059050

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0869776266
BIOBLASTI INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE BIOMATERIAIS E
PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS LTDA - EPP / 23.146.163/0001-82

BioFusion

25351.150352/2026-01 / 81469209090

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0864256264
BioSpia Control

25351.150353/2026-48 / 81469209091

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0864257261
BIOTEC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 07.204.591/0001-68

BIOCOMPRESSA

25351.151551/2026-29 / 80330639015

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0872220265
BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.534.069/0001-20

Analisador Hemabio V Auto Plus

25351.158042/2026-27 / 80027310353

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0910123268

BW COMERCIO IMPORTACAO LTDA / 40.578.828/0001-46

Bainha de Amplatz

25351.165799/2026-77 / 82523869016

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0959227261

Kit de Dilatador Renal Amplatz

25351.165791/2026-19 / 82523869015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0959212264
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CARDIO SISTEMAS COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA / 51.961.258/0001-95
CUBESTRESS
25351.155173/2026-52 / 10361050013

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

0893014265

FAMILIA DE LENTES DE CONTATO TOUFILCON 1-DAY HD

25351.150466/2026-43 / 81045919001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0865264261
CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
SOCIEDADE LIMITADA / 61.418.042/0001-31

Torniquete Foyomed

25351.164857/2026-45 / 10150470738

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0953386261
Seringa hipodérmica estéril de uso Unico para insulina, luer slip, com agulha
Euromed

25351.147807/2026-01 / 10150479199

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0849584264
Seringa hipodérmica estéril de uso Unico para uso manual com dispositivo de
seguran¢a Euromed

25351.147796/2026-51 / 10150479198

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0849563267
CML- Centro Médico Logistico Ltda / 23.378.089/0001-20

Instrumentos de Medigdo e Calibragdo Cirlrgica - Orthokey
25351.165846/2026-82 / 81346500114

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0959338268
Instrumentos de Rastreamento Optico Cirdrgico - Orthokey
25351.165746/2026-56 / 81346500113

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0959114262
Instrumentos de Referéncia para Navegagdo Cirurgica - Orthokey
25351.167725/2026-75 / 81346500115

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0971159262
CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 23.351.545/0001-48

Pinga Katana Flush Cutter

25351.149030/2026-10 / 81544220101

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0855956267
CONTROLLER COMERCI,O E SERVICOS LTDA / 78.515.210/0001-00

TORNIQUETE DESCARTAVEL BIOLAND

25351.165027/2026-35 / 10410130070

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0954176260
TORNIQUETE COM FIVELA BIOLAND

25351.165026/2026-91 / 10410130069

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0954175263
FITA MICROPOROSA BIOLAND

25351.165031/2026-01 / 10410130073

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0954180267
FITA MEDICA MICROPOROSA BIOLAND

25351.165030/2026-59 / 10410130072

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0954179269
FITA DE POLIETILENO MICROPOROSA BIOLAND

25351.165029/2026-24 / 10410130071

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0954160266
DELLAMED S.A. / 11.666.105/0001-09

Cadeira de Rodas Manual Dellamed

25351.156682/2026-01 / 80795950087

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0900856262
DIAGNOSTICA DO BRASIL LTDA / 48.327.592/0001-87

Familia NOVEOS Reagentes IgE

25351.157630/2026-43 / 82775100007

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0906922267

DOC MED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 66.877.184/0001-80
Merilyzer CelQuant 5 Ultima

25351.159406/2026-96 / 10360810089

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0918337267

DOCTUS EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 06.696.24§/0001—26 .
INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO NAO CORTANTE COM CONEXAO
SHENDA

25351.166093/2026-22 / 80690340047

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0960327266
Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

GelPOINT Mini Advance Access Platform

25351.166003/2026-01 / 81464759092

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0960152261
GelPOINT Advance Access Platform

25351.166937/2026-35 / 81464759093

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0965253261
Alexis Laparoscopic System

25351.150396/2026-23 / 81464759094

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0864363265
GelPort Hand Access Laparoscopic System

25351.165974/2026-26 / 81464759091

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0960097261

Anuscépio Chroma View

25351.150900/2026-95 / 80475519085

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0868234265
EH BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 84.683.556/0001-10

Instrumentos Cirurgicos Nobel

25351.166890/2026-18 / 10064010295

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0965128261
Instrumentais para Implantes N&do-Estéreis

25351.168608/2026-29 / 10064010296

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0977544265
EMBRAST INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 04.310.364/0001-29 .

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE VINIL COM PO - SOFT+AID
25351.151106/2026-69 / 81229600083

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0869852264
ENDOSCOPY MEDICAL SYSTEMS - ME / 38.821.619/0001-30

CABO DE INTERCONEXAO EMS

25351.158615/2026-12 / 82319060010

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0913328260

EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA / 93.741.726/0001-66
Glucagon ELISA

25351.148705/2026-03 / 10338930361

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0854601261

Anti-Mumps virus AT ELISA (IgG)

25351.151300/2026-44 / 10338930362

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0871065266

Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

Kit de Teste de Proteina Amiloide A Sérica (SAA) (Nefelometria) SAA-BF
25351.157571/2026-11 / 82444370465

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0906795265

Automated Hematology Analyzer O-Cyte 1

25351.149503/2026-71 / 82444370462

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0859233260

Familia Sample Collection Kit

25351.153432/2026-19 / 82444370464

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0883671263

Familia Quality Control for Hematology Analyzer

25351.149491/2026-84 |/ 82444370460

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0859221261
Calibrator for Hematology Analyzer YH-CA502

25351.149504/2026-15 / 82444370463

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0859234266

Hematology Reagent Kit YH-HC300

25351.149500/2026-37 / 82444370461

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0859230261

FASTERLAB PRODUTOS E SERVICOS LTDA - EPP / 13.093.355/0001-14

Lisante LN60

25351.159128/2026-77 / 81142310006

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0916546268

Corante FN60

25351.159127/2026-22 / 81142310005

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 0916545261

FZ MED INDUSTRIA DE MATERIAIS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - ME /
14.027.013/0001-69

BEM FIX - ADESIVO EM PO PARA PROTESE DENTAL

25351.149323/2026-99 / 81002470017

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0858215268
GENTELL LTDA / 44.253.776/0001-99

Curativo MANUKAhd Lite

25351.148732/2026-78 / 82425319011

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0854667261
GLOBO REAGENTES E EQUIPAMENTOS P/ LABORATORIOS LTDA / 02.407.183/0001-90
Bioeasy CliniCheck Vitamina D

25351.159790/2026-27 / 80074330073

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0920194265

GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA / 51.710.358/0001-49

Familia Intra-auricular Danavox Brisa

25351.160409/2026-72 / 10293049055

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0923629262
HEPLAM COMERCIAL DE PRODUTOS DESCARTAVEIS & ASSESSORIA LTDA /
49.624.235/0001-43

FITA ADESIVA HOSPITALAR HEPLAM

25351.165535/2026-13 / 83481940001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0958208263
HI TECHNOLOGIES LTDA / 07.111.023/0001-12

Flow Ferritina FIA

25351.154273/2026-61 / 80583710063

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0889033269

I. S. COSTA CENTRAL TELEMEDICINA - ME / 18.031.325/0001-05
RESSUSCITADOR PULMONAR MANUAL

25351.149712/2026-14 / 81766609027

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0860673260
IMX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 51.577.256/0001-05

Seringa para Injecdo de Contraste CT Imex Medical

25351.135848/2026-47 / 82789279028

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0772579261
IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA / 42.837.716/0001-98

Familia HbAlc - Snibe

25351.156078/2026-76 / 10303460621

8437 - IVD - Notificacdo de produtos em familia Classe Il / 0898392268
INCOTERM SOLUCOES EM ~MEDICAO LTDA / 87.156.352/0001-19

ESPACADOR PARA INALAGCAO

25351.167990/2026-53 / 10343209054

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0973741261

MASCARA FACIAL DE SILICONE REUTILIZAVEL MEDICAL FLEX
25351.168344/2026-11 / 82405099024

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0976095262
INNOVA TECHNIK IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 06.266.318/0001-03
Foco Frontal Confort LED

25351.160372/2026-82 / 80351900017

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0923567267
KATAL BIOTECNOLOGICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 71.437.917/0001-04
Familia de Colunas HPLC 8000

25351.154461/2026-90 / 10377390364

8437 - IVD - Notificacdo de produtos em familia Classe Il / 0889656266
Familia PCR KAL

25351.152278/2026-50 / 10377390362

8437 - IVD - Notificacdo de produtos em familia Classe Il / 0877464260
Familia de Colunas HPLC 3000

25351.154438/2026-03 / 10377390363

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0889543267
Familia de Controles HbAlc - HPLC

25351.147358/2026-93 / 10377390361

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0846900262
Familia de Calibradores HbAlc - HPLC

25351.147350/2026-27 / 10377390360

8437 - IVD - Notificacdo de produtos em familia Classe Il / 0846874261
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KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
LTDA / 04.299.232/0001-43

Incubator DLO61

25351.148433/2026-33 / 80105220328

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0852720262

Anti-tissue transglutaminase Assay Kit (Fluorescence Immunoassay)
25351.159616/2026-84 / 80105220330

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0919422268

Calprotectin Assay kit (Fluorescence Immunoassay)

25351.159612/2026-04 / 80105220329

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0919404260

FASTLINE THC

25351.159617/2026-29 / 80105220331

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0919428266

KLINEA MED - PRODUTOS MEDICOS LTDA / 73.736.811/0001-29

KIT PARTO NORMAL Il

25351.167792/2026-90 / 80662990036

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0971580260
KIT PARTO NORMAL

25351.167833/2026-48 / 80662990037

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0971728267
LAIBO MEDICAL PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 14.477.127/0001-00
INTRODUCER SET ORTUS

25351.147418/2026-78 / 80898209032

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0847047261
LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA. / 29.986.299/0001-87
Familia DBS Sample Collection Kit

25351.150805/2026-91 / 81778810076

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0868034266

LHVMED IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E VETERINARIOS
LTDA / 37.672.907/0001-07

Kit Liofilizado de Bioquimica |

25351.155514/2026-90 / 82796460022

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0894632264

Familia de Leitoras de Microplacas LMR - Sem Incubacdo
25351.155157/2026-60 / 82297700003

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0892982268

M CASSAB COMERCIO E INDUSTRIA LTDA / 49.698.723/0011-77

Shark CryoGlow Mask

25351.159896/2026-21 / 83315409001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0921155263
M. S. DOS ANJOS COM E SERVICOS LTDA / 45.442.322/0001-29

KIT CIRURGICO UNIVERSAL ESTERIL

25351.166560/2026-14 / 83417450003

80193 - MATERIAL - Notjficacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0963279262
KIT ODONTOLOGICO ESTERIL

25351.167846/2026-17 / 83417450004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0971786267
M2LIFE COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 30.820.069/0002-03
Torneira de 3 vias para Infusdo Intravenosa M2LIFE

25351.166231/2026-73 / 81911939051

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0961015268
MAM BABY BRASIL LTDA. / 02.729.687/0001-26

Easy Bomba Tira-Leite Manual MAM

25351.170505/2026-29 / 80998260004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0990243265

LTDA / 09.117.476/0001-81 .,

Bainha de Acesso Ureteral de Uso Unico

25351.150082/2026-21 / 80686369166

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0862368260
MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Kit Canula AXiOM Valgus System

25351.151566/2026-97 / 82209529389

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0872236269
Kit Nucleotomia Percutanea DESKON-X

25351.151582/2026-80 / 82209529390

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0872256260
Kit para Osteoplastia Mecanica OSTEOLIFT

25351.151586/2026-68 / 82209529391

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0872260267
MB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 07.519.095/0001-01
BagMarlex Strong

25351.164991/2026-46 / 80343599011

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0954083261
MEDHCIR MEDICAL TRADING LTDA / 03.383.476/0001-47

KIT INSTRUMENTAL PARA LAPAROSCOPIA UROLLINE/ENDOMED
25351.147967/2026-42 / 80421070010

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0850419263
SISTEMA PARA HISTEROSCOPIA UROLLINE/ENDOMED

25351.146400/2026-59 / 80421079080

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0840590261
MEDICAL & SAUDE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 43.504.849/0001-05
Mascara Cirurgica Tripla ndo Esteril

25351.170865/2026-21 / 83436720008

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992337267
Vestimenta Hospitalar ndo esteril

25351.170841/2026-71 / 83436720007

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0992266262

MEDSYSTEMS COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP / 05.273.422/0001-54
Sistema de RF multiplataforma QUADESSY

25351.161394/2026-60 / 80380269028

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0930113268

09.058.456/0001-87

Instrumentos cirdrgicos descartaveis para endoscopia - Conjunto de trocarte descartavel
com baldo

25351.148566/2026-18 / 80943619073

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0853456267

Familia tIgE - Imunoglobulina E total (CLIA)

25351.159882/2026-15 / 80943610359

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0921130261
Instrumentos cirdrgicos descartaveis para endoscopia - Conjunto de trocarte descartével
com baldo

25351.148564/2026-11 / 80943619072

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0853453268
Instrumentos cirdrgicos descartaveis para endoscopia - Conjunto de trocarte descartével
com baldo

25351.148559/2026-16 / 80943619071

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0853446261
Instrumentos cirdrgicos descartdveis para endoscopia - Conjunto de trocarte descartavel
com baldo

25351.148557/2026-19 / 80943619070

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0853440263
Instrumentos cirdrgicos descartdveis para endoscopia - Conjunto de trocarte descartavel
com baldo

25351.148580/2026-11 / 80943619074

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0853480265
Diluente de amostra - DF-15

25351.150759/2026-21 / 80943610358

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0867947268

Instrumentos cirlrgicos descartaveis para endoscopia - Conjunto de trocarte descartavel
com baldo

25351.148546/2026-39 / 80943619068

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0853419264
Instrumentos cirurgicos descartaveis para endoscopia - Conjunto de trocarte descartavel com baldo
25351.148548/2026-28 / 80943619069

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0853421269

LTDA / 04.645.160/0001-49

HybriSpot 24 PCR AUTO

25351.151037/2026-93 / 80502070157

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0869699261

MORAMED IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
26.603.680/0001-2Al

SENSOR DE OXIGENIO (02) - MORAMED

25351.155356/2026-78 / 82597659005

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0893975265
MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

Golden Time Lab - Teste de Gravidez

25351.154810/2026-73 / 82533950163

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0891708260

HCG

25351.159952/2026-27 / 82533950165

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0921246269

GOLDEN TIME - TESTE DE GRAVIDEZ

25351.153063/2026-56 / 82533950162

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0881756261

POCT FF-1

25351.159956/2026-13 / 82533950166

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0921255268

Missner & Missner Itda / 03.225.411/0001-73

GEL DE SILICONE MISSNER

25351.151381/2026-82 / 80003300056

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0871533260
NOVA ANALITICA IMPORTACAO E EXPORTACAO LIMITADA / 67.774.679/0001-47
Tissue-Tek Prisma® H&E Stain Kit #2

25351.157873/2026-81 / 80159760021

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0908688261

NSK NAKANISHI AMERICA LATINA LTDA. / 18.485.226/0001-95

Unibur

25351.166552/2026-78 / 81034259012

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0963256262
OCULUS BRASIL COMERCIO IMPORTACAO EXPORTACAO E SERVICOS DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA / 23.373.314/0001-35

BIOM®6

25351.155666/2026-92 / 81341749021

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0895259265

INSTRUMENTOS CIRURGICOS ORION 8

25351.168469/2026-33 / 81071680014

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0976343266
INSTRUMENTOS CIRURGICOS ORION 7

25351.168432/2026-13 / 81071680012

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0976299267
INSTRUMENTOS CIRURGICOS ORION 9

25351.168463/2026-66 / 81071680013

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0976335263
INSTRUMENTOS CIRURGICOS ORION 10 COM VIDEA

25351.169183/2026-75 / 81071680016

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0981959261
INSTRUMENTOS CIRURGICOS ORION 6

25351.169133/2026-98 / 81071680015

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0981749267

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

Oximetro de pulso

25351.155456/2026-02 / 81504799350

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0894376268
POLYURO PREMIUM BOLSA COLETORA DE URINA

25351.164972/2026-10 / 81504790615

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0954030265
PONTUAL INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS LTDA / 15.789.677/0001-28

MACA HIDRAULICA

25351.158385/2026-91 / 81204490002

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0911687262
MACA FIXA

25351.156582/2026-76 / 81204490001

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0900683261
PRAXIS COMERCIO E REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA / 68.434.992/0001-07
Almofadas Praxis

25351.167754/2026-37 / 10335100083

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0971354260

01.739.415/0001-44

DESCOLADOR DE ACO - PREVEN

25351.167365/2026-10 / 80089620036

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0968593267
ESCAVADOR DE DENTINA - PREVEN

25351.167408/2026-59 / 80089620037

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0968742262
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PRIMAVITA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA / 26.054.835/0001-18

Bloco de Zirconia BT PRO 3D, 3D FLASH 4D ZIR

25351.150339/2026-44 / 81954689017

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0864232268
Bloco de Zircénia BT PRO WHITE

25351.150286/2026-61 / 81954689016

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0864109261
Blocos BT PRO DISSILICATO DE LITIO

25351.150390/2026-56 / 81954689018

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0864344261
PURAH MEDICAL & CO LTDA / 28.345.933/0001-30

LANCETA COM DISPOSITIVO DE SEGURANGA SENSINOV

25351.149293/2026-11 / 81840549049

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0858115263
TOUCA DESCARTAVEL D'PACK

25351.170693/2026-95 / 81840540016

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0991326261
MASCARA DESCARTAVEL D'PACK

25351.170732/2026-54 / 81840540017

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0991386264
Portal Brasil Comércio Internacional Ltda. / 09.044.056/0001-12

CURATIVO LONGO NEEDS

25351.150092/2026-66 / 81985110018

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0862383269
QLX DIAGNOSTICOS LTDA / 38.030.634/0001-60

FUS-10 Il Urinalysis Strips

25351.155059/2026-22 / 82832860113

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0892836261

Standard Solution

25351.149329/2026-66 / 82832860111

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0858248263

Negative Control

25351.149268/2026-37 / 82832860110

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0858062267

FUS-11 Il Urinalysis Strips

25351.159084/2026-85 / 82832860114

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0916345262

Positive Control

25351.149384/2026-56 / 82832860112

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0858404265

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

Familia Controle de TSH

25351.152560/2026-37 / 81325990533

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0879023261
Familia Controle de HbAlc

25351.150917/2026-42 / 81325990531

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0868269263
Familia Controle de Testosterona

25351.150799/2026-72 / 81325990529

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0868020265
Familia Controle de HCG

25351.154055/2026-27 / 81325990534

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0887864261
Familia Controle de FSH

25351.150846/2026-88 / 81325990530

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0868129267
Familia Controle de LH

25351.154187/2026-59 / 81325990535

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0888098260
Familia Controle de PCR

25351.149572/2026-84 / 81325990525

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0859738264
Familia Controle de FT4

25351.149585/2026-53 / 81325990527

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0859761266
Familia Controle de T4

25351.149576/2026-62 / 81325990526

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0859743268
MAGICL CRP (CLIA)

25351.156365/2026-86 / 81325990536

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0899466265

Familia Controle de FT3

25351.151892/2026-02 / 81325990532

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0874632269
Familia Controle de T3

25351.150776/2026-68 / 81325990528

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0867969261
QUANTUM - IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
10.617.046/0001-08

REDUTOR CUTANEO QUANTUM

25351.170164/2026-91 / 80638410101

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0988272261
Pinca Rongeur Quantum

25351.170175/2026-71 / 80638410102

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0988327261
FIXADOR QUANTUM OSSOS LONGOS

25351.170180/2026-84 / 80638410103

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0988336260
FIXADOR QUANTUM OSSOS CURTOS

25351.170134/2026-85 / 80638410100

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0988191261
QUIMIDROL COMERCIO INDUSTRIA IMPORTACAO LTDA / 84.704.683/0001-58
PONTEIRA DE METAL PARA IRRIGACAO KDENT

25351.168046/2026-13 / 80666979011

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0973970260
R-BIOPHARM BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS PARA ANALISE DE ALIMENTOS LTDA /
67.272.757/0002-96

RIDA® Plex DNA Cassette

25351.155515/2026-34 / 82890930027

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 0894633261

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

KIT MASTOIDE

25351.150047/2026-10 / 80989259095

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0862318262

RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA / 00.562.583/0001-44

Familia de Instrumentos de Amostragem Automatica Reny DL - SCAN
25351.150207/2026-12 / 80002670161

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 0863855261

Turbidimetro Reny DL ZD3

25351.150186/2026-35 / 80002670160

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0863685269

Familia Sistema identificagdo Microbiana - Espectrometria de massas (MALDI-TOF-MS) Reny DL
25351.153574/2026-78 / 80002670162

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0884524264

RIGEL FABRICANTE DE MATERIAIS PARA MEDICINA E ODONTOLOGIA LTDA /
33.162.573/0001-70

ORTESE EXTERNA OPTA CORPUS

25351.167581/2026-57 / 82375280019

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0969712260
ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

Eletrodo de Calcio 9180

25351.148235/2026-70 / 10287411813

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0851795269

Familia Phospho-Tau (217P) Plasma

25351.151323/2026-59 / 10287411814

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0871219263

SAFETY LIFE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA PROTECAO LTDA /
39.290.892/0001-48 )

AVENTAL CIRURGICO DESCARTAVEL

25351.169619/2026-26 / 82318810006

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0984688269
SANFARMA INDlTSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
02.625.651/0001-00

Curativo de Silicone para Cicatriz

25351.149182/2026-12 / 80015040075

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0857688260

Gel de Silicone para Cicatriz

25351.149183/2026-59 / 80015040076

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0857689266
SAUDMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - EPP / 24.480.341/0001-70
Mdscara Tripla Descartavel SaudMed

25351.169678/2026-02 / 81510140006

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0984776265

CIRCUITO DE ANESTESIA BARAKA SC

25351.135853/2026-50 / 81925359006

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0772588261
SCD Tech do Brasil Industria e Comércio Itda / 48.192.448/0001-80

Kit Instrumentais Cirdrgicos Pasteur

25351.165200/2026-03 / 82803360007

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0954883268
KIT CANULAS DE ARTROSCOPIA DE ATM APEX ARTHRO - SCD TECH
25351.146894/2026-71 / 82803369034

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0844111261
SEBIA IMPORTACOES COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA. / 08.576.331/0001-86

ENDOMYSIUM (PRIMATE ESOPHAGUS)

25351.155370/2026-71 / 80416660262

80133 - IVD - Notificacdo de produto Classe Il / 0894057260

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

Equipamento para PET/MRI

25351.149827/2026-17 / 10345169019

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0861056264
SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA / 06.373.225/0001-70

SINPASS HIP PASSADOR DE SUTURA

25351.137386/2026-01 / 80739429012

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0781500265

12.483.930/0001-22

Brocas Gates Glidden Largo Peeso

25351.164800/2026-46 / 80745400063

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0953253261

CARTUCHO COM AGULHAS DESCARTAVEIS PARA TATUAGEM STORM - LL JOY
25351.150457/2026-52 / 82145639001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0865212261
TARGETMED INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 56.604.680/0001-
07

021-TARGET ENDOCANNULA

25351.147754/2026-11 / 83339669009

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0849488265
TIMAGE INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 58.558.511/0004-56
Tiras para clareamento dental

25351.151162/2026-01 / 83365810001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0869954261
TYKHEMEDICAL IMPORT LTDA / 60.893.411/0001-85

FAMILIA DE ENDOSCOPIOS RIGIDOS UROLOGICOS URETRAIS SUNNYMED
25351.161063/2026-20 / 83288319025

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0928445267

ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 06.295.846/0001-82
Transcend Bulk Fill

25351.149249/2026-19 / 80279919009

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0858021269
UNIQUE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 23.864.942/0001-13
TRIEF CATH - CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO

25351.149000/2026-03 / 83297639005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0855861266
VANTIVE HEALTH BRASIL LTDA / 55.790.072/0002-52

Equipo Cassete para DPA com Cicladora (Baixo Volume de Recirculagdo)
25351.132160/2026-13 / 83115819009

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0750184264
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VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Natch CS3 Plus - Fully Automated Nucleic Acid Processing System
25351.152402/2026-87 / 80102513745

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0878042261

Lanterna Frontal Médica Headlight

25351.158613/2026-23 / 80102513743

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0913323268
X-Lysa Nucleic Acid Extraction-Purifcation Kit

25351.152394/2026-79 / 80102513744

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 0877964262

Refrigerador para Banco de Sangue
25351.161046/2026-92 / 83439629003
8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0928426262

Manifold
25351.167834/2026-92 / 82176160037
80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0971736260

Ortese Craniana
25351.166102/2026-85 / 82411060017
80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0960342265

Total de Empresas : 109
RESOLUCI\O-RE N2 3.766, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

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

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

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

Art. 2° O carregamento de instru¢bes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta
que seu 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 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 alteragGes 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.

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA
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

TIRAS DIAMANTADAS DE ACO GALVANIZADO

25351.035514/2011-17 / 80676920013

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0929066260
Ponta Diamantada Odontoldgica

25351.227813/2019-12 / 80676920044

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0939619261
6B INVENT GERMANY INOX CE - BRASIL, IMPORTACAO E EXPORTACAO - LTDA /
22.575.103/0001-12

Instrumentos Cirdrgicos com Videa

25351.104100/2021-98 / 81563630064

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0909681261
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

Multichem P

25351.116397/2018-39 / 80146502154

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0859541266
ARCHITECT ESTRADIOL CALIBRRATORS

25351.242327/2004-30 / 80146501209

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0861554264
ARCHITECT ESTRADIOL REAGENTS

25351.242378/2004-61 / 80146501210

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0858450267
ACCR COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 09.570.371/0001-83

Kit de Microcanulas

25351.041108/2026-41 / 81136179004

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0962050261
AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEM DO BRASIL LTDA / 11.657.773/0001-61

Mdscara Nasal Silent

25351.635039/2023-98 / 80886569008

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0919660266
ALIGN TECHNOLOGY DO BRASIL LTDA / 04.799.405/0001-92

Sistema Invisalign® Palatal Expander

25351.395024/2024-62 / 80194750010

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0933768265
ARAUJO LOPES & CIA LTDA / 02.411.193/0001-07

PONTA DIAMANTADA INVICTA

25351.656201/2018-44 / 81144440011

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0925518263
Kit Reembasador ULTRASOFT American Burrs

25351.114838/2026-78 / 81144449025

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0958813264
Polidores Odontolégicos American Burrs

25351.399609/2024-51 / 81144449009

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0925420263

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /

18.272.616/0001-87

Instrumentais Arthrex

25351.359986/2024-58 / 80978569035

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0503654264

Autentica Medical Importagdo Comercio e Servigos LTDA-ME / 18.192.496/0001-08

INSTRUMENTAIS CIRURGICOS COM CONEXAO PARA ENDOSCOPIA SHENDA

25351.752985/2021-36 / 81000039007

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0929206266

INSTRUMENTAL CIRURGICO PARA COLUNA SHENDA

25351.833919/2020-85 / 81000030106

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0951307266

BECARE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA EPP / 12.918.336/0001-17

Torneira 3 Vias BeCare

25351.092280/2025-81 / 80808480063

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0927670267

BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS DE

LABORATORIO LTDA / 42.160.812/0001-44

MYOGLOBIN CALIBRATOR

25351.461898/2012-61 / 10033120752

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0926889265

MYOGLOBIN

25351.461876/2012-70 / 10033120747

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0926731262

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. / 21.551.379/0001-06

BD PLASTIPAK SERINGA HIPODERMICA COM AGULHA

25000.012038/90-95 / 10033430024

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0920451268

BIO MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 93.248.979/0001-00

KIT DE LINHA DE SANGUE BIOMED

25351.220055/2024-61 / 80517059002

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0939710269

BIOMA CIENTIFICA LTDA / 07.993.655/0001-57

REFRIGERADORES DE TEMPERATURA BAIXA +2°C a +82C / +2°C a +69C

25351.304959/2024-48 / 81128690021

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementa¢do imediata /

0896578267

BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.534.069/0001-20

Familia 25-Hidroxi Vitamina D

25351.378104/2024-53 / 80027310339

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 0867454261

BRAINLAB LTDA / 02.981.566/0001-77

Origin Data Management

25351.486774/2023-61 / 80042070073

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicagbes e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0917960262

CARL ZEISS DO BRASIL LTDA / 33.131.079/0001-49

Lupas Zeiss

25351.273048/2014-26 / 10332030084

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementa¢do imediata /

0893558265

Lentes intraoculares tdricas acrilicas

25351.005875/2020-09 / 10332030117

80259 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata - Exclusdo de

modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de indicagcdo de

uso; exclusdo de método de esterilizagdo / 0984331263

CINE CATH SYSTEMS DISTRIBUIDORA LTDA / 58.860.222/0001-64

Sistema de Aquisicdo de Imagens Nexus DR

25351.103151/2026-15 / 10332659002

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

0956942261

CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 03.301.39,0/0001—28 B

HANAROSTENT - STENT INTESTINAL ASSIMETRICO (NCN) HRC - APLICACAO

ENDOSCOPICA

25351.535666/2013-15 / 80065320228

80259 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de

modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de indicagdo de

uso; exclusdo de método de esterilizagdo / 0984293264

CONEXAO SISTEMAS DE PROTESE LTDA / 00.233.695/0001-51

INSTRUMENTAIS

25351.469587/2013-53 / 80010290028

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0917244265

CREMER S/A / 82.641.325/0001-18

Fita Microporosa Hipoalérgica

25351.289717/2022-55 / 80245210311

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0962216267

Citogine Industria e Comércio de Produtos Médicos Ltda / 31.300.776/0001-50

ESPECULO DESCARTAVEL

25351.291230/2020-71 / 82078190001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0972100261

Concept usinagens especiais ltda - me / 12.520.258/0001-06

COMPONENTES TEMPORARIOS

25351.219794/2017-44 / 81053660011

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0929214269

DAFA SURGICAL DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA EPP / 27.415.236/0001-45

CANULA RF

25351.324841/2020-11 / 81565149004

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

0882374265

DAILYTECH LATINO AMERICA LTDA / 03.611.875/0001-18

FAMILIA CALCIO ARSENAZO DT

25351.430516/2024-10 / 80657030058

80198 - IVD - Alteragcdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0880135263

AMILASE DT

25351.025628/2025-25 / 80657030075

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0881520268

FOSFATASE ALCALINA DT

25351.025567/2025-04 / 80657030072

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0881424269
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GAMA GT DT

25351.147912/2024-71 / 80657030029

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0881431265
FAMILIA COLESTEROL TOTAL DT

25351.430610/2024-61 / 80657030064

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0879909269
FAMILIA ALBUMINA DT

25351.430560/2024-11 / 80657030060

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0879914262
BILIRRUBINA DIRETA DT

25351.025625/2025-91 / 80657030073

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0881540269
BILIRRUBINA TOTAL DT

25351.025639/2025-13 / 80657030078

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0881598267
FAMILIA CREATININA DT

25351.147717/2024-41 / 80657030026

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0881407267
FAMILIA GLICOSE DT

25351.430480/2024-66 / 80657030055

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0879988266
FAMILIA COLESTEROL HDL DT

25351.430482/2024-55 / 80657030056

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0880169265
FAMILIA LACTATO DT

25351.430590/2024-28 / 80657030063

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0880103264
FAMILIA PROTEINAS TOTAIS DT

25351.430588/2024-59 / 80657030062

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0880013265
PROTEINA URINARIA DT

25351.025632/2025-93 / 80657030077

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0882335260
FAMILIA TRIGLICERIDES DT

25351.082964/2025-75 / 80657030083

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 0875548261
FAMILIA ACIDO URICO DT

25351.084036/2025-45 / 80657030085

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0870495267
LIPASE DT

25351.025627/2025-81 / 80657030074

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0881451266
FAMILIA CLORETO DT

25351.025630/2025-02 / 80657030076

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 0881387266
FAMILIA MAGNESIO DT

25351.430485/2024-99 / 80657030057

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0879588268
FAMILIA FOSFORO DT

25351.430519/2024-45 / 80657030059

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0880046261
SODIO DT

25351.025565/2025-15 / 80657030070

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0882265261
FAMILIA FERRO FERROZINE DT

25351.430576/2024-24 / 80657030061

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0882230263
FAMILIA UIBC DT

25351.025563/2025-18 / 80657030068

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0882256262
CK NAC DT

25351.025640/2025-30 / 80657030079

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0882177265
TGO/AST DT

25351.147771/2024-96 / 80657030028

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0881471267
TGP/ALT DT

25351.147730/2024-08 / 80657030027

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0881481262
FAMILIA DE CONTROLE NORMAL E PATOLOGICO

25351.057268/2025-21 / 80657030081

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementa¢do imediata. / 0881364266
DAILYCAL

25351.057466/2025-94 / 80657030082

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0882060261
LDH DT

25351.041134/2025-98 / 80657030080

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 0882211269
FAMILIA UREIA DT

25351.083420/2025-21 / 80657030084

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0873128265
DELLAMED S.A. / 11.666.105/0001-09

Monitores de Pressdo para Brago Dellamed

25351.409130/2024-31 / 80795959014

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementag¢do imediata /
0902876261

Bota Pneumdtica de Compressdo Air Recovery Dellamed

25351.391525/2024-70 / 80795950065

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementacdo imediata /
0876089261

DGTECH INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 01.072.992/0001-25

INSTRUMENTAIS ARTICULADOS NAO CORTANTES

25351.047052/2012-46 / 80092970008

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0957996268
DNAMED BRASIL INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
PARA MEDICINA LTDA / 17.624.928/0001-40

DNA CANULAS

25351.114784/2026-41 / 81488099007

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0928822265
Dental Morelli Ltda / 65.441.255/0001-35

Chave Digital

25351.413381/2023-39 / 10396830076

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0920939261
Chaves de Instalagdo e Remogdo

25351.413379/2023-60 / 10396830075

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0921799268
Perfurador de mucosa

25351.427515/2024-80 / 10396830079

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0921333269
Instrumentos para cirurgia guiada

25351.418526/2024-79 / 10396830078

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0921451261

Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

Oximetro de Pulso para Dedo

25351.087511/2018-14 / 81464750009

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0882651269

EASY IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E ESPORTIVOS LTDA / 30.213.316/0001-22
BURN CARE - GEL PARA ALIVIO DE QUEIMADURAS

25351.045625/2026-99 / 81693529002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0935474269
EFE IMPORTACAO & DISTRIBUICAO LTDA / 29.905.551/0001-86

DELTA

25351.519409/2022-60 / 10243869016

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0893411264

EH BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 84.683.556/0001-10

Scanner Intraoral

25351.473882/2022-93 / 10064010285

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementa¢do imediata /
0931481261

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

Detectores de Painéis Planos de Raio-X

25351.036027/2018-19 / 80117580653

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0932059261

Detectores de Painéis Planos de Raio-X

25351.036033/2018-76 / 80117580655

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0932001262

VEINVIEWER®

25351.776941/2014-54 / 80117580330

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementa¢do imediata /
0932023266

Detectores de Painéis Planos de Raio-X

25351.125629/2025-79 / 80117589151

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragcdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0931938261

ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E COM LTDA / 67.710.244/0001-39
INSTRUMENTAL NAO ARTICULADO CORTANTE, SEM INSERTO E COM CONEXAO
25351.563244/2015-81 / 10208610087

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0849399262
EVERY ELETROELETRONICA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP / 09.595.292/0001-27
SISTEMA DE FOTOTERAPIA

25351.008685/2014-06 / 80455460002

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0987803263

EXCELMED DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA /
30.518.247/0001-65

Agulha Hipodérmica Descartavel ABL |

25351.561696/2023-91 / 81788089033

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0938846264

EYECLEAN DO BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 26.813.024/0001-53

BISTURI DESCARTAVEL EYECLEAN

25351.290304/2019-18 / 81765480007

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0955617260
FIRSTLAB INDUSTRIA IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS
LTDA / 27.089.709/0001-61

Familia Coletores Universais Ndo Estéreis

25351.378953/2018-05 / 81628880009

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0881248266

7Llives Equipo Parenteral Livre de PVC para Bomba de Infusdo

25351.103126/2024-61 / 80463919029

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0939758261
GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A. / 08.633.431/0001-05

CATETER NASAL TIPO OCULOS GMI

25351.824471/2016-11 / 80423540050

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0910047260

GABMED PRODUTOS ESPECIFICOS LTDA / 68.867.522/0001-29

EXTENSOR PARA RESSONANCIA E TOMOGRAFIA (RT) - PACIENTE
25351.527476/2017-91 / 10216830054

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0930852265
EXTENSOR PARA RESSONANCIA E TOMOGRAFIA (RT) - TRNASFER SIMPLES
25351.682329/2013-26 / 10216839012

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementa¢do imediata / 0929936264
EXTENSOR PARA RESSONANCIA E TOMOGRAFIA (RT) - ANELADO
25351.192004/2011-83 / 10216830048

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0930850262
EXTENSOR PARA RESSONANCIA E TOMOGRAFIA (RT) - TRANSFER DUPLO
25351.189587/2022-51 / 10216839014

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0932623263
GENESYSMED BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 33.412.395/0001-99
INSTRUMENTAIS PARA ENDOSCOPIA DE COLUNA BIPORTAL GENESYSMED
25351.033797/2026-10 / 81963410012

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0915302268
GEV COMERCIO, SERVICOS, DISTRIBUICAO, MANUTENCAO E LOCACAO DE MATERIAL
HOSPITALAR LTDA / 30.722.690/0001-53

CURE AID SKIN BARRIER

25351.068842/2026-57 / 81903219012

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0931015260
GM DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/0001-19

KIG - KIT INSTRUMENTAL PARA GRANDES FRAGMENTOS

25351.144760/2005-91 / 10247700031

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0973934263
GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA / 03.142.794/0001-16

TTPA Liquida

25351.459759/2017-01 / 80022230190

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessérios de instrumentos / 0976164264
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GRUPO MULTILASER S.A. / 59.717.553/0006-17

Oximetro Infantil de Pulso

25351.200006/2025-92 / 81602809011

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementac¢do imediata /
0917154266

GUSMED DO BRASIL COMERCIO E LOCACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
19.443.457/0001-07

Kit Instrumental CMF Rebstock

25351.274777/2022-73 / 81050760131

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0946326266
Global Medical Parts Ltda / 49.722.009/0001-03

Punho para Foco Cirdrgico

25351.391497/2024-91 / 82945160001

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0928139263
H STRATTNER E CIA LTDA / 33.250.713/0001-62

Instrumentais Mistra

25351.423533/2024-92 / 10302860319

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0946496269
HEALTH SOLUTIONS COMERCIO E SERVICOS LTDA / 27.476.124/0001-02

Eletrodos para ECG

25351.145953/2021-80 / 81634710003

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0951297261
Bragadeira PNI descartdvel para monitor multiparametro

25351.553191/2021-91 / 81634710007

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0951290266
Cabo para transdutor de pressdo invasiva

25351.160541/2021-70 / 81634710004

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0951295268

HEXAGON INDUSTRIA' E COMERCIO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA /
58.619.131/0001-31

Instrumental Cirurgico de Apoio - Articulado Cortante Hexagon

25351.162682/2020-46 / 10209780119

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0916804267
HIGHRIDGE MEDICAL BRASIL LTDA / 08.954.683/0001-28

Instrumental RADD ROI-A

25351.380915/2016-05 / 80444810029

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0931903262
Iniciador Estéril VerteBRIDGE®

25351.179225/2016-03 / 80444810028

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0931755263
INSTRUMENTAL MOBIDISC L

25351.569548/2014-56 / 80444810020

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0932037267
INSTRUMENTAL PARA COLUNA I

25351.225966/2013-01 / 80444810014

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0899607268
INSTRUMENTAL PARA COLUNA

25351.328829/2010-90 / 80444810005

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0931616263
INSTRUMENTAL MOBI-C

25351.721705/2009-88 / 80444810001

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0940432269
HRA industria comercio importagcdo e exportacdo de produtos medicos hospitalares ltda
/ 38.352.315/0001-70

AGULHA DE MIELOGRAMA HRA

25351.468463/2022-30 / 82112329028

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0962013269
AGULHA DE LOCALIZAGAO DE NODULO MAMARIO HRA

25351.601868/2023-77 / 82112329037

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0961998261
AGULHA DE BIOPSIA SEMI AUTOMATICA HRA

25351.601881/2023-26 / 82112329038

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0961834269
IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA / 42.837.716/0001-98

Familia Albumina

25351.237857/2025-91 / 10303460569

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0866163263
Familia Creatinina Monoreagente

25351.026808/2026-13 / 10303460581

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0866222260
Familia Glicose Enzimdtica

25351.027661/2026-71 / 10303460585

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0866232265
Familia Proteina Total

25351.086100/2026-11 / 10303460613

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0866192263
Familia Triglicérides

25351.086074/2026-13 / 10303460608

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0866196269
Familia Acido Urico

25351.237858/2025-35 / 10303460570

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0866172262
Familia Colesteol liquicolor

25351.006614/2026-93 / 10303460573

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0866214267
Familia Fésforo UV

25351.026867/2026-83 / 10303460583

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0866228268
Familia Fator Reumatoide (FR)

25351.000390/2026-14 / 10303460579

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0866492267
Familia Proteina C Reativa (PCR)

25351.031295/2026-54 / 10303460590

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0866510265
Familia Anti-Estreptolisina O (ASO)

25351.031157/2026-75 / 10303460589

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0866463267
Familia Ureia UV

25351.086101/2026-58 / 10303460614

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0866248269
Familia Calcio Arsenazo

25351.002579/2026-33 / 10303460580

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0866180265

JG MORIYA REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA /
67.882.621/0001-17

PAINEIS E COLUNA MORIYA

25351.105858/2006-12 / 10349599007

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0905919262

Circuito de oxido nitrico autoclavavel

25351.302905/2014-23 / 10349590131

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0905886267
BESMED, MASCARA DE OXIGENIO

25351.006416/2008-48 / 10349590059

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0920488269
MASCARA DE ANESTESIA BESMED

25351.436069/2008-84 / 10349590062

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0922004269
KARL STORZ ENDOSCOPIA BRASIL LTDA / 10.836.991/0001-09

Espatulas de videolaringoscopio KARL STORZ

25351.341697/2016-10 / 80753460027

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0934958262
Videolaringoscopio C-MAC KARL STORZ

25351.582404/2016-07 / 80753460047

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0970202261

Instrumental Cirdrgico KARL STORZ

25351.672300/2017-92 / 80753460076

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0951305263
CAPAS PROTETORAS ESTEREIS

25351.157094/2016-03 / 80753460019

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0929552261
Familia OR1

25351.181478/2020-24 / 80753460104

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementa¢do imediata /
0922872261

Canula para pneumoperiténio de VERESS

25351.536167/2020-15 / 80753460106

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0956768261

KOPP INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 02.967.738/0001-58
Familia CM Screw / Standard e Friccional |, Il

25351.784241/2014-88 / 80204110017

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cddigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessério do produto / 0978957261

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 01.005.728/0001-79
SERINGA DE GASOMETRIA LABORCARE

25351.106767/2024-78 / 10369460238

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0938813269
SERINGA DE GASOMETRIA LABOR IMPORT

25351.325643/2019-22 / 10369460217

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0938831267
LABOR MED APARELHAGEM DE PRECISAO LTDA / 32.150.633/0001-72
VIDEOENDOSCOPIO SERIE 600

25351.644373/2013-95 / 10317490149

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementacdo imediata /
0995160261

LIFEO TECNOLOGIA A SERVICO DA VIDA LTDA / 47.211.350/0001-60

Manta Térmica Intraoperatdria Haichuan

25351.061580/2026-08 / 82585740004

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0897654269
LIGA LIFE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 07.066.138/0001-32

Torneira 3 vias

25351.585933/2016-08 / 80317510042

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0928923266
LIVANOVA BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA. - EPP / 45.489.614/0001-17

Conjunto de Tubos Revestidos com Phisio CEC HLM EU,pré-montado, com filtro arterial,
infantil com cava Unica

25351.730408/2020-11 / 80483309006

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0893186261
LONGEVICORP S.A / 31.746.037/0001-97

BENGALA - LONGEVITECH

25351.040031/2026-91 / 82530260027

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0934476268

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA / 04.861.623/0001-00

Instrumental Cirtrgico - Ago Inoxidavel I

25351.289468/2015-85 / 80083650060

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0850245265
M 30 MEDICAL DEVICES LTDA / 41.167.350/0001-24

Cabo Descartavel para pinga bipolar Macom

25351.602000/2022-11 / 82549190001

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementa¢do imediata /
0877047260

MAKE LINE COMERCIAL LTDA ME / 05.416.754/0001-40

Mascara Ndo Ventilada

25351.602913/2023-19 / 80171539026

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0958752265
Mascara Ventilada

25351.602911/2023-11 / 80171539025

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0958814261
Mascara Ventilada Reutilizavel

25351.796889/2020-19 / 80171530107

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0940423260
MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.476/0001-81

Processador de Imagem

25351.008574/2025-33 / 80686369109

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0874396263

MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Kit Canulado Marden para Discografia e PRP Intradiscal

25351.133302/2026-51 / 82209529386

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0858232260
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MED-EL DO BRASIL ELETROMEDICOS LTDA / 29.251.258/0001-42

OTOPLAN

25351.211280/2021-63 / 81692270016

80271 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicacbes e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0912299266

MEDCORP SAUDE TECNOLOGIA LTDA / 67.630.541/0001-74

Kit de Cobertura Estéril para Transdutor Soft PullUp

25351.551115/2022-22 / 10312210091

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0946666261

Kit de Cobertura Estéril para Transdutor Soft Dobrada

25351.551121/2022-80 / 10312210093

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0950933261

Kit de Cobertura Estéril para Transdutor Clear PullUp

25351.551122/2022-24 / 10312210094

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0950897264

Kit de Cobertura Estéril para Transdutor Clear Dobrada

25351.551117/2022-11 / 10312210092

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0950728268

Kit Prov Access Clear PullUp

25351.551127/2022-57 / 10312210095

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0946677263

Guias de agulha para ultrassom Prov Access

25351.548625/2022-12 / 10312210090

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0940431262

MEDHCIR MEDICAL TRADING LTDA / 03.383.476/0001-47

PINCA CIRURGICA UROLLINE/ENDOMED

25351.097147/2025-11 / 80421070006

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0900139269

MEDIX BRASIL LTDA / 10.268.780/0001-09

MEDIX BRASIL SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL

25351.033779/2022-12 / 80495519039

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0970918267

MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA /

05.150.338/0001-43

EXTENSOR FOTOSSENSIVEL PARA CATETER DE INFUSAO

25351.248964/2012-34 / 80163570032

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0926500261

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 03.580.620/0001-35

MONITOR MATERNO E FETAL

25351.571516/2015-09 / 80047300573

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificacdo classe Il - Implementac¢do imediata /

0958033269

Cartucho de gasometria e exames bioquimicos, Pacote do fluido de calibragdo de

gasometria e exames bioquimicos e Controles de gasometria e exames bioquimicos

25351.762875/2020-00 / 80047300791

8007 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Nome comercial de

produto / 0984747265

MEDTEC SUPPLIES, INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTACAO, DISTRIBUICAO E COMERCIO

LTDA / 29.035.453/0001-35

Cateter Duplo J

25351.216604/2020-79 / 81655779024

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0897506260

MICROPORT SCIENTIFIC VASCULAR BRASIL LTDA / 29.182.018/0001-33

Software para Analise de Razdo de Fluxo Quantitativa

25351.391627/2022-23 / 81667100057

80271 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo de Software Médico classe | ou Il -
Implementagdo imediata - novas indicages e funcionalidades ou alteragdo da

identidade visual do software / 0880452269

MJS INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS PARA SAUDE LTDA / 24.752.361/0001-52

CIMMO® HP REPAIR

25351.061644/2025-81 / 81518249006

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0938458264

MM Diagnostika Comercial Ltda - EPP / 04.114.172/0001-47

SISTEMA DANA - DISPARADOR PARA AGULHAS DE BIOPSIA

25351.108158/2007-52 / 80199950028

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0920368263

MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS

LTDA / 04.645.160/0001-49

FlashDetect Nano

25351.109517/2026-51 / 80502070152

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0872935264

MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 66.581.935/0001-17

INSTRUMENTAIS CIRURGICOS MONTSERRAT

25351.030324/2026-61 / 80153030179

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0917725263

SISTEMA DE COMPRESSAO PNEUMATICA

25351.608460/2019-40 / 80153030162

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /

0915422263

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

BROCA CORTANTE TRAUMAFIX

25351.391571/2024-79 / 82945209001

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0917678265

MicroPort Brasil Produtos Médicos Ltda / 19.062.556/0001-30

INSTRUMENTAL PROCOTYL

25351.045419/2018-79 / 81290840018

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0905602269

Missner & Missner Itda / 03.225.411/0001-73

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA

25351.781256/2014-33 / 80003300008

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0929900260

ESPARADRAPO IMPERMEAVEL EXTRA FLEXIVEL

25351.781243/2014-34 / 80003300007

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0929790260

curativos flexiveis missner

25351.121462/2022-24 / 80003300032

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0950946265

NEXON MEDTECH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
34.594.057/0001-88

NexON RAM

25351.233774/2025-22 / 82024009002

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0888622261

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA EPP / 20.782.880/0001-02

Balanga de Cadeira Charder

25351.131912/2026-11 / 81462140008

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
0974998265

NOVATECH COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 13.503.335/0001-74

KIT DE INSTRUMENTAIS UBE

25351.514890/2023-88 / 80865020017

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0923165266
ODONTO MEGA IMPORT COM. DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
01.380.483/0001-60

Zircbnia Odontoldgica Zirkom

25351.504340/2020-16 / 10352040050

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0932356265
OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA / 04.937.243/0001-01

PINCA DESCARTAVEL PARA RETIRADA DE CORPO ESTRANHO

25351.616924/2011-81 / 80124630168

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0928115267
FIO GUIA DESCARTAVEL

25351.325572/2006-43 / 80124630102

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0935001263
OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA / 04.937.243/0008-88

SISTEMA DE IMAGENS DE VIDEO EVIS X1

25351.840148/2023-25 / 82487469009

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0932252265

OQTIS INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 47.806.382/0001-09
MESA CIRURGICA OPTIMUS E SEUS ACESSORIOS

25351.195196/2024-38 / 82758090002

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragcdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0896616266

ORTHO PAUHER INDUSTRIA COMERCIO E DISTRIBUICOES LTDA / 01.123.973/0001-80
ORTESE PARA MEMBROS INFERIORES

25351.082983/2025-00 / 80223340140

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0946671265

LTDA / 07.740.586/0001-70 R

ACESSORIOS PARA COLAGEM ORTODONTICA

25351.125498/2025-20 / 80328819010

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0932479260
PINGA ORTODONTICA

25351.400865/2016-34 / 80328810068

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0932541267
ORTOMEDICAL COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
09.557.129/0001-70

Serra e Perfurador Elétrico Ortomedical

25351.499620/2019-53 / 80769970015

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0912095261

OSSUR BRASIL LTDA / 07.450.060/0003-17

LINERS DE SILICONE OSSUR

25351.156011/2026-31 / 83330030022

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0951661264

—_ e o — — —

LTDA / 20.275.708/0001-62

lupa cirurgica modelo plano

25351.271523/2022-01 / 82395290002

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementa¢do imediata /
0915619261

LUPA CIRURGICA MODELO PLANO

25351.068598/2026-22 / 82395299001

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0903778262

26.185.222/0001-10

CANULA NASAL DE ALTO FLUXO PEDIATRICO

25351.467040/2021-11 / 81504799040

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0922994269
Remodelagdo de gordura usando ultrassom de baixa frequéncia e baixa intensidade
25351.239789/2022-51 / 81504799057

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0962509264

Famila Aptima HPV Assay

25351.115932/2018-34 / 81504790024

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 0963234269

Diluente de Espécimes Aptima®

25351.352471/2018-89 / 81504790027

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0876909268
PENTAX MEDICAL BRASIL MATERIAIS E EQUIPAMENTOS LTDA - EPP / 01.716.863/0001-22
FIBRONASOLARINGOSCOPIOS

25351.602663/2014-07 / 10371280033

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0899264263

Video-Esofagoscdpios

25351.605057/2019-69 / 10371280046

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0899025269 )

VIDEODUODENOSCOPIOS

25351.602589/2014-15 / 10371280029

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0898907268 )

VIDEOBRONCOSCOPIOS

25351.601673/2014-15 / 10371280034

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0899218261
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POLITEC IMPORTAGAO E COMERCIO LTDA / 43.894.609/0001-64

VALGuard - Protetor de acesso vascular

25351.044931/2025-27 / 10178010307

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0957659261
PRIMECARE COMERCIO DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
32.481.041/0001-33

Trocater endoscopico descartavel ELYTE

25351.146695/2025-82 / 82216719001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0933880260

PRISMA INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA - ME / 38.907.770/0001-95

BANDA MATRIZ

25351.450616/2005-91 / 80243520017

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0940302268
PROCORPUS COMERCIO DE APARELHOS ORTOPEDICOS LTDA - EPP / 68.448.570/0001-82
TIPOIA

25351.132798/2025-65 / 80228410055

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0929571266

PROLIFE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA / 11.830.264/0001-99

CADEIRAS DE RODAS

25351.310870/2023-30 / 80722620004

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementa¢do imediata /
0908812264

PURE LATAM BRAZIL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 27.939.884/0001-09
e-SDF

25351.098735/2026-53 / 82195309109

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0938609262
Kids-e-Files

25351.114889/2026-08 / 82195309112

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0938741268
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Familia Cassete de Teste para PCT (Sangue Total, Soro, Plasma)
25351.106846/2025-60 / 81325990401

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessérios de instrumentos / 0981551262

Familia Cassete de teste de Troponina I/Mioglobina/CK-MB (3 em 1) (Sangue
total/Soro/Plasma)

25351.070995/2025-83 / 81325990395

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessérios de instrumentos / 0986777269

RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06
BOMBA DE IRRIGAGAO HIST/URO/LAP

25351.070496/2021-62 / 81037949021

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0907149260

FONTE DE LUZ LED GREEN

25351.225660/2021-85 / 81037949022

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0887426263

Familia Reagentes Complementares (Controles)

25351.124905/2009-19 / 10287410796

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0868366269
Elecsys PROGESTERONE Il

25351.831535/2016-53 / 10287411176

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0874412269
Cobas PCR Media Kit

25351.581284/2017-20 / 10287411292

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0875180264

RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA / 08.539.206/0001-04

RP FREQUENCY ONE

25351.152829/2025-02 / 80530359022

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0891551263

S.I.N. IMPLANT SYSTEM LTDA / 04.298.106/0001-74

CHAVES SINGULAR

25351.234052/2025-95 / 80108910143

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0917732260
SAM MEDIC INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 21.983.850/0001-27
CAMA ELETRICA FOWLER HOSPITALAR SAM

25351.089442/2026-85 / 82354530008

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementagdo imediata /
0925067261

COLCHAO HOSPITALAR COM REVESTIMENTO SAM

25351.189045/2022-89 / 82354530001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0925069264
SCD Tech do Brasil Industria e Comércio ltda / 48.192.448/0001-80

Kit Canula para Microdebridacdo via Endoscépica Leibniz - SCD Tech
25351.284795/2024-25 / 82803369006

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0964834260
Kit Canula De Discectomia Percutanea NUCLEOVAC

25351.066701/2026-08 / 82803369023

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0920629261

SCHUSTER COMERCIO DE EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS S.A / 93.185.577/0001-04
Sensor Digital Intraoral

25351.283531/2023-73 / 80354809009

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0899493262

SCITECH PRODUTOS MEDICOS SA / 01.437.707/0001-22

BRIVIEW BASKET'

25351.108397/2025-94 / 10413969028

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0905680260
Grampeador Axis Scitech

25351.125321/2025-23 / 10413969031

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0879522267

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

Atellica CH Fator Reumatdide (RF)

25351.038696/2018-25 / 10345162248

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0866877266

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

Instrumental Ndo Articulado e N3o cortante de Peek Stryker

25351.387994/2016-01 / 80005430434

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0943701261
INSTRUMENTAIS MDM

25351.045281/2024-56 / 80005430772

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0962603261
PROVA DE INSTRUMENTAL EM TITANIO PARA QUADRIL STRYKER
25351.561477/2010-17 / 80005430241

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementag¢do imediata / 0943774268
Superficie de apoio de gel IsoTour com ISOTOUR PUMP

25351.461332/2024-93 / 80005439076

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0906126266

EQUIPO AHTO PARA IRRIGACAO E LAVAGEM

25351.506974/2010-39 / 80005430232

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0944138268
SURGICALMEDI IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA-ME /
29.057.136/0001-10

DISPARADOR AUTOMATICO REUTILIZAVEL SAFE & SOFT

25351.868173/2021-10 / 81665690029

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0949204269
CATETER DE DRENAGEM EXTERNA PERCUTANEA MULTIPROPOSITO PIGTAIL ONE STEP
SAFE & SOFT DM

25351.450181/2024-48 / 81665699033

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0919622267
SWISSMEDIC IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
44.699.326/0001-24

Seringa Hipodérmica de seguranga - Professional Care Safety

25351.049015/2025-83 / 82556419010

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0804268266
Samsung Eletronica da Amazonia Ltda. / 00.280.273/0007-22

EQUIPAMENTO DE DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM

25351.782396/2018-87 / 81549259002

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0843053267

EQUIPAMENTO DE DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM

25351.669914/2017-97 / 81549250011

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementacdo imediata /
0843091266

Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13.656.820/0001-88

Hastes femorais cimentadas POLARSTEM

25351.066412/2025-10 / 80804050400

80262 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0977505260

Hastes Femorais Ndo Cimentadas com Colar Polarstem

25351.166716/2025-86 / 80804050406

80262 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0977270262

INSTRUMENTAL SMART TSF

25351.137978/2023-71 / 80804050334

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0760868263
Suplimed Distribuidora de Produtos Medicos Ltda / 00.071.799/0001-07

Instrumentos Cirdrgicos Oftalmoldgicos para Glaucoma

25351.042898/2025-09 / 10364099042

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementag¢do imediata / 0917139267
TALMAX PRODUTOS DE PROTESE DENTARIA LTDA / 00.130.762/0001-02

blocos de zirconia zircon fit plus

25351.598643/2017-88 / 10351890019

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0644928263
TDV DENTAL LTDA / 81.591.786/0001-60

Sistema de Matrizes Odontoldgicas TDV

25351.204720/2025-50 / 10291220105

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0937233269
MATRIZES DE POLIESTER

25351.004702/2011-99 / 10291220054

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0934002266
TIRAS ABRASIVAS EM ACO

25351.345925/2013-61 / 10291220073

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0934104263
TECHNOFOCUS COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 21.498.124/0001-19
LC 1 - Dia

25351.352463/2018-32 / 81263160007

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0924098261
LC 1 - Dia

25351.352463/2018-32 / 81263160007

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0923972269
TECNOVENT COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME / 07.912.362/0001-06
ELETRODO DE NiVEL DE CONSCIENCIA GLOBALTEC

25351.584355/2019-16 / 80337960013

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0934776261
TENOX INSTRUMENTOS DE PRECISAO LTDA / 18.403.893/0001-81

Instrumento Cirurgico Articulado Cortante

25351.414717/2019-02 / 81839150002

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0959520261
TOTAL MEDICAL BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA / 18.747.319/0001-40

Sonda para gastrostomia com baldo

25351.368524/2015-18 / 81158510011

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0940268264
VERSUS MEDTECH INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
27.499.917/0001-39

TUBO DE IRRIGACAO DESCARTAVEL VERSUS

25351.734523/2023-07 / 81740589009

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0899267262
KIT CANULA PARA VERTEBROPLASTIA VERTIX

25351.866141/2023-33 / 81740589013

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0899655262
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VIVELO IMPORT BRASIL LTDA / 60.389.879/0001-37

Eletrodos para Monitoragdo Neuromuscular até 30 dias TetraGraph - adulto
25351.074649/2026-55 / 83279929016

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementac¢do imediata /
0882629263

SONDA PARA ALIMENTACAO ENTERAL - KIT DE GASTROSTOMIA A NIVEL DA PELE
BUTTON

25351.002765/2026-72 / 83279929003

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0899947263
FILTRO HMEF PARA VENTILACAO MECANICA TROCADOR DE CALOR E UMIDADE BARREIRA
BACTERIA/VIRUS

25351.034282/2026-37 / 83279929013

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0962422266
FILTRO UMIDIFICADOR PARA USO RESPIRAGAO ESPONTANEA

25351.034281/2026-92 / 83279929012

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0962571261
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

LENTES DE CONTATO MIRU 1 MONTH MENICON

25351.133599/2016-02 / 80102511721

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0945595263
Sistema de terapia por ultrassom e RF

25351.091490/2024-71 / 80102519224

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0846099268

Sistema de automacgdo laboratorial SATLARS T8 (010103001701)

25351.460832/2024-16 / 80102513374

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 0876425261
PAQUIMETRO E SCANNER ULTRASSONICO A/B

25351.204170/2017-51 / 80102511800

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementag¢do imediata /
0876440260

MEDIDOR BIO & PACHY

25351.351112/2019-95 / 80102519060

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementag¢do imediata /
0885852265

Eletrocardiografo

25351.393555/2022-59 / 80102519164

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0928155269

LUTRONIC GENIUS

25351.110605/2025-15 / 80102519347

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementag¢do imediata /
0909877262

LUTRONIC GENIUS

25351.110605/2025-15 / 80102519347

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificacdo classe Il - Implementac¢do imediata /
0932116264 )

SISTEMA DE MODELAGEM TOPOGRAFICA

25351.446853/2015-60 / 80102511490

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0877123268

EQUIPAMENTO PARA PROFILAXIA DENTAL COMBI TOUCH

25351.314258/2017-17 / 80102511840

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0906310261

TONOMETRO SEM CONTATO

25351.752970/2021-78 / 80102519106

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0877110263

Microscépio Especular

25351.795422/2016-12 / 80102511551

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0877151261

Unidade Multifuncional

25351.351118/2019-62 / 80102519059

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementag¢do imediata /
0877177261

Concentrador de Oxigénio

25351.461310/2021-81 / 80102519096

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0914997262

Bidmetro Optico

25351.797436/2016-39 / 80102511553

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0877273260

Cérnea / Segmento anterior OCT

25351.351115/2019-29 / 80102519061

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificacdo classe Il - Implementac¢do imediata /
0889881260

WELFARE IMP. DE PRODUTOS MEDICO-ODONTOLOGICOS LTDA. / 01.209.413/0001-43
Instrumentos N&do Articulados Ndo Cortantes - H.Zepf

25351.772207/2010-28 / 10356500040

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0929620267
INSTRUMENTOS NAO ARTICULADOS CORTANTES - H. ZEPF

25351.772202/2010-92 / 10356500041

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0934341265
Instrumentais Cirdrgicos Odontolégicos em Acgo Inoxidavel - H. Zepf
25351.659357/2014-12 / 10356500061

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0948625261
WS AUDIOLOGY SOLUCOES AUDITIVAS LTDA / 14.011.614/0001-83

Aparelho Auditivo Retroauricular Coselgi

25351.581693/2019-98 / 80872830031

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementag¢do imediata /
0888305265

ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48

Instrumentais Reutilizaveis Articulados Ndo Cortantes para Artroplastia de Joelho
25351.480237/2017-60 / 80044680263

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0937962261
Instrumentais Affixus Umeral

25351.380877/2020-76 / 80044689029

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0938018264
Instrumentais Ndo Estéreis Ndo Cortantes Ndo Articulados (Polifenilsulfona)
25351.695313/2014-06 / 80044680170

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0934991260
scholly latin america importacao e comercio ltda / 08.393.726/0001-43

Cabo de fibra oéptica

25351.486774/2021-08 / 80370820026

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0932048269

Cistoscopio

25351.491999/2022-59 / 80370829032

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0876866267

Artroscopio

25351.114319/2024-48 / 80370829037

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0882276263

Histeroscépio

25351.034690/2025-16 / 80370829038

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragcdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0893092266

SINUSCOPIO

25351.655730/2007-78 / 80370820001

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0881828262

N2 de Processos : 276

Total de Empresas : 132
RESOLUCAO-RE N2 3.767, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

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

Art. 1° Deferir as petigcdes 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 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 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 apds a publicagdo em Diario Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragGes 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.

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Sistema de implantes para reparo do tenddo gluteo médio

25351.162387/2025-02 / 80978563800

80095 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Material Implantavel em Ortopedia /
1204170258

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

Radiant Stent Revestido Expansivel por Baldo

25351.056887/2026-89 / 10349001363

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0312675267
DR IMPORTACAO EXPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 17.634.786/0001-00

KIT DE CATETERIZACAO PARA HEMODIALISE E PLASMAFERESE - INNOVA
25351.111782/2025-19 / 80991380105

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico /
0873788257

Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

Sistema de planejamento de tratamento em radioterapia

25351.132162/2026-02 / 81464750225

80273 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Software Médico / 0750193263
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

NeuroMend Collagen Nerve Wrap

25351.029932/2026-22 / 80117581321

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0159564263
ENDO AMERICAS INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA /
37.927.322/0001-90

Alca de Ressecgdo Monopolar Endo Américas

25351.109658/2026-74 / 82702700002

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Salude, de Médio e
Pequeno Porte / 0612276261

GENESTAR INOVA(;OES "E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 35.489.323/0001-75
WANTAI HBeAg ELISA

25351.132011/2026-46 / 82149920179

8433 - IVD - Registro de produto / 0748943269

WANTAI anti-HBe ELISA

25351.132049/2026-19 / 82149920180

8433 - IVD - Registro de produto / 0749567261

GLOBO REAGENTES E EQUIPAMENTOS P/ LABORATORIOS LTDA / 02.407.183/0001-90
ULTRA HBsAb

25351.116075/2026-08 / 80074330074

8433 - IVD - Registro de produto / 0650600266

Intermedic Technology Importagdo e Exportagdo Ltda / 01.390.500/0001-40

Sistema de Reparo Acu-Sinch

25351.175063/2025-26 / 80094170114

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantdvel em
Ortopedia / 1296131254

MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Canula Epicore System

25351.128665/2026-75 / 82209520125

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio
e Pequeno Porte / 0725236264

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 03.580.620/0001-35

Sistema de Fixagdo Espinhal BANDLOC RESPONSE Orthopediatrics
25351.068355/2026-94 / 80047300934

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0380038269
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MICROMEDICAL IMPLANTES DO BRASIL LTDA / 07.326.871/0002-20

Microcateter SupSelek

25351.054900/2026-65 / 80299570053

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0299562263
MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. /
09.058.456/0001-87

Familia PCT Procalcitonina (CLIA)

25351.118349/2026-95 / 80943610360

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0664253261

Familia Solugdo Controle G
25351.014524/2026-76 / 82533950164
8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0074232266

SPIFE ImmunoFix
25351.167588/2026-79 / 10230730225
8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0969722265

QUASAR: Sistema de Cage ACIF Stand Alone

25351.171663/2025-15 / 80218010060

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 1266697250

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

PD SYNTH® (Polidioxanona Monofilamento)

25351.060665/2025-80 / 81504790618

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0536873259
T-BUTTON A BOTAO PEEK COM SUTURA EM UHMWPE DE LACO AJUSTAVEL
25351.458347/2024-74 |/ 81504790617

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 1727711246

HELYSIS PARAFUSO DE INTERFERENCIA PEEK

25351.458243/2024-60 / 81504790616

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantdvel em
Ortopedia / 1726874249

Fios Aptos HA

25351.241455/2025-91 / 10378640027

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1656532255
S.I.N. IMPLANT SYSTEM LTDA / 04.298.106/0001-74

IMPLANTE VERSALIS PLUS

25351.192506/2025-43 / 80108910172

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1403198250

Familia Atellica IM Fragmento da Citoqueratina 211 (CYFRA)
25351.132650/2026-10 / 10345162573
8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0754321266

Cardioshock M7

25351.106723/2026-18 / 81658400013

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0597172269

Bisturi Eletronico EMAI BP-400 Digital

25351.086658/2026-99 / 80052640028

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio
e Pequeno Porte / 0478567260

VITROLIFE ~BRASIL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LABORATORIAIS LTDA /
54.416.180/0001-16

G-1 PLUS

25351.202667/2025-52 / 83085830013

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1454763256

G-TL

25351.202647/2025-81 / 83085830011

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1454731257

G-MOPS

25351.202645/2025-92 / 83085830009

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1454729252

Gx-TL

25351.202646/2025-37 / 83085830010

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1454730251

G-MOPS PLUS

25351.202666/2025-16 / 83085830012

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1454762250

G-IVF PLUS

25351.202669/2025-41 / 83085830014

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1454767251

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

PCT STAT (eCLIA)

25351.134014/2026-14 / 80102513746

8433 - IVD - Registro de produto / 0761346261

X-Glide
25351.078397/2025-52 / 81495620001
8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 0656813253

N2 de Processos : 33

Total de Empresas : 25
RESOLUGAO-RE N¢ 3.768, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

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

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

Art. 2° O carregamento de instru¢Ges de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela notificacdo ou pelo registro do produto, a qual atesta
gue 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 n? 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 n2 830, de 06 de dezembro de 2023.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

I-STAT CARTRIDGE CG4+

25351.014824/2005-21 / 80146501239

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
0703000250

ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA / 32.929.819/0001-24

CILINDRO DE SF6

25351.524243/2020-31 / 81869420043

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0923572261

Instrumentos GRIESHABER REVOLUTION DSP

25351.523511/2020-06 / 81869420021

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0974409260

CILINDRO DE C3F8

25351.524236/2020-30 / 81869420042

8033 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro / 0923583262

SYSTANE COMPLETE sem conservantes

25351.519540/2022-27 / 81869420139

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 1624055257

AMAZON IND, COM, EXPORT E IMPORT DE PROD ESPECIALIZADOS LTDA - EPP /
07.800.274/0001-04

TINTA PARA TATUAGEM DERM INK

25351.778902/2015-34 / 80412410015

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1564084256

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

SURGIPRO SUTURAS NAO ABSORVIVEIS DE MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO
25351.011075/00-11 / 10349000196

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0922299251

Sistema Evolut FX

25351.498261/2023-01 / 10349001325

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informacbes do dossié técnico / 0537299262

Sistema Evolut FX

25351.498261/2023-01 / 10349001325

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 0536998264 ) )

V-LOC 90 - FIO DE SUTURA ABSORVIVEL SINTETICO

25351.478545/2011-94 / 10349000306

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade
do produto e/ou Condicdes de armazenamento ou transporte do produto /
0777048264 ) )

V-LOC 90 - FIO DE SUTURA ABSORVIVEL SINTETICO

25351.478545/2011-94 / 10349000306

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 0777066262

INSTRUMENTAL VARILOC

25351.247648/2019-04 / 10349000674

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0919588255

ATTAIN COMMAND COM SUREVALVE - CATETER GUIA PARA SEIO CORONARIANO
25351.468325/2021-70 / 10349001169

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade
do produto e/ou Condicdes de armazenamento ou transporte do produto /
0648408264

BAUMER S.A. / 61.374.161/0001-30

COMPONENTE FEMORAL MODULAR CIMENTADO DE JOELHO

25351.017585/2005-61 / 10345500057

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0870504266

BAXTER HOSPITALAR LTDA / 49.351.786/0001-80

HEMOPATCH

25351.568438/2014-22 / 80145240410

80237 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 1513003259

BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS DE
LABORATORIO LTDA / 42.160.812/0001-44

Infinity Lithium Reagente For Beckman Coulter AU Chemistry Analyzers
25351.614224/2012-82 / 10033120761

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
0735446253

BIO ADVANCE DIAGNOSTICOS LTDA / 09.593.438/0001-03

TESTE RAPIDO ONSITE HAV 1gG/IgM

25351.067248/2016-41 / 80524900046

8615 - IVD - Revalidagdo Automatica para Registro de Produtos para Diagndstico
Vitro (AS,SUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0987705263

TESTE RAPIDO ONSITE HBSAG COMBO

25351.998748/2016-01 / 80524900042

8615 - IVD - Revalidagdo Automatica para Registro de Produtos para Diagndstico
Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0987727264

Teste Rapido Onsite PSA Semi-Quantitativo

25351.218378/2016-13 / 80524900045

8615 - IVD - Revalidagdo Automatica para Registro de Produtos para Diagndstico
Vitro (AS,SUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0987712266

TESTE RAPIDO ONSITE MALARIA Pf/Pv Ab COMBO

25351.156422/2016-57 / 80524900044

8615 - IVD - Revalidagdo Automatica para Registro de Produtos para Diagndstico
Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0987714262

BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA. / 03.188.198/0001-77

FAMILIA: REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - Rh-Hr - KELL, KIDD, DUFFY-
NACIONAL

25351.111633/2025-50 / 80020690465

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Composi¢cdo de produtos ou
modelos de instrumentos / 0521418267

MONOLISA ANTI-HBs PLUS

25351.281710/2006-75 / 80020690167

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 0673965261

PLATELIA DENGUE NS1 AG

25351.398866/2006-94 / 80020690164

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 0688252265

n

n

n

n


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

BIOBELA MALHAS COMPRESSIVAS LTDA / 17.830.557/0001-52

PROTETORES POS-CIRURGICOS BIOBELA

25351.218073/2025-63 / 81878740005

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0962572268

Modeladores Pos-Cirurgicos Biobela

25351.208075/2025-44 / 81878740004

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0962638269

BIOTECH VISION CARE OFTALMOLOGIA BRASIL LTDA / 19.443.989/0001-36

EYECRYL - SERT

25351.933925/2024-65 / 81478170035

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢do
quimica/matéria-prima / 0662263260

EYECRYL - SERT

25351.933925/2024-65 / 81478170035

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugBes / 0667536264

EYECRYL - SERT

25351.933925/2024-65 / 81478170035

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 0662364261

BL INDUSTRIA OTICA LTDA / 27.011.022/0001-03

ENVISTA MX60 - LENTES INTRAOCULARES

25351.662160/2011-26 / 80136060137

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0921929269

OXANE HD

25351.318039/2006-25 / 80136060106

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0921930267

BALANCED SALT SOLUTION

25351.106257/2016-79 / 80136060343

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0921934262

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

STENT URETERAL POLARIS ULTRA COM FIO GUIA ZIPWIRE

25351.467197/2011-12 / 10341350669

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢do
quimica/matéria-prima / 0472488261

STENT URETERAL POLARIS LOOP COM FIO GUIA ZIPWIRE

25351.467604/2011-11 / 10341350671

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0580564266

POLARIS LOOP - STENT URETERAL

25351.024136/2012-41 / 10341350689

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0945685262

STENT URETERAL POLARIS ULTRA COM FIO GUIA ZIPWIRE

25351.467197/2011-12 / 10341350669

80240 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade
do produto e/ou Condigdes de armazenamento ou transporte do produto /
0472496263

FIO GUIA AMPLATZ SUPER STIFF

25351.231254/2010-69 / 10341350560

80240 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Prazo de validade
do produto e/ou Condigdes de armazenamento ou transporte do produto /
1527772250

Conjunto para acesso percutaneo com cateter espiral

25351.585719/2021-91 / 10341351002

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢do
quimica/matéria-prima / 0580403262

Wallflex Esofdgico Totalmente Coberto

25351.187312/2012-45 / 10341350716

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Prazo de validade
do produto e/ou Condigdes de armazenamento ou transporte do produto /
0601030265

Dispositivo Cinch

25351.021704/2024-42 / 10341351045

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo
- Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 0801706254

STENT URETERAL POLARIS ULTRA COM FIO GUIA ZIPWIRE

25351.467197/2011-12 / 10341350669

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagBes do dossié técnico / 0472470264

CELER BIOTECNOLOGIA S/A / 04.846.613/0001-03

FAMILIA CELER WONDFO SARS-COV-2 AG RAPID TEST

25351.435537/2021-71 / 80537410099

8615 - IVD - Revalidagdo Automatica para Registro de Produtos para Diagndstico In
Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0987733269

CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 03.301.390/0001-28

HANAROSTENT - STENT PILORICO/DUODENAL COBERTO

25351.127117/2008-46 / 80065320098

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composigdo
quimica/matéria-prima / 0657963267

HANAROSTENT® BILIAR (NNN) BNL - APLICACAO ENDOSCOPICA

25351.749118/2019-07 / 80065320290

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composigdo
quimica/matéria-prima / 0603641261

HANAROSTENT - STENT ESOFAGICO TTS (CCC) ECBA

25351.331581/2019-98 / 80065320286

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
material em familia / 0603614264

HANAROSTENT - STENT ESOFAGICO TTS (CCC) ECBA

25351.331581/2019-98 / 80065320286

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovac¢do requerida - Altera¢do/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicacdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 0603632262

HANAROSTENT® BILIAR (NNN) BNL - APLICACAQO ENDOSCOPICA

25351.749118/2019-07 / 80065320290

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucbes / 0603622267

HANAROSTENT - STENT ESOFAGICO TTS (CCC) ECBA

25351.331581/2019-98 / 80065320286

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢do
quimica/matéria-prima / 0603610269

CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA / 27.548.227/0001-22

INTRODUTOR DE CATETERES CORDIS

25351.102787/2023-99 / 81576620009

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0144879263

CUSTOMS IMPORTACAO EXPORTACAO CONSULTORIA E ASSESSORIA LTDA /
20.104.331/0001-89

Microcanulas Encare

25351.053327/2026-72 / 82676359002

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0775820261

Cepheid Brasil Importacdo, Exportagdo e Comércio de Produtos de Diagndsticos ltda /
18.628.083/0001-23

Xpert HPV

25351.574465/2015-50 / 81062710011

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 0837397251

DENTSCARE LTDA / 05.106.945/0001-06

Componentes Protéticos FGM

25351.263602/2014-87 / 80172310060

80234 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo do
método de esterilizagdo / 0494814268

Componentes Protéticos FGM

25351.263602/2014-87 / 80172310060

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo
- Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 0494815264

DIASORIN LTDA / 01.896.764/0001-70

FAMILIA LIAISON HBc IgM

25351.022557/2016-07 / 10339840424

8015 - IVD - Revalidagdo de registro em familia / 0375528261

LIAISON HBeAg

25351.022592/2016-32 / 10339840426

8015 - IVD - Revalidag¢do de registro em familia / 0375511261

LIAISON Anti-HBe

25351.022636/2016-42 / 10339840427

8015 - IVD - Revalidagdo de registro em familia / 0375079262

E TAMUSSINO E CIA LTDA / 33.100.082/0001-03

CATETER SELETIVO COM PONTA RADIOPACA TIPO BEACON

25351.406478/2006-94 / 10212990210

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0961904267

PROTESE TIPO STENT BILIAR AUTOEXPANSIVEL EVOLUTION REVESTIDA
25351.605124/2019-45 / 10212990350

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucgdes / 0118843265

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

Edwards sapien 3 - commander

25351.636140/2022-85 / 80219050189

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informacbes do dossié técnico / 1139858254

Sistema Edwards SAPIEN 3 Ultra - Sistema de Entrega Edwards Commander
25351.551048/2020-84 / 80219050179

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 1527898253

Sistema Edwards SAPIEN 3 Ultra - Sistema de Entrega Edwards Commander
25351.551048/2020-84 / 80219050179

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagbes do dossié técnico / 1139706250

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

4DMedical CT RV/LV Software

25351.613173/2023-38 / 80117581086

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0836940261
4DMedical CT Lung Density Analysis Software

25351.613244/2023-01 / 80117581087

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0836950267
4DMedical CT Lung Texture Analysis Software

25351.620012/2023-09 / 80117581088

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0837014263
ENDOTEC PRODUTOS MEDICOS S/A / 09.586.279/0001-01

STENT FRED - DISPOSITIVO ENDOLUMINAL DE REDIRECIONAMENTO DE FLUXO
25351.588208/2018-26 / 80583400008

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 0858250268

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

LUBRIFICANTE INTIMO INTRA

25351.023713/2003-43 / 10004380001

80288 - MATERIAL - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de
Familia/Conjunto/Sistema / 0237860244

Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06

ECO F CD Toxina A/B

25351.486934/2021-19 / 80954880171

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
0729772250

STANDARD M10 C. difficile

25351.371090/2022-85 / 80954880188

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
0728363259

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA / 01.440.590/0001-36

HEMOFLOW HDF 100S

25351.238600/2009-15 / 80133950077

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 0667577262

HEMOFLOW HDF 100S

25351.238600/2009-15 / 80133950077

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragcdo de
informacbes do dossié técnico / 0667544267

Dialisador de Alto Fluxo FX HDF

25351.661826/2015-31 / 80133950123

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0527538264

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

CIMENTECH - Cimento Ortopédico Radiopaco

25351.037473/2008-79 / 10247700060

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0764575261
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IGI COMERCIO DE EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA / 10.394.359/0001-44

Agulhas Descartaveis para Injegdo

25351.132554/2026-63 / 80633669021

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0984281266

IMPLACIL OSSTEM - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A. / 05.741.680/0001-18

IMPLANTE MAESTRO

25351.464086/2019-64 / 80259860042

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Acréscimo de
material em familia / 0785398252

IMPLALIFE ~ INDUSTRIA  DE
09.566.849/0001-00
IMPLANTES INDEX
25351.267494/2021-94 / 80516010012

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
material em familia / 0178750263

PRODUTOS  MEDICO-ODONTOLOGICOS ~ LTDA  /

05.699.386/0001-95

MATRIS

25351.121727/2016-40 / 80268080011

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0042136261

Intermariner do Brasil Comercio, Importagdo e Exportagdo Ltda / 28.931.770/0001-77
HSA-solution

25351.083979/2024-70 / 82592930014

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0940094266

COMPONENTES PROTETICOS TEMPORARIOS EM TITANIO E POLIMERO
25351.582369/2016-04 / 10344420190
8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0941334261

LTDA / 54.516.661/0001-01

MONOCRYL* PLUS

25351.136138/2007-71 / 80145901005

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 0899179266
STRATAFIX SPIRAL MONOCRYL PLUS KNOTLESS TISSUE CONTROL DEVICE
25351.397163/2016-08 / 80145901822

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0930114264
KOVALENT DO BRASIL LTDA / 04.842.199/0001-56

TOPKAL HBAlc

25351.040927/2010-80 / 80115310146

8420 - IVD - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 0974565261
LABCOR LABORATORIOS LTDA / 19.336.924/0001-91

STAR

25351.459834/2011-94 / 10171250044

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0939910268
LABINBRAZ COMERCIAL LTDA / 73.008.682/0001-52

Chagatest ELISA lisado

25351.331119/2010-01 / 10268590308

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0079095267

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 01.005.728/0001-
79

SERINGA DE GASOMETRIA LABORCARE

25351.106767/2024-78 / 10369460238

80091 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0959245260
SERINGA DE GASOMETRIA LABOR IMPORT

25351.325643/2019-22 / 10369460217

80091 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0959270264
LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

DIACAP

25351.054575/2003-44 / 80136990443

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
material em familia / 0669912263

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A. / 05.823.205/0001-90
HEMOPARE

25351.243786/2007-83 / 80322400007

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0964079267

MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Kit Canula de Laringe AHT

25351.821659/2023-48 / 82209529232

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0066645247

MERZ FARMACEUTICA COMERCIAL LTDA / 11.681.446/0001-45

Radiesse®

25351.042639/2017-07 / 80829430004

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucbes / 0655399267

MTC MEDICAL COMERCIO INDUSTRIA IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
BIOMEDICOS LTDA / 08.996.736/0001-73

Implante injetdvel de hidroxiapatita de calcio

25351.378460/2022-13 / 80434370002

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
material em familia / 0343044269

NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA / 73.636.391/0001-09

Corantes para hematologia

25351.844651/2020-15 / 10287910080

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0989417269

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

Ceramica Odontoldgica de Zirconia

25351.432417/2024-64 / 81325999032

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0853608261

Familia de Controle de H-FABP (CLIA)

25351.078599/2026-85 / 81325990508

80091 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0879022264

Familia de Série de Inflamagdo Multi Controle 1

25351.076321/2026-73 / 81325990507

80091 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0888015267

RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA / 00.562.583/0001-44

FAMIVITA FAMIGEL

25351.543800/2017-18 / 80002679001

80287 - MATERIAL - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de Material /
0439420245

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

LDHI2, LACTATO DESIDROGENASE ACC. IFCC VER.2

25351.017052/2004-06 / 10287410299

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0970172269

LDHI2 (Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2)- cobas c

25351.204804/2019-45 / 10287411402

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0970065260

LDHI2 - Lactato Desidrogenase segundo IFCC, ver.2

25351.651506/2007-15 / 10287410749

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0970090261

S.I.LN. IMPLANT SYSTEM LTDA / 04.298.106/0001-74

IMPLANTE LITE

25351.437043/2024-73 / 80108910140

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 0328929263

IMPLANTE LITE

25351.437043/2024-73 / 80108910140

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 0306957264

SEMINA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 55.163.042/0001-35

K-Y® SILICONE
25351.796809/2018-19 / 80128610032
80288 - MATERIAL - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de

Familia/Conjunto/Sistema / 0259538248

SERINGAS PARA INSULINA COM AGULHA - UNIQMED

25351.134633/2026-17 / 10098719037

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0947262261

SHARE MEDICAL BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 37.023.625/0001-89
Agulha hipodérmica estéril para uso unico - INTRA NEEDLE - 33G | 34G
25351.143895/2026-64 / 82045369016

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0966469267

Agulha Hipodérmica Estéril - INTRA NEEDLE - 30G | 31G | 32G
25351.143948/2026-47 / 82045369017

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0966494261

SOLOTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 61.406.203/0001-77

Hexa B RGP Solotica

25351.436394/2024-67 / 10231649010

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 1166783251

Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13.656.820/0001-88
IODOSORB

25351.714552/2013-54 / 80804050029

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 0500010269

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

Kit de Acessorio para PMO Spectra Optia

25351.096958/2015-39 / 80554210046

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CADASTRO DE PRODUTOS PARA
SAUDE - (DE USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0969153267

THE BINDING SITE BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA /
23.119.193/0001-08

Optilite Cystatin C Kit

25351.190063/2019-05 / 81357320114

80091 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0892852267

TOCARE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS S/A / 17.513.528/0001-67
Tiras Reagentes de Glicose GlicoCare (G-Care ou G-Mentor)

25351.950729/2016-22 / 80975210006

8615 - IVD - Revalidagdo Automatica para Registro de Produtos para Diagnodstico In
Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0987730264

TORIDE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 54.673.199/0001-48

PARAFUSOS PARA GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS

25351.132369/2011-10 / 80084420014

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material
implantavel em ortopedia / 0946119261

TS MEDICAL COMERCIO E SERVICO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR E IMPORTACAO
LTDA / 27.066.602/0001-06

Kit para cateter arterial - KCA

25351.184874/2025-18 / 81992579001

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0963267264

VARIAN MEDICAL SYSTEMS BRASIL LTDA / 03.009.915/0001-56

Microesferas Embozene

25351.592966/2020-63 / 10405410039

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 0547398263

VIDA BELA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA MEDICINA ESTETICA LTDA ME
/ 78.323.623/0002-73

BELA-V

25351.207011/2022-83 / 81284560002

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 1613620250

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

LENTE INTRAOCULAR ULTIMA

25351.327115/2010-09 / 80420200055

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 0460187261

WISELINK MEDICAL LTDA / 63.804.528/0001-33

Ldmina cirdrgica descartavel

25351.138237/2026-51 / 83439629002

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0982930267
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WMA MICRO USINAGEM MEDICA ONDONTOLOGICA LTDA - EPP / 07.794.140/0001-28
Pilar Protético

25351.480804/2013-11 / 80604330008

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1475605251

famivita comércio de produtos para saude ltda. / 23.583.042/0002-89

Teste de Gravidez Famivita

25351.170814/2025-18 / 82948680003

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0980866263

N2 de Processos : 116

Total de Empresas : 65
RESOLUCAO-RE N2 3.769, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, 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 peti¢Ges 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 eletrénico, encaminhado para a caixa postal da empresa solicitante
no sistema  Solicita, que pode ser acessado por meio do link:
https://solicita.anvisa.gov.br/.

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

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

4HANDS DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
36.982.255/0001-44

BRAXON

25351.132410/2025-26 /

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 0990929256

AN EXPERT LTDA / 40.572.285/0001-50

Eletrodo adesivo para eletroestimulagao

25351.148003/2026-11 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0850492262

AOC IMPORTS COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA / 12.240.790/0001-61

AOC Sistema de Reabilitagdo de Membros Superiores

25351.047361/2025-27 / 81987540007

80224 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificagdo classe | - Implementa¢do imediata /
0854228268

Autentica Medical Importagég Comercio e Servicos LTDA-ME / 18.192.496/0001-08
FAMILIA DE ENDOSCOPIOS RIGIDOS PARA LAPAROSCOPIA

25351.155298/2026-82 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0893796263
BIOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA. / 50.595.271/0001-05

CATETER DEFLECTIVEL DE ABLACAO E MAPEAMENTO - ALCATH FULLCIRCLE
25351.102239/2010-11 / 80224390182

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0976009269

Bracco Imaging do Brasil Importacdo e Distribuicdio de Medicamentos Ltda /
10.742.412/0004-01

ACESSORIOS PARA INJETORAS ACIST

25351.565402/2023-09 / 80580329002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0948030267
CML- Centro Médico Logistico Ltda / 23.378.089/0001-20

Tixel i

25351.152938/2026-01 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0880869267
Healvisco® Dental

25351.002794/2026-34 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0015249263
Sistema Termomecanico Tixel

25351.152926/2026-78 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0880849266

11
MASCARA LARIGEA DE SILICONE REUTILIZAVEL MD

25351.152947/2011-59 / 80070210024

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0922835268

ATROPEN R

25351.459769/2024-67 /

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantdvel em
Ortopedia / 1741475244

CSM TECNOLOGIA E GESTAO SA / 55.196.025/0001-02

Weighing Scale IN-F500

25351.154715/2026-70 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0890884269
DIAGNOSTICA DO BRASIL LTDA / 48.327.592/0001-87

MediPen

25351.154451/2026-54 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0889599262
DNAMED BRASIL INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
PARA MEDICINA LTDA / 17.624.928/0001-40

CARTUCHO VELOSTER DUO

25351.049144/2026-52 / 81488099005

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0934889261
DURR DENTAL DO BRASIL LTDA / 08.827.960/0001-31

Posicionador Radiografico VistaPosition PSP

25351.164558/2026-19 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0951844261

EASY IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E ESPORTIVOS LTDA / 30.213.316/0001-22
CleanTHM

25351.151460/2026-93 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0871837269

EFE IMPORTACAO & DISTRIBUICAO LTDA / 29.905.551/0001-86

RETINOSCOPIO HEINE BETA® 200

25351.669528/2014-01 / 10243869013

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0893726265

FOTOFORO

25351.240681/2004-20 / 10243869007

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe
0893522261

RETINOMETRO HEINE LAMBDA 100
25351.713204/2017-10 / 10243869014

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe
0893692263

Oftalmoscopios Diretos HEINE

25351.491205/2006-37 / 10243869011

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe
0893550264

OTOSCOPIOS HEINE

25351.669541/2014-45 / 10243860060

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe
0893577260

OTOSCOPIOS F.O. HEINE

25351.282290/2004-82 / 10243860041

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe
0893637262

Implementacdo imediata /

Implementa¢do imediata /

Implementagdo imediata /

Implementagdo imediata /

Implementagdo imediata /

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

LENTES DE CONTATO MAGIC COLOR

25351.135855/2015-82 / 80117580463

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0940726262
NanoTYPER BR

25351.141323/2026-41 /

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il /
0812144261

EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA / 93.741.726/0001-66

EUROPattern Classifier

25351.134208/2026-10 /

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il /
0762546263

EUROLineScan

25351.134256/2026-16 /

80272 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Software Médico Classe | ou Il /
0762657260

EXTEC LTDA / 33.094.900/0001-02

ALGODEX

25351.149379/2026-43 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0858388260

FAGA MEDICAL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA ME / 09.139.473/0001-49

Instrumentos Cirurgicos

25351.148746/2026-91 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0854724265

FIRST MEDICAL DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. /
59.542.991/0001-87

BONET ACXS

25351.154146/2026-62 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0888021267
BONET DNRV

25351.154038/2026-90 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0887841261
Forza Industria de Equipamentos Médicos Ltda / 37.033.567/0001-74

Cadeira de Resgate

25351.316782/2020-07 / 82063900001

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementa¢do imediata /
0913447269

Maca

25351.316785/2020-32 / 82063900002

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0908867263

GENESYSMED BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 33.412.395/0001-
99

KIT CANULA 1-DISC

25351.138600/2026-38 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0789733269

KIT CANULA PRO DISC

25351.138763/2026-11 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0790213265
INSTRUMENTAIS PARA ENDOSCOPIA DE COLUNA BIPORTAL GENESYSMED
25351.033797/2026-10 / 81963410012

80150 - MATERIAL - Desisténcia de petigdo/processo a pedido / 0975633261

GENIUS DESENVOLVIMENTO E INDUSTRIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA /
47.344.749/0001-10

Dissector Precision Tip

25351.161286/2026-97 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0929407261
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GLOBAL TEC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
06.157.734/0001-65

BRACADEIRA PARA APARELHO DE PRESSAO GLOBALTEC

25351.276467/2010-43 / 80389130010

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0933540264
HEALFIRST SOLUCOES MEDICAS LTDA / 48.953.163/0001-15

Healfirst Absorbent

25351.135788/2026-62 /

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0772302260

HRA industria comercio importagdo e exportacdo de produtos medicos hospitalares ltda
/ 38.352.315/0001-70

EXTENSOR - HRA

25351.875672/2021-55 / 82112329009

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0931864267
ID - LOGICAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 18.621.065/0001-10

DISPOSITIVOS AUTOLIGADOS

25351.438675/2024-54 / 81083629018

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0935443266
IGI COMERCIO DE EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA / 10.394.359/0001-44

Actolind® w Gel

25351.043811/2025-11 / 80633660030

80235 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informacgdes do dossié técnico / 0381148262

IMBRASUL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. /
10.938.962/0001-40

FITA MICROPOROSA (BRANCA OU BEGE) MASTER WIN CARE

25351.164930/2026-89 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0953961265
INNOVA TECHNIK IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 06.266.318/0001-03

Micro Camera - Série ENH

25351.160401/2026-14 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0923616268
KARL STORZ ENDOSCOPIA BRASIL LTDA / 10.836.991/0001-09

EXTRATOR DE CALCULOS

25351.555910/2014-27 / 80753460001

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0958630267
KASEM BRASIL COMERCIAL LTDA / 50.849.767/0001-68

CleanTHM

25351.151442/2026-10 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0871811260
KOLPLAST CI LTDA / 59.231.530/0001-93

Kit Explante 1

25351.163972/2025-11 / 10237619033

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0940763265
LABCOR LABORATORIOS LTDA / 19.336.924/0001-91

VIVENDI

25351.006375/2007-17 / 10171250038

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucbes / 0679820264

LAVITAL MATERIAIS CIRURGICOS LTDA / 35.042.280/0001-85

Instrumentos Cirurgicos

25351.033710/2026-12 / 82159050003

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0953641261
LEEDSAY S/A / 08.116.472/0001-16

IOL-JECT PLUS

25351.033300/2025-82 / 80443079010

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0946475261
IOL-JECT INJETOR DESCARTAVEL PARA IMPLANTACAO DE LENTE INTRA-OCULAR
DOBRAVEL

25351.585437/2015-40 / 80443079003

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0946427267
MD TECH COMERCIO LOCACAO E ASSISTENCIA TECNICA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA / 31.886.756/0001-03

SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA

25351.235101/2025-15 / 82568299001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0923082263
MEDTOOLS IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA / 13.315.214/0001-07

LOWT CANNULA

25351.148996/2026-21 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0855854260
LOWT CANNULA

25351.148998/2026-11 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0855857269
NGD COMERCIO - IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 37.513.657/0001-62
Uretrocistoscopio NGD Medical

25351.151531/2026-58 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0872191265
PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Kit de Terapia por Pressio Negativa para Feridas - Uso Unico

25351.058484/2026-74 /

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 0321611268

PHD PHARMA LTDA / 45.120.215/0001-84

SAFFIRE

25351.155404/2025-47 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1165230259
POLYSUTURE IND. COM. LTDA / 03.812.429/0001-71

TI-CRON- SUTURA DE POLIESTER TRANCADO NAO ABSORVIVEL COM AGULHA, COM
REVESTIMENTO

25351.169614/2014-78 / 80052020067

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 0961607262

RIOXI IND., COM., IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA. / 41.621.496/0001-06

SISTEMA BARAKA HAOXI COM BALAO EM VINIL USO ADULTO

25351.028726/2022-71 / 82353599021

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata / 0927785269
SEMINA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 55.163.042/0001-35

Gel Lubrificante

25351.396184/2006-47 / 80128610023

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas
do nome comercial e/ou denominagdo nome/cddigo do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessorio do produto / 0889548269

SUPERMEDY IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP / 08.308.147/0001-55
ANDADOR MEGAZORD

25351.158379/2026-34 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0911675264
TYKHEMEDICAL IMPORT LTDA / 60.893.411/0001-85

CAIXA PERFURADA PARA ACONDICIONAMENTO E ESTERELIZACAO DE INSTRUMENTAIS
CIRURGICOS TYKHEMEDICAL

25351.160160/2026-03 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0922386269
MONITOR DIGITAL DE VIDEO SUNNYMED

25351.158752/2026-57 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0913935263
BASKET DE EXTRACAO DE CALCULO EM NITINOL Sunnymed

25351.009657/2026-21 / 83288319007

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata / 0950462268
ULTRA TEXTIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
40.357.820/0001-50

Compressas de Gaze com fio Radiopaco

25351.089687/2025-21 / 82373639012

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0784886253

VALFLUX COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 03.872.497/0001-26

Cateter Baldo ZOOMEX

25351.037215/2026-74 /

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 0203347269

Cateter baldo DIRECT X

25351.044421/2026-31 /

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 0243898266

VERSUS MEDTECH INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
27.499.917/0001-39

ILUMINADOR CIRURGICO V-LED

25351.157592/2026-29 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0906832268
VOCO DO BRASIL LTDA / 05.915.452/0001-17

BIFIX QM

25351.186759/2008-87 / 80230400026

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0929768264
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Luz Cirurgica Helux Pro

25351.447448/2024-10 / 80102513339

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0861388267

Unidade de forga de teto

25351.465841/2021-42 / 80102512703

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
0932242260

ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48

Instrumentais Ndo Estéreis Ndo Cortantes N&do Articulados (Radel) Biomet Orthopedics
25351.688306/2014-77 / 80044680173

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0937909262
scholly latin america importacao e comercio Itda / 08.393.726/0001-43

MONITOR DE GRAU MEDICO

25351.174540/2011-18 / 80370820013

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0931835267

N2 de Processos : 72

Total de Empresas : 53
RESOLUGAO-RE N2 3.770, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

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

Art. 12 Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
para Saude, conforme anexo.

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

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA
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NOME DA EMPRESA: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 15.800.545/0001-50

DISPOSITIVO MEDICO EM INVESTIGAGAO: NOA Hyd
NUMERO DO PROCESSO DO DICD: 25351.434588/2
EXPEDIENTE: 0729165/26-4

ASSUNTO DA PETIGAO: 80111 - ENSAIOS CLINICOS - Alteragdo de Formulério de Petigdo de DICD

ration
024-28

TITULO DA INVESTIGACAO CLINICA: Estudo prospectivo, multicéntrico, de carater cego para o avaliador, randomizado, controlado por tratamento tardio para avaliar a seguranca e a efetividade do
gel injetdvel NOA Hydration na melhora da qualidade da pele.
N2 DO PROTOCOLO: M24-741 - Versao 2.0 de 18-Set-2025

PRODUTOS A SEREM IMPORTADOS PARA A CON

DUGAO DO ENSAIO CLiNICO

Produtos com suas

respectivas apresentacées

Condicdes

de Armazenamento

Prazo de Validade

Categoria de produto

Kit contendo seringa pré-

preenchida de 1 mL com gel injetavel NOA
hydration com

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

2°C a 25°C

24 Meses

(X) Dispositivo em
Investigacdo
() Produto auxiliar para

a Investigagdo Clinica

Canula 25G 1 12" (38 mm)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

N&o aplicavel

(') Dispositivo em Investigacdo

( X') Produto auxiliar para a Investigagdo
Clinica

Agulha 32G 3/16" (4 mm)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

() Dispositivo em Investigacao

( X' ) Produto auxiliar para a Investigagdo
Clinica

Agulha 32G 1/2" (13 mm)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

NZo aplicavel

(') Dispositivo em Investigacdo

( X') Produto auxiliar para a Investigagdo
Clinica

Cabine para captura de imagem facial Canfield -
Visia CR5

(Booth Only, Visia CR5)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

(') Dispositivo em Investigacdo

( X' ) Produto auxiliar para a Investigagdo
Clinica

Computador Dell e acessorios

(teclado e mouse sem fio)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

N&o aplicavel

(') Dispositivo em
Investigacao
( X') Produto auxiliar para

a Investigacdo Clinica

Computador Lenovo ThinkBook 16" Laptop

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

() Dispositivo em Investigagdo

(X) Produto auxiliar para a Investigagdo Clinica

Software para computador
(Microsoft Office Home &
Business 2021)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

() Dispositivo em Investigacao

( X') Produto auxiliar para a Investigagao
Clinica

Conjunto completo, Carrinho de altura fixa, CR5
(Complete Assy, Fixed Height

Cart, CR5)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

NZo aplicavel

() Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica

Camera Canon EOS R5

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

N3o aplicavel

(') Dispositivo em Investigacdo

(X) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica

Manual de instrugdes do usuario (CSI User
Manual - instruction Manual)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

(') Dispositivo em
Investigacdo
(X ) Produto auxiliar para

la Investigacdo Clinica

Banco ajustavel para

posicionamento do paciente, banco alto com rodas
(Adjustable Posing Stool, High Stool with wheels)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

NZo aplicavel

() Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica

Ferramenta de medi¢do de
hidratacdo (Delfin MoistureMeter D)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

N3o aplicavel

(') Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica

Ferramenta de medigdo de

elasticidade com sonda inclusa (Cutometer dual
MPA 580 with 2mm probe)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

N&o aplicavel

() Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigagdo Clinica

Sonda para ferramenta de

medicdo de elasticidade (C&K Cutometer 2mm
Probe)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

NZo aplicavel

(') Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigagdo Clinica

Cartucho para a ferramenta de medicdo de
oleosidade (C&K Sebumeter Measurement

Cartridge)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

() Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investiga¢do Clinica

Cartucho de calibragdo para a ferramenta de
medi¢cdo de oleosidade (C&K Sebumeter Check
Calibration Cartridge)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Nao aplicavel

() Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigagdo Clinica

Ferramenta interna de medigdo de oleosidade
para a ferramenta de medicdo de elasticidade
(C&K Internal Sebumeter for Cutometer)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

() Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica

Testes de gravidez urinarios

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

24 meses

() Dispositivo em Investigagdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica

Dispositivo ePRO -

Questiondrios de Qualidade de Vida Eletrénicos
(Apple iPad e acessoérios)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

() Dispositivo em Investigacao

(X ) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica

Dispositivo ePRO - Diario
Eletronico (Apple iPhone e

acessorios)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Nao aplicavel

(') Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigagdo Clinica

Termdmetro para monitorar a temperatura
corporal

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

(') Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica

Pen Drive encriptado de 16 GB (16 GB Encrypted
Jump Drive)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

() Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica

Faixa de cabega tipo bandana, Preta (plastico
flexivel), pacote com 20 unidades [Headband,
Black (flexible plastic) Pk of 20]

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

( X') Dispositivo em Investigacao

() Produto auxiliar para a Investigagao Clinica

Apoio de pescogo, Visia-CR (Neck Supprt, Visia-
CR)

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

(') Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica

Monitor (tela), Visia-CR5

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

(') Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica

Sistema Primos-300 (Gen-B) - camera para
captura de imagem

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

() Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica

Tecido preto (gola)
[Black Drape Cloth (Collar) - Small]

Temperatura Ambiente(152C a 302C)

Ndo aplicavel

() Dispositivo em Investigacdo

(X ) Produto auxiliar para a Investigacdo Clinica
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RESOLUGAO-RE Ne 3.771, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

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

Art. 1° Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de produtos para saude
sob o numero de expedientes constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51
da Lei n2 9.784, de 1999.

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

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

DIAGITAL DIAGNOSTICOS DIGITAIS LTDA / 07.416.887/0001-42

EIZO Monitores Médicos para Diagndstico Multimodalidade e/ou Cirurgia
25351.851113/2018-54 / 81596770002

80155 - EQUIPAMENTO - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0888911262
DOC MED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 66.877.184/0001-80
MERIL - UMBILICAL COTTON TAPE

25351.772345/2014-11 / 10360810006

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0973918268
ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
32.190.515/0001-98

FAMILIA ERBA XL

25351.625796/2019-77 / 81826160042

80154 - IVD - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0988858266
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA / 01.440.590/0001-36

CytoSorb® 300

25351.414087/2021-82 / 80133950153

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0902906267
GADALI MEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALAR LTDA. ME /
06.143.957/0001-73

Cateter (Sonda) Vesical para Continéncia

25351.884451/2023-30 / 80984199022

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0899205267
GENESTAR INOVACOES E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 35.489.323/0001-75
Artron Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg) Test

25351.192536/2025-50 /

80154 - IVD - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0903075261

AIDTM anti-HIV 1+2 ELISA

25351.032490/2026-00 /

80154 - IVD - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0902979264

GLOBALX PHARMA LTDA. / 41.775.241/0001-90

T.IGRA X

25351.371558/2024-01 / 82568320009

80154 - IVD - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0992434262

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA / 04.861.623/0001-00

Sistema S-HIP Cimentado Metal Poli

25351.148308/2025-42 / 80083650122

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0940656264
Sistema S-HIP Hibrido Metal - Cross Link

25351.148318/2025-88 / 80083650123

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0940700263
SISTEMA S-HIP NAO CIMENTADO - TPS CERAMICA

25351.148298/2025-45 / 80083650121

80150 - MATERIAL - Desisténcia de petigdo/processo a pedido / 0940578263
MICO BIOMED DO BRASIL LTDA / 40.749.573/0001-37

WizDx COVID-19 CrystalMix Multi PCR

25351.033703/2026-11 /

80154 - IVD - Desisténcia de petigdo/processo a pedido / 0983217262

WizDx CrystalMix MTB/MDR

25351.099968/2026-73 /

80154 - IVD - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0983245266

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

Topografo da cérnea HTG-1

25351.325423/2024-66 / 81325990353

80155 - EQUIPAMENTO - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0995049262
TAKEDA PHARMA LTDA. / 60.397.775/0001-74

myPKFit

25351.143643/2021-21 / 80147410025

80155 - EQUIPAMENTO - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0959734261
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

M-CATH Flexy

25351.146676/2025-56 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de petigdo/processo a pedido / 0989864260
Cateter Angiografico ANGIOSTAR

25351.150251/2025-41 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0989898261

RESOLUCAO-RE Ne 3.772, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

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

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

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

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

BIOSYS LTDA / 02.220.795/0001-79

PADRAO E CONTROLE APO A1/APO B COMBINACAO

25000.036774/99-11 / 10350840069

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0974140261

CERULOPAMIN AUT KIT (CERULOPLASMINA AUT KIT)

25000.021756/99-18 / 10350840067

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0974127264

C1 esterase inhibitor

25351.221535/2012-14 / 10350840236

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0973989262

DABASONS IMPORTACAO EXPORTACAO E COMERCIO LTDA / 61.519.955/0001-44
INSTRUMENTOS CIRURGICOS PARA IMPLANTES TIPO DISCO

25351.505193/2011-38 / 10099430164

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0974426261

Monitor HD Medical Grade

25351.261460/2012-90 / 80351900007

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa
/ 0973859261

Ureteroscépio Flexivel Digital - UFD-SEKT

25351.239786/2022-18 / 80351909004

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0973854260

LTDA / 54.516.661/0001-01 .

DFN - SISTEMA PARA FIXACAO INTRAMEDULAR SYNTHES

25351.711110/2014-57 / 80145901549

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0968925260

SISTEMA DE HASTE INTRAMEDULAR PARA FEMUR COM BLOQUEIO MISTO
25351.710702/2014-43 / 80145901543

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0968941265

SISTEMA DE FIXACAO RIGIDA DE PLACAS ESPECIAIS CMF

25351.421622/2015-80 / 80145901742

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0968873260

MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.476/0001-81

Camara Artificial ONE Moria

25351.143048/2019-02 / 80686360232

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0993228267

Camara Artificial ONE para trépano Moria

25351.143050/2019-01 / 80686360233

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0993107265

CAMARA ARTIFICIAL

25351.039357/2019-08 / 80686360242

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0993152261

Sight OLO-E1

25351.779844/2020-80 / 80686360299

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0993205267

Conjunto de tubo de infusdo para Camara Artificial

25351.143082/2019-07 / 80686360225

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0993005268

OLO Control Kit

25351.812987/2020-19 / 80686360300

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0993998267

CBC Test Kit

25351.779843/2020-35 / 80686360303

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0994085265 |

SISTEMA TREPANO

25351.030150/2019-15 / 80686360218

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0992913268

SISTEMA PUNCH

25351.030147/2019-93 / 80686360217

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0992842263 .

TUBO DESCARTAVEL LSK EVOLUTION

25351.039349/2019-05 / 80686360220

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0992979269 .

INSTRUMENTAL CIRURGICO MORIA

25351.856824/2018-09 / 80686360210

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0989557260

CABECAS PLASTICAS MORIA

25351.024060/2019-03 / 80686360211

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0989602265

Laminas Cirurgicas Moria

25351.024052/2019-04 / 80686360216

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0989539261

ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS DO BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
21.921.393/0001-46

Ortho Antibody Enhancement Solution

25351.457018/2017-87 / 81246986708

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0993208266

SELENIUM MEDICAL LTDA / 46.762.527/0001-54

Bolsa Térmica Gel

25351.415809/2024-69 / 82788530006
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817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido

0994053266

Agulhas para coleta multipla UNIQMED com dispositivo de seguranca

25351.052890/2024-61 / 82788539004

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido

0992886261
Microcanulas UNIQMED com Agulha Auxiliar
25351.052654/2024-45 / 82788539003

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo
0982427263

Bisturi para Miringotomia Unigmed

25351.420635/2024-56 / 82788539011

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo
0983169268

Adaptador com descarte automatico Unigmed
25351.821752/2023-52 / 82788530002

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo
0983236267

Bisturi oftdlmico Unigmed

25351.409853/2024-30 / 82788539007

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo
0992924260

Bolsas para Gelo

25351.354994/2024-16 / 82788530003

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo
0993112269

Lamina para Bisturi em Ago Carbono UNIQMED
25351.037281/2024-82 / 82788539002

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo
0994248261

Laminas de Goiva (Gouge Blades) Unigmed
25351.417316/2024-63 / 82788539008

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo
0994204264

Agulhas para Acupuntura Unigmed

25351.409127/2024-17 / 82788539006

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo
0983331260

Escalpe para Infusdo UNIQMED

25351.436389/2024-54 / 82788539012

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo

0994109261

Escalpe para Infusdo Unigmed com Dispositivo de Seguranga

25351.420607/2024-39 / 82788539010

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo
0994094264

Bolsas para Agua Quente

25351.412090/2024-12 / 82788530005

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo
0993041264

Madscara Cirdrgica Descartavel UNIQMED
25351.817535/2023-68 / 82788530001

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo
0982631260

Agulhas para Aspiragdo Unigmed

25351.400986/2024-41 / 82788530004

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo
0992861268

a

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

TROPONINA | TURBO IMMULITE/ IMMULITE 1000
25351.023023/2008-07 / 10345160677

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido

0975041266

Troponina | IMMULITE / IMMULITE 1000
25351.015312/2008-24 / 10345160715
8416 - IVD - Cancelamento de registro
0974916269

T4 LIVRE IMMULITE/IMMULITE1000
25351.049253/2008-98 / 10345160751
8416 - IVD - Cancelamento de registro
0974887269

TOTAL T4 IMMULITE
25351.038097/2008-30 / 10345160736
8416 - IVD - Cancelamento de registro
0974865265

ESTRADIOL - IMMULITE
25351.040725/2008-47 / 10345160711
8416 - IVD - Cancelamento de registro
0974948268

PROGESTERONA IMMULITE/IMMULITE1000
25351.022662/2008-47 / 10345160655
8416 - IVD - Cancelamento de registro
0975067265

TESTOSTERONA TOTAL IMMULITE/IMMULITE 1000
25351.023721/2008-02 / 10345160657

ou

ou

ou

ou

ou

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a

0975060261

C- PEPTIDE - IMMULITE
25351.038403/2008-38 / 10345160709
8416 - IVD - Cancelamento de registro
0974994260

PTH INTACTO TURBO IMMULITE
25351.026615/2008-72 / 10345160679
8416 - IVD - Cancelamento de registro
0975002261

PTH Intacto m / p IMMULITE / IMMULITE
25351.016030/2008-44 / 10345160671
8416 - IVD - Cancelamento de registro
0975049267

EPO IMMULITE

25351.023022/2008-54 / 10345160756
8416 - IVD - Cancelamento de registro
0974822264

FENOBARBITAL IMMULITE / IMMULITE 1000
25351.022514/2008-22 / 10345160675
8416 - IVD - Cancelamento de registro ou
0975043269

IL-1B IMMULITE

25351.021271/2008-13 / 10345160729

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou
0974886262

H. PYLORI I1gG IMMULITE/IMMULITE 1000
25351.022888/2008-48 / 10345160727

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou
0974930261

TNF - alfa IMMULITE

1000

ou

notificagdo a

notificagdo a

notificagdo a

notificagdo a

notificacdo a

ou notificagdo a

ou notificagdo a

ou notificagdo a

notificagdo a

notificagdo a

notificagdo a

notificacdo a

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

pedido

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

da

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

empresa /

25351.035774/2008-68 / 10345160739

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a
0974931268

CORTISOL IMMULITE

25351.015162/2008-59 / 10345160665

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a
0975045261

ANDROSTENEDIONE - IMMULITE

25351.038733/2008-23 / 10345160710

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a
0974971260

HOMOCISTEINA IMMULITE/IMMULITE 1000
25351.024529/2008-25 / 10345160716

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a
0974881261

RUBEOLA QUANTITATIVA IgG IMMULITE/IMMULITE 1000
25351.019400/2008-03 / 10345160722

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a
0974864269

RUBEOLA IGM IMMULITE / IMMULITE 1000
25351.051113/2008-80 / 10345160740

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a
0974845264

PSA IMMULITE / IMMULITE 1000

25351.019214/2008-66 / 10345160687

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a
0974990264

T3 LIVRE IMMULITE/IMMULITE 1000

25351.048269/2008-83 / 10345160737

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a
0974957267

LH - IMMULITE

25351.048514/2008-52 / 10345160702

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a
0974970263

PROTEINA C REATIVA DE ALTA SENSIBILIDADE IMMULITE /
25351.022811/2008-78 / 10345160676

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo
0975029266

TOXOPLASMA IgG QUANTITATIVO IMMULITE / IMMULITE 1000

25351.038498/2008-90 / 10345160726

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0974828262

TOXOPLASMA 1gM ( micro-CAPTURE ) IMMULITE

25351.038160/2008-38 / 10345160749

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0974929263

pedido da empresa /

pedido da empresa /

pedido da empresa /

pedido da empresa /

pedido da empresa /

pedido da empresa /

pedido da empresa /

pedido da empresa /

pedido da empresa /

IMMULITE 1000

a pedido da empresa /

VGBRAS - IMPORTACAO E COMERCIO LTDA / 03.359.558/0001-56

Sistema de Placas e Parafusos Mini e Micro Fragmentos Austofix
25351.037133/2023-87 / 80020720041

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0967973261

Sistema de Placas e Parafusos Pequenos e Grandes Fragmentos Austofix
25351.037379/2023-59 / 80020720042

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0967912261

VIDA BELA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOSPARA MEDICINA ESTETICA LTDA /
78.323.623/0001-92

E-Coolsense

25351.627771/2015-13 / 80325889001

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0987014269

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

Sistema de alivio da dor ON-Q* com Fluxo Continuo
25351.758099/2020-35 / 80102512542

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da
0995252262

Sistema de alivio da dor ON-Q* com Seletor de
25351.758101/2020-76 / 80102512584

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou
0995365261

Sistema de alivio da dor ON-Q* com Seletor de
25351.763514/2020-72 / 80102512548

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou
0994330260

Sistema de alivio da dor ON-Q* com Seletor de
25351.758093/2020-68 / 80102512541

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou
0994281269

Sistema de alivio da dor ON-Q* ONDEMAND
25351.763513/2020-28 / 80102512547

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou
0994305265

Sistema de alivio da dor ON-Q* com bolus
25351.255682/2022-51 / 80102519144

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou
0995339261

Bomba AVANOS* ON-Q* com bdlus
25351.139679/2022-91 / 80102519155

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou
0995409269

TUNELIZADOR DE FLUIDO COM BAINHA ON-Q *
25351.043619/2022-73 / 80102519131

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou
0995274266

TUNELIZADOR COM BAINHA DESCARTAVEL ON-Q *
25351.043621/2022-42 / 80102519132

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a
0995311269

Mandémetro Analdgico INDISCAL*

25351.763272/2020-17 / 80102512551

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0994782268

Sistema de alivio da dor ON-Q* com Fluxo Continuo

25351.758092/2020-13 / 80102512540

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0994256264

empresa /
Fluxo

notificagdo a pedido da empresa /

Fluxo + Ondemand

notificagdo a pedido da empresa /

Fluxo

notificagdo a pedido da empresa /

notificagdo a pedido da empresa /

notificagdo a pedido da empresa /

notificagdo a pedido da empresa /

notificagdo a pedido da empresa /

pedido da empresa /
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GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUCAO-RE N2 3.792, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribui¢cdes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, 1, § 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 toxicolégica para fins de registro de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da andlise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes procedidas pelos o6rgaos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislacdo vigente
no pais, aplicivel 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)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

ACAY AGRO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA. - 18.488.137/0001-00
IRONCORE

25351.107226/2026-29 )

5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JA REGISTRADO NO PAIS, 0600019/26-8

NAO CLASSIFICADO - PRODUTO NAO CLASSIFICADO

AGROBEATS DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. - 41.739.287/0001-53

HOLAFOP 540 EC

25351.254252/2022-11 )

5120 - REGISTRO SIMPLIFICADO NIVEL IV - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM
PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 4497891/22-4

CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TOXICO

AGROFRESH BRASIL LTDA- 21.005.119/0001-27

ECOFOG-80 FDL

25351.090242/2020-80 )

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
0413294/20-0 i

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

BIOTA INNOVATIONS INDUSTRIA E COMERCIO DE BIOPRODUTOS LTDA - 29.194.673/0001-01
NM 02/23

25351.210576/2025-91 ) i )

5086 - PRODUTO MICROBIOLOGICO - AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO MICROBIOLOGICO JA REGISTRADO NO PAIS, 1493396/25-1
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

BIORISK ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA - 08.911.564/0001-98
AIMCO ERVATOX 480 EC

25351.893970/2020-46 3

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
2954032/20-1 3

CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TOXICO

BRA DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA - 07.057.944/0001-44

IMAZETAPIR 700 WG BRA

25351.667299/2023-22 )

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
1078829/23-3

NAO CLASSIFICADO - PRODUTO NAO CLASSIFICADO

CROPCHEM LTDA - 03.625.679/0001-00

CLETODIM + HALOXIFOPE EC CROPCHEM

25351.563968/2021-26 .

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
2131139/21-7 i

CATEGORIA 5 -PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

DICLOSULAM 840 WG CROPCHEM

25351.038265/2018-69 |

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
0051792/18-5 )

CATEGORIA 5 -PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

KRAKEN DUO EC

25351.549943/2020-39 )

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
1907592/20-2 )

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

LEMMA AGRONEGOCIOS IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA - 11.351.422/0001-28
GLUFOSINATE - AMMONIUM WWOOD 200 SL

25351.152584/2018-86 |

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
0215711/18-0 )

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

NICOSULFURON 750 G/KG WG

25351.489241/2017-93 |

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
1823500/17-0 )

CATEGORIA 5 -PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

LIFESCIENCE DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA - 14.497.712/0001-72

PICOXY + CYPRO 280 SC PROVENTIS

25351.267553/2022-13 )

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
1519405/22-7 )

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUD

PERTERRA INSUMOS AGROPECUARIOS S.A - 33.824.613/0001-00

ATTUARE

25351.387026/2021-35 )

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
1606154/21-4 i

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

CLODINAFOP 240 EC PERTERRA

25351.829479/2021-42 i}

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
2923856/21-0 )

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA - 10.486.463/0001-69

RICEMASTER

25351.175393/2020-15 )

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
3461833/20-7 )

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

ROCKOT

25351.565949/2014-14 )

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
0788002/14-2 )

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SEEDRA, GERMINIX, CANDADO, PARSEED

25351.141379/2025-14 )

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
1044424/25-7 )

CATEGORIA 3 - PRODUTO MODERADAMENTE TOXICO

SOLUS DO BRASIL LTDA - 21.203.489/0001-79

MIRA BR WG

25351.121040/2022-59 j

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
4299599/22-5 i

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A - 07.467.822/0001-26

NAXYPRO EVO

25351.183044/2022-21 )

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
1110113/22-6 ]

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90

CYPRESS BOLD EC

25351.314918/2024-60 ,

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
0713097/24-8 i

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

RESOLUGAO-RE N2 3.793, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuigées 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 Reprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de registro de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da andlise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos o6rgdos
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)

SINON DO BRASIL LTDA. - 03.417.347/0001-22

NICOSULFURON SINON 75% WG

25351.297538/2022-91

5106 - REGISTRO SIMPLIFICADO NiVEL Il - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM
PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 4549842/22-9

RESOLUGAO-RE N2 3.794, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, 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 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de pds-registro de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos ndo exime a
requerente do cumprimento das demais avaliagGes 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)

CROPCHEM LTDA - 03.625.679/0001-00

LACANO 200 SL

25351.790514/2018-21 )

5078 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CSFI, 0183564/26-0
PERCY DUO EC

25351.076417/2020-46 )

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 0183467/26-4

MAXUNITECH DO BRASIL LTDA. - 53.309.291/0001-60

INTEVUS

25351.608310/2019-02

5124 - POS-REGISTRO DE AVALIAGAO TOXICOLOGICA POR PROCEDIMENTO SIMPLIFICADO
PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 0640263/26-7

NICHINO DO BRASIL AGROQUIMICOS LTDA - 20.664.619/0001-08

OHKAMI 10 EW

25351.176868/2014-65 )

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 0186136/26-9

OXIQUIMICA AGROCIENCIA LTDA. - 65.011.967/0001-14

ATINGE

25351.733375/2023-03 .

5124 - POS-REGISTRO DE AVALIAGAO TOXICOLOGICA POR PROCEDIMENTO SIMPLIFICADO
PARA INC,LUSAO DE CULTURAS, 0741961/26-1

5124 - POS-REGISTRO DE AVALIACAO TOXICOLOGICA POR PROCEDIMENTO SIMPLIFICADO
PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 00831965/26-6

5124 - POS-REGISTRO DE AVALIACAO TOXICOLOGICA POR PROCEDIMENTO SIMPLIFICADO
PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 0920921/26-4
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RESOLUGAO-RE Ne 3.795, DE 24 DE SETEMBRO 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, 1, § 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 de produtos agrotéxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento da decisdo judicial que determinou a andlise técnica, Processo n.1118102-
07.2025.4.01.3400.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes procedidas pelos o6rgaos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicidvel 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)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

ADAMA BRASIL S/A - 02.290.510/0001-76

ADA INS202 A BR

25351.260190/2024-49 )

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
0617136/24-6 ]

CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TOXICO

RESOLUGAO-RE N2 3.796, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribui¢des que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, 1, § 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 de produtos agrotdxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento da decisdo judicial que determinou a analise técnica, Processo n.1079784-
18.2026.4.01.3400.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes procedidas pelos o6rgdos
responsaveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

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

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETIGAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

GOWAN PRODUTOS AGRICOLAS LTDA - 67.148.692/0001-90

EXT 333-1

25351046458/2025-12 )

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
0425910/25-3 )

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES
RESOLUCAO-RE N¢ 3.781, DE 24 DE SETEMBRO 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 peticGes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

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

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

A J COSMETICOS LTDA - ME / 08.482.724/0001-20

ATIVADOR SOLTURA DE CACHOS BELA BERE

25351.111957/2026-79 / 269980017

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0626068/26-6
HIDROXIDO DE CALCIO SOLTURA DOS CACHOS BELA BERE
25351.112000/2026-40 / 269980018

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0626140/26-9

AF IMPORTACOES E NEGOCIOS LTDA / 60.202.221/0001-74

Mania Holic Sunscreen Pack

25351.090455/2026-05 / 211660212

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0501801/26-0

ATHENAS INDUSTRIA E TERCERIZACAO DE COSMETICOS LTDA EPP / 01.287.021/0001-00
PHOTOAGE BODY PROTETOR SOLAR CORPORAL FPS 50 DERMAGE
25351.119330/2026-66 / 266700229

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0670006/26-2

BEIERSDORF INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 01.786.983/0001-04

EUCERIN PROTECAO SOLAR INVISIBLE STICK

25351.118855/2026-84 / 227210823

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0667059/26-1

CHAMS INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA. - ME / 04.284.635/0001-19
PROTETOR SOLAR INFANTIL FPS 70 ULTRA SOLAR

25351.092679/2026-43 / 235310038

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0516175/26-2

COSMO INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 24.769.185/0001-61
PROTETOR SOLAR PS-04 FPS 75 PRINCIPIA

25351.110834/2026;11 / 289110041

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0618990/26-7

DAHUER LABORATORIO LTDA / 82.914.334/0001-35

Anasol Protetor Solar Facial TSD - Base FPS 60 2.0

25351.100959/2026:32 / 215630287

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0564198/26-9
Anasol Protetor Solar Facial TSD - Base FPS 60 4.0

25351.101034/2026j17 / 215630288

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0564382/26-4
Mise Logao Bronzeadora e Protetora FPS 30

25351.109852/2026-50 / 215630289

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0612744/26-4

HIGIAL INDUSTRIA & COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 36.758.579/0001-01
HIGIAL ALCOOL EM GEL

25351.329983/2020-66 / 420040001

299 - Cancelamento de Registro - ANVISA / 0995214/26-4

INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS NATURA LTDA / 00.190.373/0001-72
AVON RENEW PROTETOR SOLAR FPS 30

25351.103774/2026-80 / 205671606

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0580761/26-6
AVON RENEW PROTETOR SOLAR MEDIA 3.0 FPS 50

25351.104450/2026-69 / 205671607

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0586088/26-1
AVON RENEW PROTETOR SOLAR ESCURA 5.4 FPS 50

25351.104463/2026:38 / 205671608

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0586112/26-0
AVON RENEW PROTETOR SOLAR FPS 70

25351.104488/2026;31 / 205671609

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0586141/26-0
AVON RENEW PROTETOR SOLAR CLARA 1.0 FPS 50

25351.104501/2026:52 / 205671610

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0586175/26-1
AVON RENEW PROTETOR SOLAR FPS 50

25351.104502/2026;05 / 205671611

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0586176/26-8
AVON RENEW PROTETOR SOLAR ESCURA 5.0 FPS 50

25351.104514/2026;21 / 205671612

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0586190/26-1
AVON RENEW PROTETOR SOLAR MEDIA ESCURA 4.0 FPS 50
25351.104515/2026176 / 205671613

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0586191/26-7
AVON RENEW PROTETOR SOLAR MEDIA CLARA 2.4 FPS 50
25351.104536/2026;91 / 205671614

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0586216/26-0
AVON RENEW PROTETOR SOLAR MEDIA CLARA 2.0 FPS 50
25351.104537/2026;36 / 205671615

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0586217/26-6
AVON RENEW SERUM PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 70
25351.104551/2026;30 / 205671616

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0586239/26-0

PASTEUR COSMIATRIA LTDA / 87.727.277/0001-07

DAUF ANTISSINAIS - PROTETOR SOLAR FACIAL FPS70 BEGE CLARO
25351.108459/2026;49 / 214850583

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0605765/26-0
DAUF ANTISSINAIS - PROTETOR SOLAR FACIAL FPS70 BEGE ESCURO
25351.108464/2026-51 / 214850584

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0605770/26-3
DAUF ANTISSINAIS - PROTETOR SOLAR FACIAL FPS70 BEGE MEDIO
25351.108472/2026-06 / 214850585

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0605786/26-7
EVERYOU - PROTETOR SOLAR FLUIDO FACIAL FPS 70

25351.109323/2026:56 / 214850586

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0610351/26-5
DAUF ANTIOLEOSIDADE - PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 70 SEM COR
25351.110592/2026;65 / 214850587

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0612564/26—4
DAUF ANTIOLEOSIDADE - PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 70 BEGE MEDIO
25351.113564/2026:08 / 214850588

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0634341/26-0

RESOLUGCAO-RE N2 3.782, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

~ O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes 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. 192 Indeferir os registros e as peticGes 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)

AROMATHERA - PRODUCAO DE OLEOS ESSENCIAIS E COMPOSTOS AROMATICOS LTDA /
37.606.242/0001-33

PROTETOR SOLAR SUNSCREEN 70 FPS INSEIVA

25351.115669/2026—,93 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0648504/26-3

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. / 61.082.426/0002-07
EPISOL MINERAL ACQUA FPS 50

25351.116663/2026-'33 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0654193/26-6

CRHON DO BRASIL COSMETICOS LTDA / 07.284.537/0001-70

PROTETOR SOLAR FPS 60

25351.117422/2026-10 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0658926/26-8
PROTETOR SOLAR FPS 60 PROLIFE

25351.117821/2026-72 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0661072/26-6

FEITO BRASIL INDUSTRIA DE PRODUTOS ARTESANAIS LTDA - ME /,06.244.957/0001—60
QUINTAL Protetor Solar Mineral FPS50+ / QUINTAL DERMOCOSMETICOS
25351.492042/2021,—49 / 242870002

2331 - REG. COSMETICOS - Cancelamento do Registro por Alteragdo de Titularidade da
Empresa / 0283207/26-4
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HYDRAPLUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME / 01.452.746/0001-07

SOFT SCENT GEL 70 - ANTISSEPTICO A SECO PARA AS MAOS - SORIEDEM
25351.101955/2026-71 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0570581/26-5

INEZ BENTIVOGLIO BENEFICIADORA - EPP / 06.995.465/0001-06

REPELENTE DE INSETOS ICARIDIN LOCAO

25351.654023/2017-36 / 281190002

2331 - REG. COSMETICOS - Cancelamento do Registro por Alteracio de Titularidade da
Empresa / 0298023/26-1

REPELENTE DE INSETOS ICARIDIN LOCAO

25351.654023/2017-36 / 281190002

2331 - REG. COSMETICOS - Cancelamento do Registro por Alteracdo de Titularidade da
Empresa / 0310869/26-9

L'AROMATIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 17.470.182/0001-67
HIGIENIZADOR DE MAOQS - ALCOOL EM GEL L'AROMATIC
25351.119159/2026-95 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0669184/26-8

SOUVIE COMERCIO, INDUSTRIA, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
ORGANICOS LTDA / 12.226.852/0001-80

SOUVIE PROTETOR SOLAR CORPORAL MINERAL FPS35

25351.117393/2026-88 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0658861/26-3

THE BEAUTY GROUP INDUSTRIA DE PRODUTOS DE BELEZA LTDA / 26.699.962/0001-74
ALISA E CACHEIA NOACH

25351.118852/2026-41 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0667056/26-2

TOCANE LABORATORIOS DE COSMETICOS SUSTENTAVEIS LTDA / 57.539.198/0001-01
BASTAO FACIAL FPS 95 #10

25351.117243/2026-74 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0658060/26-1
BASTAO FACIAL FPS 95 #20

25351.117631/2026-55 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0660149/26-5
BASTAO FACIAL FPS 95 #30

25351.117638/2026-77 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0660161/26-5
BASTAO FACIAL FPS 95 #40

25351.118007/2026-75 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0662340/26-4
BASTAO FACIAL FPS 95 #60

25351.118196/2026-86 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0663417/26-1
BASTAO FACIAL FPS 95 #50

25351.118217/2026-63 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0663481/26-1
BASTAO FACIAL FPS 99 INCOLOR

25351.118233/2026-56 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0663514/26-6

VENEZA - INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 02.705.260/0001-98
HARMONIZA - PROTETOR SOLAR TOQUE SECO FPS 70

25351.084625/2026-12 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0466874/26-0

RESOLUCAO-RE N¢ 3.783, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 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

ASAM INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE COSMETICOS LTDA /
07.188.401/0001-66

SERUM CLAREADOR - DRUDI BEAUTY

25351.025326/2025-57

BEAUTY SOLUTIONS COMERCIO DE PRODUTOS COSMETICOS E CORRELATOS S.A. /
42.533.087/0001-02

TKN A-OX 360 COCKTAIL

25351.215556/2023-44

25351.240308/2025-01

CHAMS INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA. - ME / 04.284.635/0001-19
Ouro Coloidal

25351.966888/2020-48

Prata Coloidal

25351.966799/2020-00

COSMETIZZE IND. COM. IMP E EXP DE PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE LTDA /
47.510.922/0001-02

HELP DERM SUAVIZANTE

25351.055784/2025-11

Cosmoderma industria e com. ltda- me / 09.601.610/0001-15
Tinta Tempordria para Cabelo
25351.042925/2026-16

FLOR DI JADE COSMETICOS E PERFUMARIA LTDA / 15.260.152/0001-09
HELP DERM TATTOO SUAVIZANTE - THE KING'S
25351.191529/2025-31

LA FORCE CREATIVE PRODUTOS NATURAIS LTDA/ 65.384.620/0001-17
HIDRORREGULADOR DE PH COM PRATA COLOIDAL MUTARI
25351.143143/2018-93

AGUA ENRIQUECEDORA COM PRATA COLOIDAL MUTARI
25351.045985/2018-78

Nova Figus do Brasil Industria e Comércio de Cosméticos Ltda. ME / 05.855.097/0001-38
PRE-SHAMPO DELLARA
25351.184267/2022-13

NISS INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 39.838.963/0001-02
DERMO HAPPY SOL DEFESA MAGICA GRUPO DANDAS
25351.195863/2025-63

DEFESA MAGICA KODI

25351.068099/2026-35

DEFESA MAGICA SOLLENIS COSMETICOS
25351.057319/2026-03

PROTETOR SOLAR COM REPELENTE INSETOS- HAPPY SOL
25351.035244/2025-11

REPELENTE SPRAY SOLLENIS

25351.098225/2026-86 3 3

PROTETOR CORPORAL FPS 70 JULIA RIBEIRO COSMETICOS
25351.227007/2025-84 3 3
PROTETOR FACIAL FOR SKIN FPS 70 JULIA RIBEIRO COSMETICOS
25351.227008/2025-29 N

PROTETOR SOLAR ALTA PROTECAO FPS 50 SOLLENIS
25351.098226/2026-21 N

PROTETOR SOLAR ALTA PROTECAO FPS 70 SOLLENIS
25351.098246/2026-00 3
PROTETOR SOLAR CORPORAL FPS 70 SUNCARE AURA LINE COSMETICOS
25351.113359/2026-34

PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 70 DANDA'S
25351.166726/2026-01

PROTETOR SOLAR FPS 70 DANDA'S

25351.166741/2026-41

PARAFINA BRONZEADORA - BRONZEIA E HIDRATA PRIME
25351.032903/2026-48

LUMERA LUMERALISS TRATAMENTO DISCIPLINANTE CAPILAR PREMIUM
25351.155095/2026-96

MASCARA DISCIPLINANTE LINHA LISS PREMIUM PODEROS
25351.110352/2026-61

GEL HIGIENIZADOR 70 PRO MARCAS

25351.434847/2022-59

HAPPY SOL 70

25351.036747/2026-94

SDK INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 40.498.582/0001-00
Regenerador de Unhas Vita Nails Podokesia
25351.259356/2024-84

STUDEX DO BRASIL LTDA / 73.267.387/0001-10
STUDEX ADVANCED AFTERCARE & CLEANSER
25351.050030/2026-55

RESOLUGAO-RE N2 3.784, DE 24 DE SETEMBRO 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 n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art. 19 Declarar o cancelamento dos produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos, sob os nimeros de processo constantes do anexo desta Resolugdo, considerando o

cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE.
Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS

EMPRESA CNPJ NOME DO PRODUTO NUMERO DO PROCESSO
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Marie Louise Shampoo de Hidratacao Pearl Therapy 25351266574201827
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Capim Limao Aromatizador para Perfumar Ambiente 25351414312201885
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MEGATRAT Shampoo Matizante 4D Argan e Arginina 25351191247201812
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Freedom Controll Kera Gloss Recosntrutor Capilar 25351123905201916
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 P. ESSENCIAS IMPORTADAS PERFUME N226 25351550086201717
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 VithaFios Mascara Plastic Liss 25351770616201820
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Priska Aromas Agua e Renovador de Lencois e tecidos Bamboo 25351776454201833
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MEGATRAT Condicionador SOS Recosntrucao Capilar de Tutano Argan 25351188160201850
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 SOAFAM PERFUME PARA AMBIENTE FLORAL 25351507921201776
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 P. ESSENCIAS IMPORTADAS PERFUME N2 01 25351550059201715
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Kosnattu’s Shampoo SOS Cauterizacao Tutano oleo de Argan e Keratina 25351615994201841
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Loc¢do Hidratante Turmalina 25351414142201839
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Baunilha Aromatizador para Perfumar Ambiente 25351414350201838
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Simcol Cosmetica Pomada Modeladora Classic 25351240254201847
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Simcol Cosmetica Pomada Modeladora Profissional Black fixacao 24 horas 25351240483201861
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Priska Aromas Agua e Renovador de Lencois e tecidos Lavanda Francesa 25351776455201888
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MEGATRAT Mascara Hidratacao intensa Mandioca e Ojon 25351188174201873
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Marie Louise Enlumineur Ativador de Brilho Full Complex 25351266621201832
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Bio Flowers Cosmeticos Banho de Verniz Argan e Acai d Pantenol 25351168584201989
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Kosnattu’s Mega Liss Escova Reconstrutora Argan e Ojon 25351238437201983
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BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | VithaFios Condicionador Leave in SOS Cachos Perfeitos 25351188188201897
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | GEL DE BARBEAR DESIGN E SCRUB LOS VAGOS BY TIZzY 25351464537201963
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MEGATRAT Shampoo mega liss Argan coco oil 25351188179201804
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Kosnattu’s Condicionador Nutritivo Coco Nut 25351767464201888
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | VithaFios Leave in Banho de Verniz 25351191263201805
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Lilac Aromatizador para Perfumar Ambiente 25351414186201869
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Vit Linne Profissional Gel de Barbear 4 em 1 25351717786201886
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Simcol Cosmetica Pomada Modeladora Profissional Efeito Teia 25351240252201858
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Concept Barber Pomada Modeladora 25351238487201961
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Bio Flowers Cosmeticos Profissional Pomada Modeladora Black 25351168609201944
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Scade Platinum Shampoo Matizador 25351002838201831
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MIRACULOUS BIO REDUCTION BIO COLLAGEN HASSAN COSMETICOS 25351547228201928
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | VithaFios Condicionador Banho de Verniz 25351191220201811
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Biondi Cosmetics Shampoo Barba e Cabelo 25351549981201774
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Sabonete Liquido Alecrim Prata 25351414349201811
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Sabonete Liquido Roma 25351414365201804
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Kosnattu’s Shampoo Nutritivo Coco Nut 25351767439201802
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 P. ESSENCIAS IMPORTADAS PERFUME N242 25351550364201785
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Biondi Cosmetics (Pomada Cabelo e Bigode Fixagdo forte Efeito Matte) 25351549991201746
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Marie Louise Condicionador Pearl Shine Therapy 25351266552201867
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Sabonete Liquido Lilac 25351414169201821
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 UZl Cosmeticos Pomada modeladora 25351620283201781
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Simcol Cosmetica Pomada Modeladora Profissional 25351240235201811
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Pitanga Negra Aromatizador para Perfumar Ambiente 25351414152201874
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Aromatizador para Perfumar Ambiente 25351314805201701
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Hair Mega Barber Shop Pomada Modeladora (Uso Profissional) 25351246832201859
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | SHAMPOO KERA BLOND LIMPEZA PROFUNDA 25351544034201971
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | VithaFios Condicionador SOS Cachos Perfeitos 25351188227201856
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Simcol Cosmetica Gel Colla Maxima Fixacao Barber Shoper 25351240481201872
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Kosnattu’s Mascara SOS Cauterizacao Tutano Oleo de Argan e Keratina 25351615996201831
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Concept Barber Pomada Matte 25351238488201913
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Baber SH Shop Pomada Modeladora Man 25351838973201801
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Vit Linne Profissional Pomada Sebo de Carneiro 25351168602201922
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Vit Linne Amaciante Capilar Argan Condicionador e Anti Frizz 25351687023201801
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 LOU KOSMETIK MASCARA REDUTORA POWER 25351004775201861
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Sabonete Liquido Alecrim 25351414366201841
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Notavel Cosmeticos Gel Cola Extra Forte 25351143099201811
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Fantasia EAU Parfun TK 25351225157201913
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Simcol Cosmetica Pomada Modeladora Profissional Black 25351240234201876
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Jhames Hair Gel Cola fixacao extra forte 25351168734201954
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Concept Barber Pomada Black 25351238525201985
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Simcol Cosmetica Shaving Gel Creme para Barbear 25351089009201830
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Alecrim Aromatizador para Perfumar Ambiente 25351414144201828
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Vit Linne Profissional (Pomada Modeladora extra forte Teia matte effect Capilar) 25351595560201740
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | SHAMPOO KERA GLOSS LIMPEZA PROFUNDA 25351544050201963
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Gbarber Pomada Modeladora Efectt Matte 25351838969201834
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Gel Higienizador para as Maos - Eluvia - Assep Easy 25351286065202035
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Simcol Cosmetica Gel Colla Maxima Fixacao 25351240425201838
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 BALM LOCAO MASCARA HIDRATANTE P/ BARBA E ROSTO BARBOTERAPIA LOS VAGOS 25351464538201916
BY TIZzY
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Liquid Sense woman Mais Vantagens 25351690335201784
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Biondi Cosmetics Condicionador Barba e Cabelo 25351550092201703
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Vit Linne Profissional Pomada Platinum Profissional 25351339610201889
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Biondi Cosmetics Oleo de Barbear 25351550073201766
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Kosnattu’s Condicionador Brilho Intenso Banho de ouro 24 k 25351767440201829
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Kosnattu’s Botox Mascara Matizadora Mega Liss Argam Ojon 25351615992201852
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 UZI Cosmeticos Pomada Modeladora Black 25351710890201712
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Top Looks Gel Cola Fixagdo Extra Forte 25351422913201861
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MEGATRAT Shampoo Reconstrutor Tutano Argan e Keratina 25351188140201889
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Bamboo Martan Aromatizador para Perfumar Ambiente 25351414247201898
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Notavel Cosméticos Pomada Modeladora Natural 25351182106201809
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MEGATRAT Mascara Matizante 4D Argan e Arginina 25351191159201811
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | VIthaFios Mascara Desmaia cabelo 25351188186201806
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Kosnattu’s Mascara Brilho Intenso Banho de Ouro 24k 25351767442201818
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Kosnattu’s Shampoo Brilho Intenso Banho de ouro 24k 25351767497201828
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Jhames Hair Cosmeticos Pomada Modeladora Profissional Efeito Teia 25351731957201880
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Sabonete Liquido Baunilha 25351414329201832
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Sabonete Liquido Bamboo Martan 25351414345201825
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Simcol Cosmetica Platinum Profissional 25351240498201820
BLZ INDL:JSTRIA DE COSMI?TICOS LTDA ME 14673423000187 | VithaFios Mascara SOS Cachos Perfeitos 25351188175201818
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Hair Mega Barber Shop Pomada Modeladora Incolor (Uso Profissional Anti 25351266578201813
_ _ Frizz,Hidratande , Nutricao)
BLZ INDL}STRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Biondi Cosmetics Gel Cola Extrema Fixacdo 25351550121201743
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Sabonete Liquido Azul do Mar 25351414310201896
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Jhames Hair Cosmeticos Pomada Modeladora Incolor 25351731952201857
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MEGATRAT Creme esfoliante Hidrata pés 25351792772201841
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Kosnattu’s Shampoo mega liss Argan e Ojon 25351616079201873
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | The Beard Pomada Modeladora extra forte Efeito Brilho 25351284038201811
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | SOAFAM PERFUME DE AMBIENTE MAMY BABY 25351507917201753
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Concept Barber Shaving Gel 25351238526201920
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Hair Mega Barber Shop Pomada Platinada (Uso Profissional ) 25351246860201876
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 POMADA MODELADORA LOS VAGOS BY TIZzY 25351464539201952
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MEGATRAT Mascara Recosntrutora Mega Liss Argan Coco oil 25351188280201857
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Shock Hair Gel Cola Fixacao Extra Forte 25351266602201814
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Felps Men Shaving Gel Black Jack 25351822021201867
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Klfecnrsér;?ntat‘u’s Condicionador SOS Cauterizacao Anabolizante Tutano Oleo de Argam e 25351616112201865
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 NAVALHADU'S GEL COLA 25351577238201714
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BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 KKosnattu's Shampoo SOS Cauterizacao Anabolizante Tutano oleo de Argan e 25351616109201841
eratina
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 P. ESSENCIAS IMPORTADAS PERFUME N230 25351550087201710
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Vit Linne Profissional (Pomada Modeladora Black extra forte pigment Capilar) 25351595543201735
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Gbarber Pomada Modeladora Efectt Brilho 25351838964201810
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Jhames Hair Cosmeticos Pomada Modeladora Matte 25351731953201800
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MEGATRAT Condicionador Matizante 4D Argan e Arginina 25351191196201811
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Biondi Cosmetics Gel Cera Extrema Fixagdo 25351550306201764
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Simcol Cometica Shampoo Barba e Cabelo 25351089018201821
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Kosnattu’s Mascara Recosntrutora Mega Liss Argan e Ojon 25351616108201805
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Roma Aromatizador para Perfumar Ambiente 25351414140201840
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Kosnattu’s Condicionador SOS Cauterizacao Tutano Oleo de Argam e Keratina 25351615995201896
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Hair Mega Barber Shop Pomada Modeladora Black (Uso Profissional Anti 25351246844201883
Frizz,Hidratande , Nutricao)
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 NAVALHADU'S POMADA MODELADORA 25351577233201789
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Megatrat Sabonete Intimo Aroerira e Barbatimao 25351792842201861
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Felps Men Black Jack Pomada Teia 25351168647201905
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Marie Louise Supreme Shampoo Deep Clean Antiresiduos Profundo 25351576129201872
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Concept Barber Gel Cola fixacao extra forte 25351238527201974
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | VithaFios Shampoo SOS Cachos Perfeitos 25351188144201867
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 KKosnattu's Mascara SOS Cauterizacao Anabolizante Tutano Oleo de Argan e 25351616113201818
eratina
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Biondi Cosmetics Pomada Modeladora Extra Forte 25351549984201737
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | Jhames Hair Pomada Modeladora Black 25351731843201830
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MEGATRAT Creme Pomada sebo de carneiro 25351792677201848
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Notavel Cosmeticos Gel de Barbear 25351299404201829
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Bio Flowers Flowers Sabonete Feminino 25351564888201716
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 | VithaFios Shampoo Plastic Liss 25351770617201874
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Biondi Cosmetics Shaving Gel para Barba 25351550069201711
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Biondi Cosmetics Pomada Modeladora Black 25351550104201711
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Roma Rouge Sabonete Liquido Pitanga Negra 25351414170201856
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 NAVALHADU'S POMADA TEIA 25351577346201769
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MEGATRAT Leave-in Mandioca e Ojon 25351191248201859
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 Simcol Cosmetica Clean Air Odorizador Bloqueador de Odores 25351592698201865
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 MEGATRAT Shampoo Hidratante Mandioca e Ojon 25351191209201851
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME 14673423000187 KB9 LISS INTENSE MASCARA REDUTORA VX MASTER PROFESSIONAL BY TIZzY 25351464609201972
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | KERA BLOND RECOSNTRUCAO CAPILAR 25351544048201994
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Bio Flowers Pomada Modeladora 3D 25351533500201748
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | MEGATRAT Creme pomada Arnica e Copaiba 25351792676201801
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Vit Linne Profissional Cera Modeladora Fixacdo Forte 25351638400201756
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | SOAFAM PERFUME DE AMBIENTE ERVA DOCE 25351507949201710
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Roma Rouge Azul do Mar Aromatizador para Perfumar Ambiente 25351414223201839
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Hair mega Pomada Modeladora Profissional Efeito Teia 25351321538201833
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Roma Rouge Sabonete Liquido Capim Limao 25351414311201831
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Vit Linne Profissional Shampoo Argan oil e Hidratante Capilar 25351687022201859
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | P. ESSENCIAS IMPORTADAS PERFUME N211 25351550207201713
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Hair Mega Shaving Gel para Barba 25351395890201813
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Marie Louise Fortifiant Reparador de Pontas Full Complex 25351266632201812
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Kosnattu’s Mascara Capilar Nutritivo Coco Nut 25351767465201822
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | KB9 DETOX SHAMPOO ANTI-RESIDUOS VX MASTER PROFESSIONAL BY| 25351464578201950
TIZZY
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | MEGATRAT Condicionador Hidratante Mandioca e Ojon 25351194514201803
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Hair Mega Cosmeticos Gel Cola Extra Forte 25351134891201885
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Vit Linne Max Forte Gel Cola 25351761521201815
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Vit Linne Profissional Cera Modeladora fixacdo forte Aparéncia Natural 25351620253201753
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Silver Scent EAU PARFUM TK 25351225252201917
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Bela Gi creme para Biscui 25351585910201838
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | VithaFios Botox Matizadore Argam Ojon 4D 25351194555201891
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | VithaFios Mascara Banho de Verniz 25351191262201852
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Simcol Cosmetica Oleo para Barba 25351089024201888
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | VithaFios Mascara Anabolizante Suplemento Capilar 25351188235201801
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Roma Rouge Log¢do Hidratante Perola 25351414141201894
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | MEGATRAT Mascara SOS Recosntrucao Capilar de Tutano Argan 25351188226201810
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Bio Flowers Cosmeticos Gel Cola Mega Fixacao Com brilho molhado 25351168612201968
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Castle Shaving Gel Castle Barber Cosmeticos 25351303758201966
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Roma Rouge Sabonete Liquido Alecrim Transparente 25351414309201861
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Scade Platinum Mascara Matizadora Intense 25351002774201864
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Liquid Love Mais Vantagens 25351690320201731
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Top Looks Pomada Modeladora 25351422914201814
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | VithaFios Shampoo Banho de Verniz 25351191132201810
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | UZI Cosmeticos Gel Cola Extra Forte 25351143131201869
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | P. ESSENCIAS IMPORTADAS PERFUME N217 25351549982201742
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | MEGATRAT Leave in SOS Recosntrucao Capilar de Tutano Argan 25351191123201829
BLZ INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA ME | 14673423000187 | Simcol Cosmetica Pomada Modeladora Profissional 4K fixacao 24 horas 25351240241201878
HIGIAL IND. & COM. DE COSMETICOS| 36758579000101 | SABONETE LIQUIDO HIGIAL NEUTRO 25351498304202006
LTDA
HIGIAL IND. & CLQDI\{IA DE COSMETICOS| 36758579000101 | GEL MODELADOR RS COSMETICOS 25351190783202350
HIGIAL IND. & (IZ?B{IA DE COSMETICOS| 36758579000101 | SABONETE LIQUIDO HIGIAL FLORAL 25351477771202094
HIGIAL IND. & (IZ_OI\/L DE COSMETICOS| 36758579000101 | SABONETE LIQUIDO HIGIAL ERVA DOCE 25351451970202072
TD.
HIGIAL IND. & COM. DE COSMETICOS| 36758579000101 | SABONETE LIQUIDO HIGIAL LAVANDA 25351477770202040

LTDA
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RESOLUGAO-RE Ne 3.797, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

N 0 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 Indeferir os registros e as peticGes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peticdo deve 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
ELEMENTUS QUIMICA DO BRASIL LTDA / 36.699.840/0001-31
Q Branco Agua Sanitéria

25351.145856/2026-00 /
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0837354269

ECOMASTER QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 05.642.412/0001-49
MASTER OXY AC HEALTH

25351.061418/2024-10 / 341450091

312 - REG. SANEANTES - Mudanga de Categoria de Produto / 0339601256

JP INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS SANEANTES LTDA - ME / 10.731.759/0001-06
Soda Cdustica Escama JP

25351.168688/2026-12 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0977922260

LIMPA LIDER COMERCIO E SERVICO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 39.936.624/0001-50
VIGUT - DESINFETANTE DE USO GERAL

25351.214906/2025-17 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1514199254

DELTA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 17.602.864/0001-86

DELTA CLOR

25351.164988/2026-22 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0954046269

COMERCIAL DE BOMBAS E MOTORES LTDA / 00.057.359/0001-03

CLORO ESTABILIZADO CLORO FACIL 3 EM 1 ULTRACLOR
25351.582691/2021-31 / 357220007

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 0898997241

R2 INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME / 20.625.895/0001-67

AGUA SANITARIA

25351.164175/2026-32 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0948092262

RENDZEND LTDA / 33.649.699/0001-74

ZEND HIP 12 RENDZEND

25351.163853/2026-40 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0946014264

VELLARE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA E COSMETICOS LTDA /
62.235.409/0001-44

DESINFETANTE VELLARE

25351.162786/2026-46 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0938921266

DELTA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 17.602.864/0001-86

DELTA CLOR

25351.163553/2026-61 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0943931266

MAXBRIO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA-ME /
10.470.936/0001-30

LIMPA PISO MAXBRIO

25351.641120/2014-66 / 348080013

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 1289034249

POINT CLEAN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 08.394.527/0001-50
DESENGRAXANTE AUTOMOTIVO LIMPACTUS

25351.417836/2024-76 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1359735241

DELTA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 17.602.864/0001-86

DELTA CLOR

25351.162771/2026-88 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0938897268

RESOLUGAO-RE N¢ 3.798, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

~ O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes 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. 19 Deferir as peticbes de transferéncia de titularidade e, por
consequente, cancelar o registro dos produtos saneantes de risco 2, conforme relagdo
anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias apds a
sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

MULTIONIC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA /
49.696.990/0001-33

VERD KIM

25351.998380/2016-11 / 305480117

391 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de Risco 2 por
Transferéncia de Titularidade / 0744596262

CHRISTEYNS BRASIL - PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 13.707.444/0002-94

PEROXIM

25351.138795/2026-16 / 350980074

333 - REG. SANEANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto de Risco 2 /
0790334267

BASF S/A / 48.539.407/0001-18

TERMIDOR FOAM

25351.416122/2020-17 / 304040062

391 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de Risco 2 por
Transferéncia de Titularidade / 0269174265

CHRISTEYNS BRASIL - PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 13.707.444/0002-94

VERD KIM

25351.138762/2026-76 / 350980072

333 - REG. SANEANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto de Risco 2 /
0790212269

PLURAL CL

25351.138792/2026-82 / 350980073

333 - REG. SANEANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto de Risco 2 /
0790321262

MULTIONIC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA /
49.696.990/0001-33

PEROXIM

25351.022392/2024-94 / 305480131

391 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de Risco 2 por
Transferéncia de Titularidade / 0743705262

BASF AGRICULTURAL SOLUTIONS BRASIL LTDA / 59.844.287/0001-89

TERMIDOR FOAM

25351.052351/2026-94 / 349950014

333 - REG. SANEANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto de Risco 2 /
0284211265

MULTIONIC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA /
49.696.990/0001-33

PLURAL CL

25351.127687/2019-99 / 305480123

391 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de Risco 2 por
Transferéncia de Titularidade / 0743684265

RESOLUGAO-RE N2 3.799, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

R O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir os registros e as peticGes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

KIFORTE QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 17.713.316/0001-23

K 131 LIMPEZA POS-OBRA PLUS

25351.064648/2026-01 / 371060025
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0358739268

GOLDEN QUIMICA LTDA / 30.798.007/0001-61

PROMULTT TRITON PLUS

25351.025323/2026-02 / 383780053

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0133372260

BIOLAVE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 11.371.872/0001-82
BIO FOAM CL

25351.137851/2026-03 / 393310014

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0784920265

BOM TOQUE INDUSTRIA QUIMICA LTDA. / 37.195.592/0001-54

BOMCRIL BT16 REMOVEDOR E CLAREADOR DE PISOS

25351.041611/2026-04 / 302260043

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0846165261

Cenon 4000 Industria e Comércio de Produtos de Limpeza Ltda-ME / 09.183.043/0001-24
DESINFETANTE NATURALY

25351.889407/2016-06 / 363060002

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 1436282250

CITROMAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP / 00.187.467/0001-92
RATICIDA GRANULADO TERMIMAX

25351.012187/2014-08 / 329230113

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0903007266

PLAX INDUSTRIA E COMERCIO DE SOLVENTES LTDA / 40.433.245/0001-27
LIEX MAX DESINFETANTE

25351.682244/2013-10 / 315680097

331 - REG. SANEANTES - Nova vers3o de Produto / 0869796267

BASTON INDUSTRIA DE AEROSSOIS LTDA / 05.855.974/0001-70

MULTI INSETICIDA ULTRA INSET

25351.077957/2010-12 / 340670001

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 0860480267

ECOSHOW INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 03.664.791/0001-42

ECO SHOW AGUA SANITARIA

25351.128643/2026-13 / 361230010

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0725182261

DIVERSEY BRASIL INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 03.049.181/0001-39

CLAX MAGIC RUST

25351.089212/2026-16 / 326610329

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0493133267

MAXBRIO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA-ME /
10.470.936/0001-30

MAXBRIO LP D40

25351.125344/2026-19 / 348080030

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0703872265

JPB INDUSTRIA QUIMICA LTDA ME / 09.122.850/0001-37

BIOSENTRY LTEW

25351.226135/2025-19 / 351920067

390 - REG. SANEANTES - Mudanga de Nome de Produto / 0857956264

INNOVATIVE WATER CARE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS BRASIL
LTDA. / 43.677.178/0001-84

HTH ALGICIDA CHOQUE

25351.211201/2010-19 / 303880043

396 - REG. SANEANTES - Alteracdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0854684263

EVANDRO PINHEIRO DOS SANTOS - PRO-LIMPE / 05.911.125/0001-97
ZENIX-40

25351.010632/2011-21 / 341810002

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0870720261
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CHELMY PRODUTOS AUTOMOTIVOS LTDA / 38.648.874/0001-22

CHEMY 3X1 - DESENGRAXANTE 1/100

25351.058067/2026-21 / 328620002

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0318794268

DIVERSEY BRASIL INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 03.049.181/0001-39
Diverboss Synergy 4 DB04

25351.098836/2026-24 / 326610330

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0552172260

SOLLENE - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - ME /
05.951.982/0001-10

DESINFETANTE SOLLENE

25351.151456/2026-25 / 335940014

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0871830264

PLAX INDUSTRIA E COMERCIO DE SOLVENTES LTDA / 40.433.245/0001-27
DESINFETANTE LIEX

25351.152408/2012-26 / 315680093

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 0869900269

V VILAS BOAS SOLUCAO EM LIMPEZA LTDA / 24.542.774/0001-02
SOLUCLEAN DILUICAO: 1X100

25351.202221/2025-28 / 390680013

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1452555257

L & M RODRIGUES LTDA / 10.846.544/0001-22

AGUA SANITARIA BRIONOR

25351.160332/2026-31 / 359790005

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0923505261

Oleak Industria e Comércio Ltda / 61.153.250/0001-56

DESINFETANTE PARA USO GERAL BLANCO

25351.042657/2026-32 / 310030152

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0235294268

JAFE CLEAN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA /
40.361.712/0001-50

ALUFORMAS

25351.069857/2026-32 / 307580053

390 - REG. SANEANTES - Mudangca de Nome de Produto / 0860934268

SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 03.365.708/0001-34
LIM+ LIMPEX PLUS

25351.165813/2026-32 / 323310180

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0959249265

LGR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 08.706.183/0001-77
ALVITEC PE

25351.719278/2018-32 / 341750031

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0863967264

QUIMERA - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 58.547.259/0001-
37

BIOQ QUIMERA

25351.035247/2026-35 / 350090009

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0190831260

Archote IndUstria Quimica Ltda / 60.954.898/0001-69

DETERGENTE DESINFETANTE ALCALINO CLORADO AGICOOK
25351.165838/2026-36 / 305240045

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0959322264

ANTROPOCENO ENGENHARIA DE BIOPROCESSOS LTDA / 45.344.903/0001-28
Higienizador e Desinfetante Profissional para Hortifruticolas QUIISY
25351.151408/2026-37 / 342390002

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0871670267

QOB MATERIAS DOMISSANEANTES LTDA ME / 09.238.325/0001-81
DESINFETANTE PRONTO USO MARANSO

25351.025372/2026-37 / 353710011

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0133475263
330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 0674129261

MARESIAS QUIMICA DO BRASIL LTDA - EPP / 02.702.684/0001-07

CLEAR GEL ALGICIDA MARESIAS

25351.103167/2025-39 / 324830018

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0823016251

INDUSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA D SUPER LTDA / 07.706.545/0001-67
ALVEJANTE SUPER CLOR 120

25351.509248/2017-39 / 335810030

389 - REG. SANEANTES - Altera¢cdo de Rotulagem de Produto / 0133234266

PEROXIDOS DO BRASIL LTDA / 51.784.262/0001-25

PROXITANE S

25351.406875/2011-39 / 311440009

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 1272652254

EVALAR ABC QUIMICA LTDA ME / 00.507.969/0001-53

ACIDULANTE NEUTRALIZANTE ALL 02

25351.167569/2026-42 / 329050045

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0969692269

MD INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 55.962.179/0001-50

XISPA MD

25351.189725/2025-45 / 317240035

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1388938251

RIOQUIMICA S.A. / 55.643.555/0001-43

RIOZYME V ALTO RENDIMENTO

25351.048015/2026-47 / 313290394

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0265756260

INDUSTRIA NACIONAL AVANCADA LTDA / 00.020.621/0001-37

5TRANSFER COLOR

25351.025317/2026-47 / 330830011

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0133342263

ALLOXY ESPECIALIDADES QUIMICAS LTDA / 16.987.597/0001-40

LELY ASTRI L

25351.065059/2025-51 / 358650011

390 - REG. SANEANTES - Mudang¢a de Nome de Produto / 0829786261

NOVA RENKO INDUSTRIAL LTDA - EPP / 04.992.697/0001-85

CHEF CLOR DETERGENTE CLORADO GEL

25351.068578/2026-51 / 332860081

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0381199266

BRASQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 06.133.273/0001-90

BRAS LUMEN

25351.427893/2015-54 / 332470011

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0870337262

Oleak Industria e Comércio Ltda / 61.153.250/0001-56

HIGIENIZADOR DE ASSENTOS NEVE

25351.170242/2026-58 / 310030153

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0988901269

DEXTER LATINA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA /
01.401.828/0001-14

GRAMIX PLUS

25351.168056/2026-59 / 323400055

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0974055263

TECNOQUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 04.439.228/0001-33

AGE AGUA SANITARIA

25351.300889/2017-60 / 328500021

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 0841611262

CIN 3 A INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 11.470.361/0001-18

SUPER GOL LC

25351.166064/2026-61 / 343640012

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0960273263

AUDAX QUIMICA INDUSTRIAL E COMERCIAL LTDA / 50.770.643/0001-92
AUDAX BUTTERFLY DESINFETANTE

25351.065064/2025-63 / 308280086

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 0870868268

LIMPEX INDUSTRIA E COMERCIO DE DETERGENTES LTDA / 91.408.138/0001-80
ALVEJANTE CONCENTRADO GOTALIM

25351.883390/2016-64 / 328960003

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 0848282264

GOLDEN QUIMICA LTDA / 30.798.007/0001-61

PROMULLT REMOVE ACID

25351.197490/2025-65 / 383780050

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1430959258

KELLDRIN INDUSTRIAL LTDA - ME / 03.237.990/0001-74

POTTENTE 400 PM

25351.303020/2007-65 / 325220019

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0866473262

INNOVATIVE WATER CARE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS BRASIL
LTDA. / 43.677.178/0001-84

HTH Dicloro

25351.880934/2023-65 / 303880077

396 - REG. SANEANTES - Alteragdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0860777260

KELLDRIN INDUSTRIAL LTDA - ME / 03.237.990/0001-74

HOSPYZYME 4 ENZIMAS

25351.167329/2025-67 / 325220119

396 - REG. SANEANTES - Alteragdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0845307266

INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS TANGARA LTDA / 03.242.201/0001-
93

DESINFETANTE FLOP’S

25351.947190/2016-67 / 341360005

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 1273953258

GOLDEN QUIMICA LTDA / 30.798.007/0001-61

PROMULTT ORGANIC ALC

25351.198423/2025-68 / 383780051

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1435190254

CIN - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.918.015/0001-69

Tira Mofo Rodoquimica

25351.156695/2026-71 / 349230015

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0900924268

ABC DE ITAPERUNA INDUSTRIAL DE DETERGENTES LTDA / 06.048.392/0001-45
CL - 150 ABC DETERGENTE PO CLORADO BRANCO

25351.920265/2016-71 / 348100016

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0852843267

GROW QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. / 10.842.256/0001-08

PROACTION PERACETIC 0,2%

25351.058164/2016-71 / 344070011

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0851163262

CITROMAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP / 00.187.467/0001-92
CITROMAX DOMESTICO SPRAY

25351.061554/2026-71 / 329230209

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0338819266

VEOLIA TECNOLOGIAS E SOLUCOES PARA TRATAMENTO DE AGUAS LTDA /
28.234.708/0001-26

FOODPRO ST8613

25351.161219/2026-72 / 380790011

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0929268261

CHEMISCH INDUSTRIAL DO BRASIL LTDA / 02.837.072/0001-13

DISSOLMIX

25351.164844/2026-76 / 323020044

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0953354261

COOPERATIVA AGROPECUARIA CASCAVEL LTDA / 76.098.219/0001-37
DESINFETANTE PRO COOPCLEAN

25351.059978/2026-76 / 309390024

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0329426265

LUIS PAULO DA SILVA LTDA / 40.777.980/0001-58

CLORO LIQUIDO PAXLIMP

25351.169722/2026-76 / 312550004

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0984833269
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CITROMAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP / 00.187.467/0001-92
GRAMIZAP MAX20

25351.092442/2016-79 / 329230110

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 0902905261

CHELMY PRODUTOS AUTOMOTIVOS LTDA / 38.648.874/0001-22

CHEMY 3X1 - DESENGRAXANTE CONCENTRADO

25351.058034/2026-81 / 328620001

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0318715261

RIOQUIMICA S.A. / 55.643.555/0001-43

RIOZYME V

25351.048025/2026-82 / 313290395

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0265795265

BOLTZ INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 17.305.035/0001-31
VALUE PRO ALCALINO

25351.167762/2026-83 / 354020039

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0971372268

ENVIRONMENTAL SCIENCE DO BRASIL LTDA. / 45.698.161/0001-39

TEMPRID SC

25351.237937/2023-84 / 317890010

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0848738268

CIN 3 A INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 11.470.361/0001-18

MULTI USO

25351.165934/2026-84 / 343640013

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0960006265

RECKITT_BENCKISER (BRASIL) LTDA / 59.557.124/0001-15

SBP ACAO INTELIGENTE

25351.857056/2023-84 / 302271054

389 - REG. SANEANTES - Altera¢do de Rotulagem de Produto / 0899528261

BASY QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 00.141.468/0001-04
CLORO 10% - CLORO ATIVO META

25351.161891/2025-87 / 330110015

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1201487251

KIFORTE QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 17.713.316/0001-23
K921 LP-PLUS

25351.240807/2025-91 / 371060024

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1652903259

ELFEN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 15.318.065/0001-57

Fast 4

25351.022564/2026-91 / 352150086

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0116854260
Wyn Peroxy HC Plus

25351.144343/2025-92 / 352150085

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1089118252

L & M RODRIGUES LTDA / 10.846.544/0001-22

DESINFETANTE BRIONOR

25351.160370/2026-93 / 359790006

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0923565264

GOLDEN QUIMICA LTDA / 30.798.007/0001-61

PROMULTT CONCREX

25351.199333/2025-94 / 383780052

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1438757255

SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 03.365.708/0001-34
SEVEN ACTIVE PRO

25351.152104/2026-97 / 323310179

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0876276265

PIQ POLIN INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DE LIMPEZA LTDA - ME /
05.003.502/0001-90

AGUA SANITARIA Q-BRANCURA

25351.165523/2026-99 / 337480003

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0958126267

CHEMONE INDUSTRIAL QUIMICA DO NORDESTE LTDA / 03.251.289/0001-00
RATOL BLOCO PARAFINADO

25351.005664/01-61 / 323980006

389 - REG. SANEANTES - Altera¢cdo de Rotulagem de Produto / 0847701263
RATOL 750 PO DE CONTATO

25351.005661/01-72 / 323980005

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 0847698262
FORMIFIM

25351.007933/01-41 / 323980002

389 - REG. SANEANTES - Altera¢do de Rotulagem de Produto / 0847671267

INNOVATIVE WATER CARE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS BRASIL
LTDA. / 43.677.178/0001-84

HTH ALGICIDA DE MANUTENCAO

25000.034622/98-11 / 303880009

396 - REG. SANEANTES - Alteragdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0861061268

LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL
ARRAES S/A - LAFEPE / 10.877.926/0001-13

HIPOCLORITO DE SODIO A 2,5% LAFEPE

25000.025553/96-30 / 318620001

389 - REG. SANEANTES - Altera¢cdo de Rotulagem de Produto / 0848234260

CHEMONE INDUSTRIAL QUIMICA DO NORDESTE LTDA / 03.251.289/0001-00
RATOL GRANULADO

25351.019890/01-38 / 323980009

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0847696260

RESOLUGAO-RE Ne 3.800, DE 25 DE SETEMBRO 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 Deferir as peticGes de Cancelamento de Notificagdo de Produto
Saneante de Risco 1 por ato de oficio, conforme relagdo anexa.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

BIO QUALITY PRODUTOS ECOLOGICOS LTDA / 00.524.679/0001-18

BIO ALGICIDA 200

25351.156567/2026-28 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0949767266

AROMALLIS INDUSTRIA E COMERCIO DE FRAGRaNCIAS LTDA-ME / 09.437.423/0001-48
SANIT BUS DESODORIZANTE SANITARIO

25351.157798/2026-59 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0949732263

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGCAO-RE N° 3.756, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGCAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes que |lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, 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 publicagdo.

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Empresa Fabril: Allanmar Internacional Company S.R.L.

Endereco: Hilarion de La Quintana 833, Rosario - Santa Fé, 2000 - Argentina

Empresa Solicitante: LMG Lasers - Comércio, Importagdo e Exportagdao Ltda. CNPJ:
09.089.140/0001-52

Autorizagdo de Funcionamento: 8052009 Expediente: 1461484/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da(s) classe(s) de risco Ill e IV

Motivo: Subsidiado por informagdes provenientes de autoridades regulatérias e de
organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Data de validade: 28/09/2028

RESOLUGAO-RE N° 3.757, DE 24 DE SETEMBRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢Ges que lhe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Renovar as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricacdo de Produtos para Saude.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Empresa: RP Conexdes Restauradoras Ltda. CNPJ: 08.539.206/0001-04

Enderecgo: Rua Danilo Valbuza, 333, Laranjeiras, Caieras-SP CEP: 07700-000
Autorizagdo de Funcionamento: 8053035 Expediente: 0735828/26-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe de risco Ill

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.
Data de validade: 13/03/2029

Empresa: Technodry Liofilizados Médicos Ltda. CNPJ: 05.021.873/0001-02

Endereco: Avenida Wilson Tavares Ribeiro, n2 595, Chacaras Reunidas Santa Terezinha,
Contagem-MG CEP: 32183-680

Autorizagdo de Funcionamento: 8019046 Expediente: 0721325/26-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe de risco IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Data de validade: 20/01/2029

RESOLUGAO-RE N° 3.758, DE 24 DE SETEMBRO 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 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 Préticas 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: ADLER ORTHO S.P.A.

Enderego: Viale Trento 115/117, Mezzolombardo, Trento, 38017, Italia

Solicitante: Novatech Comércio e Representagdes Ltda. CNPJ: 13.503.335/0001-74
Autorizagdo de Funcionamento: 8086502 Expediente: 0271611/26-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios de renovagdo automatica.
Validade até: 30/09/2028

Fabricante: Ceramisys Ltd.

Endereco: 914 Herries Road, Sheffield - South Yorkshire, S6 1QW, Reino Unido
Solicitante: JJGC Industria e Comércio de Materiais Dentdrios S.A. CNPJ:
00.489.050/0001-84

Autorizagdo de Funcionamento: 1034442 Expediente: 0193585/26-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios de renovagdao automatica.
Validade até: 30/09/2028

Fabricante: Design Standards Corp.

Enderego: 957 Claremont Road, Charlestown - New Hampshire, 03603, Estados Unidos
da América

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda. CNPJ: 02.966.317/0001-02

Autorizagdo de Funcionamento: 8000543 Expediente: 0280055/26-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios de renovagdo automatica.
Validade até: 30/09/2028

Fabricante: Donatelle Plastics Inc

Enderego: 501 County Road E2 Extension, New Brighton, Minnesota, 55112, Estados
Unidos da América

Solicitante: HIGHRIDGE MEDICAL BRASIL LTDA. CNPJ: 08.954.683/0001-28

Autorizacdo de Funcionamento: 8044481 Expediente: 0324695/26-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios de renovagdo automatica.
Validade até: 30/09/2028
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Empresa: HP Bioprdteses Ltda. CNPJ: 54.801.196/0001-42

Endereco: Rua Maria José Rangel, 83 - Vila Sdo Paulo, Sdo Paulo/SP. CEP: 04650-180
Autorizacdo de Funcionamento: 1016636 Expediente: 0240199/26-0

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 lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios de renovagdo automatica.
Validade até: 30/09/2028

Empresa: OCX - Implantes Especializados Ltda - EPP. CNPJ: 18.747.435/0001-60
Enderego: Rua Jodo Pacheco, 89, Ponte Pequena, Sdo Paulo/SP. CEP: 01107-030
Autorizagdo de Funcionamento: 8116385 Expediente: 0030670/26-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios de renovagdo automatica.
Validade até: 30/09/2028

Fabricante: Sino Medical Sciences Technology Inc.

Endereco: 29nd Floor, Teda, Biopharm Res. Building B #5, 4th St., Teda, Tianjin, 300457,
China

Solicitante: Medstar Importagdo e Exportagdo Ltda. CNPJ: 03.580.620/0001-35
Autorizacdo de Funcionamento: 8004730 Expediente: 0014252/26-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios de renovagdo automatica.
Validade até: 30/09/2028

Fabricante: Wiener Laboratérios S.A.I.C.

Endereco: Maipu, 2571 - 2000 Rosario, ARGENTINA

Solicitante: LABINBRAZ COMERCIAL LTDA. CNPJ: 73.008.682/0001-52

Autorizagdo de Funcionamento: 1026859 Expediente: 0276061/26-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Produtos para
Diagnéstico In Vitro das Classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios de renovagdo automatica.
Validade até: 30/09/2028

RESOLUGAO-RE N° 3.762, DE 24 DE SETEMBRO 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, 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 tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo, conforme art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 850, de 20 de
margo de 2024.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: Shenzhen SiSensing Co., Ltd.

Enderego: Floor 2-9, Building 1, Gaoshi Jiulongshan Technology Park, No. 26 Shijing Road,
Fumin Community, Fucheng Street, Longhua District, 518110 Shenzhen, Guangdong,
China

Solicitante: MR Saude Ltda CNPJ: 26.386.899/0001-16

Autorizagdo de Funcionamento: 8.25.339-5 Expediente: 0833088/26-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Venus Medtech (Hangzhou) Inc.

Endereco: Area B, 2/F and Room 311 and Area A Room 318, 3/F, Block 2 No. 88, Jiangling
Road, Binjiang District, Hangzhou City, 310051 Zhejiang, China

Solicitante: Saude Import - Comércio De Produtos Médicos Hospitalares Ltda. CNPJ:
07.956.849/0001-82

Autorizagdo de Funcionamento: 8.04.338-1 Expediente: 0858132/26-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

RESOLUGAO-RE N° 3.763, DE 24 DE SETEMBRO 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 de Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo da empresa
Avent, Inc., publicada pela Resolugdo RE n° 3837, de 16 de outubro de 2024 no Diario
Oficial da Unido n2 204, de 21 de outubro de 2024, Sec¢do |, pag. 216, conforme
expedientes n2 0300638/24-8 e 0916689/26-1.

Art. 22 Cancelar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo da empresa
Hologic, Inc., publicada pela Resolugdo RE n° 272, de 23 de janeiro de 2025, no Diario
Oficial da Unido n2. 18, de 27 de janeiro de 2025, Secdo |, pags. 107 e 108, conforme
expedientes n® 0934675/24-4 e 0877002/26-6.

Art. 32 Cancelar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo da empresa
Diagon Kft., publicada pela Resolugdo RE n°® 1858, de 15 de maio de 2025, no Diario Oficial
da Unido n2. 92, de 19 de maio de 2025, Secdo |, pags. 123 e 124, conforme expedientes
n? 1116251/24-8 e 0910864/26-5.

Art. 42 Cancelar, a pedido da solicitante, a Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricagdo da empresa LiteCure, LLC., publicada pela Resolugdo RE no 2.328, de 20 de
junho de 2024, no Didrio Oficial da Unido n2. 120, de 25 de junho de 2024, Segdo |, pag.
66, conforme expedientes n? 1386648/23-0 e 0816618/26-7.

Art. 52 Cancelar a Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo da Doppkon
GmbH & Co. KG., publicada pela Resolugao RE n°® 1.203, de 27 de margo de 2024, no Diario
Oficial da Unido n2. 62, de 01 de abril de 2024, Segdo |, pag. 164, conforme expedientes
n? 0309475/24-4 e 0988474/26-2.

Art. 62 Cancelar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo da empresa
Osartis GmbH, publicada pela Resolugdo RE n° 1.454, de 17 de abril de 2024, no Diario
Oficial da Unido n2. 77, de 22 de abril de 2024, Secdo |, pag. 229, conforme expedientes
n? 1067084/23-1 e 0838394/26-4.

Art. 72 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RENATA DE LIMA SOARES

RESOLUGAO-RE N¢ 3.764, DE 24 DE SETEMBRO 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 o art. 62, da Lei n? 9.782, de 26
de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

1. Empresa: REACH LATAM CONSULTORIA E COMERCIO EXTERIOR LTDA - CNPI:
24.662.773/0001-00

Produto - Apresentagdo (Lote): TODOS PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
INCLUINDO TIRZEPATIDA (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Insumo Farmacéutico

Expediente n2: 0991119/26-7

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria

AgOes de fiscalizagdo: Suspensdo - Armazenamento, Comercializagdo, Distribuigao,
Importagdo, Propaganda, Transporte

Motivagdo: Comprovagdao mediante inspe¢do sanitaria de ndo atendimento consistente as
Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenamento, Importagio e Controle de Insumos
Farmacéuticos, transgredindo normas sanitarias vigentes e armazenando/mantendo
produtos de interesse a saude sem observancia dos requisitos de identidade, seguranga,
controle e rastreabilidade. Em desacordo com a RDC ANVISA 204/2006 - itens 1.4, 2.1.2,
2.1.3, 2.1.5, itens 4.2.1, 4.2.6 e 4.2.7; itens 5.4 e seus subitens; itens 6.1.1, 6.2.1, 6.2.6 e
6.2.10; item 10.4 e item 11.7. Portaria SVS/MS n2 344/1988 - Artigos 62, 64, 65 e 67. Lei
Federal n? 6360/1976- Artigo 53 e Artigo 65.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.785, DE 24 DE SETEMBRO 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 o art. 62, da Lei n? 9.782, de 26
de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar as medidas preventivas constantes no ANEXO.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

1. Empresa: TODAS RELACIONADAS A PRODUTOS COM MATERIAS-PRIMAS ESPECIFICADAS
NA ABNT NBR 15628-1:2020

Produto - (Lote): DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTAVEIS COM MATERIA-PRIMA
ESPECIFICADA NA ABNT NBR 15628-1:2020 (A partir da publicagdo dessa resolugdo);

Tipo de Produto: Dispositivos Médicos

Expediente n2: 0946309/26-7

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria

Acgoes de fiscalizagdo: Recolhimento e Proibigao - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagao,
Importagdo, Propaganda e Uso.

Motivacdo: Considerando o cancelamento da norma ABNT NBR 15628-1:2020, intitulada
"Implantes para cirurgia - Componentes metalicos - Parte 1: Requisitos para ago inoxidavel
18-cromo, 12,5-niquel, 2,5-molibdénio fundido e solubilizado por recozimento", pela
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), por deliberagdo de seu Comité Brasileiro
Odonto-Médico-Hospitalar (CB-026), em 9 de julho de 2026, apds a realizagdo de consulta
nacional no periodo de 25 de margo a 23 de abril de 2026.

RESOLUGAO-RE N¢ 3.820, DE 25 DE SETEMBRO 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 descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagcdo
de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de peticdes submetidas a
analise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos 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: GOLIATH GLOBAL LABS INC.

ENDERECO: 6021 BANDURE AVE, SUITE 120, LAS VEGAS, NEVADA (NV) 89118 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001875

EMPRESA SOLICITANTE: AMAZON MEDICINAL INDUSTRIA E COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 08.827.934/0001-03

AUTORIZ/MS: 1336107 - EXPEDIENTE(s): 1209636/25-5

ASSUNTO: 7324 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL
de LIQUIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: A empresa ndo apresentou a documentagdo requerida no
checklist, descumprindo pardgrafo Unico, inciso Il, paragrafo 29, inciso VII, Art. 22, RDC
204/2005. E da documentagdo apresentada em sede de cumprimento da exigéncia
(expediente 0592453260), descumpriu, por exemplo, os Artigos 32 (inciso XLVII), 42
(paragrafo 39), 11, 15, 17 (inciso XII), 148 (incisos |, V), 114 (paragrafos 32 e 49), 116, 117
(paragrafos 19, 49, 59, 62), 118, 119 (paragrafos 12 e 29) 175 (paragrafo Unico) da RDC
658/2022; Artigos 32 (incisos XVI, XXVIIl), 15, 17, 18, 104, 111, 113, 116, 117 da IN
138/2022.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.821, DE 25 DE SETEMBRO 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 Préticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Gases Medicinais.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagédo.

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

RENATA DE LIMA SOARES
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ANEXO

EMPRESA: TRX GASES LTDA - CNPJ: 32.811.695/0001-88 - AUTORIZ/MS: 1434913
ENDERECO: AVENIDA NELSON DA VEIGA, 870,

MUNICIPIO: SAO JOSE DO RIO PRETO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0965000/26-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM:
Medicamentos

RESOLUGAO-RE N2 3.822, DE 25 DE SETEMBRO 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 inclusdo na certificagdo de boas praticas de
fabricacdo, prevista no art. 11 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 12 Incluir a Linha "Sdlidos ndo estéreis (Embalagem secunddria)" e "Sélidos
ndo estéreis (Embalagem primadria; Embalagem secunddria): Cépsulas Moles" na
certificagdo da empresa SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n¢
61.286.647/0001-16, publicada pela Resolugdo - RE n2 2.754, de 10 de julho de 2026, no
Diario Oficial da Unido n2 129, de 13 de julho de 2026, Secdo 1, pagina 223, conforme
expedientes n? 1568229/25-9 e 0015630/26-9.

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

RENATA DE LIMA SOARES
RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.823, DE 25 DE SETEMBRO 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 alteragdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Alterar a razdo social da empresa M/S. OLIVE HEALTHCARE - UNIT-II
(Codigo unico: A.001577) para OLIVE PHARMASCIENCE LIMITED em todas as certificagGes
vigentes a data de 28 de setembro de 2026, conforme expediente n? 0898803/26-8.

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

RENATA DE LIMA SOARES
RESOLUGAO-RE N2 3.824, DE 25 DE SETEMBRO 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 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 Préticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos das empresas constantes no ANEXO.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: GLAXOSMITHKLINE VACCINES S.R.L.

Enderego: BELLARIA-ROSIA, 53018 SOVICILLE (SI) - SOVICILLE

Pais: ITALIA Cédigo Unico: A000438

Solicitante: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA / 33.247.743/0001-10

Expediente(s): 0165524/26-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos: i
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: VACINA ADSORVIDA MENINGOCOCICA B
(RECOMBINANTE), Vacina Meningocdcica conjugada quadrivalente ACWY

Data de Vencimento: 04/11/2028

RESOLUGAO-RE N2 3.825, DE 25 DE SETEMBRO 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 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 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: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 03.485.572/0001-04 -
AUTORIZ/MS: 1054232

ENDERECO: VP 1B, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 08

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0833060/26-1

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas; Granulados; Pds;
Pés Efervescentes

Data de vencimento: 27/01/2029

EMPRESA: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 03.485.572/0001-04 -
AUTORIZ/MS: 1054232

ENDERECO: VP 1B, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 08

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0833151/26-6

Semissélidos ndo estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

Data de vencimento: 27/01/2029

EMPRESA: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 30.222.814/0001-31 -
AUTORIZ/MS: 1003923

ENDERECO: Rua VPR 01 Quadra 2A Mddulo 01

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0436076/26-8

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas

Data de vencimento: 25/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: ACTAVIS LTD.

ENDERECO: BLB 015-016, BULEBEL INDUSTRIAL ESTATE, ZEJTUN ZTN 3000 - PAIS: MALTA
- CODIGO UNICO: A.000014

EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 05.333.542/0001-08
AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s): 0670051/26-8

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos

Data de vencimento: 20/01/2029

EMPRESA FABRICANTE: ALLPHAMED PHARBIL ARZNEIMITTEL GMBH

ENDERECO: HILDEBRANDSTR. 12, 37081 GOTTINGEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.000026
EMPRESA SOLICITANTE: PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ: 25.210.463/0001-09
AUTORIZ/MS: 1157708 - EXPEDIENTE(s): 0337556/26-1

Sélidos ndo estéreis: Granulados

Data de vencimento: 14/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: FERRING INTERNATIONAL CENTER SA

ENDERECO: CHEMIN DE LA VERGOGNAUSAZ 50, 1162 ST-PREX - PAIS: SUfCA - cODIGO
UNICO: A.000228

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS FERRING LTDA - CNPJ: 74.232.034/0001-48
AUTORIZ/MS: 1028762 - EXPEDIENTE(s): 0329355/26-1

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Granulados; Supositérios

Data de vencimento: 21/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

ENDERECO: 18, ELI HURVITZ STREET, INDUSTRIAL ZONE, KFAR SABA 4410202 - PAIS:
ISRAEL - CODIGO UNICO: A.000609

EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 05.333.542/0001-08
AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s): 0578430/26-6

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas

Data de vencimento: 09/12/2028

EMPRESA FABRICANTE: ZAMBON SWITZERLAND LTD.

ENDERECO: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - PAIS: SUfCA - CODIGO UNICO:
A.000647

EMPRESA SOLICITANTE: ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPJ:
61.100.004/0001-36

AUTORIZ/MS: 1000841 - EXPEDIENTE(s): 0607221/26-7

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Efervescentes; Granulados

Data de vencimento: 27/01/2029

EMPRESA FABRICANTE: SAG. MANUFACTURING, S.L.U.

ENDERECO: CRTA. N-I, KM 36, SAN AGUSTIN DE GUADALIX 28750 (MADRID) - PAIS:
ESPANHA - CODIGO UNICO: A.001155

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 0341958/26-3

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos

Data de vencimento: 29/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED., FORMULATIONS DIVISION,
UNIT - 1l

ENDERECO: SY. NO. 1277 & 1319 TO 1324, NANDIGAMA (VILLAGE), NANDIGAMA
(MANDAL), RANGAREDDY DISTRICT - PINCODE - 509 228 TELANGANA STATE - PAIS: INDIA
- CODIGO UNICO: A.001175

EMPRESA SOLICITANTE: MSN LABS BRASIL LTDA - CNPJ: 35.858.355/0001-09
AUTORIZ/MS: 1273663 - EXPEDIENTE(s): 0530316/26-9

Produtos estéreis: Pds Liofilizados

Data de vencimento: 09/09/2028

EMPRESA: PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA - CNPJ: 59.476.770/0022-82 -
AUTORIZ/MS: 1.0214-2

ENDERECO: RUA FRANCISCO PEREIRA DUTRA, 2405 GALPAO B

MUNICIPIO: LOUVEIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0632447/26-5

Sélidos ndo estéreis: Pds

Data de vencimento: 20/01/2029

EMPRESA FABRICANTE: H. LUNDBECK A/S

ENDERECO: OTTILIAVEJ 9, VALBY, 2500 - PAiS: DINAMARCA - CODIGO UNICO:
A.000294

EMPRESA SOLICITANTE: LUNDBECK BRASIL LTDA - CNPJ: 04.522.600/0001-70
AUTORIZ/MS: 1004750 - EXPEDIENTE(s): 0411418/26-2

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos

Data de vencimento: 04/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG

ENDERECO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, BADEN-WUERTTEMBERG, 88085 -
PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.000626

EMPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 15.800.545/0001-50
AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEDIENTE(s): 0488745/26-8

Produtos estéreis (Granel): SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo
Asséptica

Data de vencimento: 20/01/2029

EMPRESA FABRICANTE: ENESTIA BELGIUM N.V.

ENDERECO: KLOCKNERSTRAAT 1, HAMONT-ACHEL, LIMBURG, B-3930 - PAIS: BELGICA -
CODIGO UNICO: A.000744

EMPRESA SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
56.998.982/0001-07

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 0391075/26-8

Produtos estéreis (Embalagem secundaria): Pds Liofilizados

Data de vencimento: 04/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: MSD INTERNATIONAL GMBH (SINGAPORE BRANCH)

ENDERECO: 21 TUAS SOUTH AVENUE 6, 637766 - PAIS: SINGAPURA, REPUBLICA DA -
CODIGO UNICO: A.000421

EMPRESA SOLICITANTE: ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 0592721/26-4

Sélidos ndo estéreis (Granel): Comprimidos

Data de vencimento: 27/02/2029

EMPRESA FABRICANTE: MYLAN LABORATORIES LIMITED [OTL]

ENDERECO: PLOT N° 284-B, BOMMASANDRA, JIGANI LINK ROAD, INDUSTRIAL AREA,
ANEKAL TALUK, BANGALORE, 560 105 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000463
EMPRESA  SOLICITANTE: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
11.643.096/0001-22

AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 0503856/26-6

Produtos estéreis: Pos Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilizacdo Terminal; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo
Asséptica

Data de vencimento: 16/12/2028

EMPRESA FABRICANTE: TAIHO PHARMACEUTICAL CO.,LTD

ENDERECO: KITAJIMA PLANT,1-1,IUCHI, TAKABO,KITAJIMA-CHO,ITANO-GUN- TOKUSHIMA -
PAIS: JAPAO - CODIGO UNICO: A.001316

EMPRESA  SOLICITANTE: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA - CNPJ:
42.374.207/0001-76

AUTORIZ/MS: 1012787 - EXPEDIENTE(s): 0612233/26-0

Sélidos ndo estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

Data de vencimento: 13/01/2029
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EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0046-38 -
AUTORIZ/MS: 22.0000-1

ENDERECO: RODOVIA BR 040 KM 767

MUNICIPIO: JUIZ DE FORA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0892840/26-9

Liquidos Criogénicos Medicinais: Liquidos Criogénicos

Data de vencimento: 10/04/2029

EMPRESA FABRICANTE: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

ENDERECO: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH - PAIS:
iNDIA - CODIGO UNICO: A.000520

EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.035.244/0001-23
AUTORIZ/MS: 1046820 - EXPEDIENTE(s): 0620250/26-7

Sélidos ndo estéreis (Cefalosporinicos): Comprimidos Revestidos

Sélidos ndo estéreis (Penicilinicos): Comprimidos Revestidos; Pds

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas; Pastilhas

Data de vencimento: 23/12/2028

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH &, CO. KG

ENDERECO: SCHUTZENSTRASSE 87, 88212 RAVENSBURG - PAI(S: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000625

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 0293930/26-1

Produtos estéreis (Granel): SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo
Asséptica

Data de vencimento: 14/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER IRELAND PHARMACEUTICALS UNLIMITED COMPANY
ENDERECO: LITTLE CONNELL, NEWBRIDGE, W12 HX57, CO. KILDARE - PAIS: IRLANDA -
CODIGO UNICO: A.000636

EMPRESA  SOLICITANTE: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
11.643.096/0001-22

AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 0265835/26-7

Sélidos ndo estéreis (Granel): Capsulas

Data de vencimento: 07/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: PLIVA CROATIA LTD. i ) i .
ENDERECO: PRILAZ BARUNA FILIPOVICA 25, ZAGREB - PAIS: CROACIA - CODIGO UNICO:
A.001007

EMPRESA SOLICITANTE: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - CNPJ:
05.161.069/0001-10

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 0476429/26-9

Produtos estéreis: Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo
Terminal

Data de vencimento: 09/12/2028

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT CTS, LLC

ENDERECO: 10245 HICKMAN MILLS DR, KANSAS CITY, MISSOURI (MOQO) 64137 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001009

EMPRESA  SOLICITANTE: PINT PHARMA PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES E
FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 21.896.000/0001-91

AUTORIZ/MS: 1139004 - EXPEDIENTE(s): 0476508/26-6

Sélidos ndo estéreis (Granel): Capsulas

Data de vencimento: 18/11/2028

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: PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ: 25.210.463/0001-09
AUTORIZ/MS: 1157708 - EXPEDIENTE(s): 0343977/26-5

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

Data de vencimento: 21/10/2028

EMPRESA: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 17.875.154/0003-91 -
AUTORIZ/MS: 1.00917-8

ENDERECO: RUA FERNANDO LAMARCA, 255

MUNICIPIO: JUIZ DE FORA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0797962/26-3

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria): Capsulas Moles

Data de vencimento: 24/02/2029

EMPRESA: ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 43.426.626/0009-24 -
AUTORIZ/MS: 1.20563-9

ENDERECO: AVENIDA GUARULHOS, N° 3272

MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 0658021/26-5

Produtos estéreis: Solugdes com Preparagdo Asséptica; Suspensdes com Preparagdo
Asséptica

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

Data de vencimento: 10/03/2029

EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 49.475.833/0018-46 -
AUTORIZ/MS: 1.00974-4

ENDERECO: Avenida Francisco Samuel Lucchesi Filho, n® 1039

MUNICIPIO: BRAGANCA PAULISTA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0759940/26-6

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas Moles
Sélidos ndo estéreis: Adesivos; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas

Data de vencimento: 27/02/2029

EMPRESA FABRICANTE: ABBVIE S.R.L. )
ENDERECO: S.R. 148 PONTINA, KM 52 SNC, 04011, CAMPOVERDE DI APRILIA (LT) - PAIS:
ITALIA - CODIGO UNICO: A.000011 .

EMPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 15.800.545/0001-50
AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEDIENTE(s): 0218094/26-4

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secunddria): Comprimidos
Revestidos

Data de vencimento: 04/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: HALEON IRELAND DUNGARVAN LIMITED )
ENDERECO: KNOCKBRACK, DUNGARVAN. CO. WATERFORD - PAIS: IRLANDA - CODIGO
UNICO: A.000272

EMPRESA SOLICITANTE: PF Consumer Healthcare Brazil Importadora e Distribuidora de
Medicamentos Ltda - CNPJ: 30.872.270/0001-53

AUTORIZ/MS: 1192905 - EXPEDIENTE(s): 0380056/26-7

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Efervescentes

Sélidos ndo estéreis (Granel): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Data de vencimento: 09/12/2028

EMPRESA FABRICANTE: NOVO NORDISK PRODUCTION BELGIUM S.A. ) .
ENDERECO: FONT SAINT LANDRY 10, BRUXELAS, 1120 - PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO:
A.000131

EMPRESA  SOLICITANTE: CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA - CNPJ: 05.452.889/0001-61

AUTORIZ/MS: 1092163 - EXPEDIENTE(s): 0652315/26-7

Produtos estéreis: SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica
Data de vencimento: 13/01/2029

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME FLANDERS

ENDERECO: CIPALSTRAAT 8, GEEL, 2440 - PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO: A.000252
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0451236/26-2

Produtos estéreis (Granel): Pds Liofilizados

Data de vencimento: 23/12/2028

EMPRESA FABRICANTE: TAKEDA IRELAND LIMITED

ENDERECO: BRAY BUSINESS PARK, KILRUDDERY,BRAY, CO. WICKLOW - PAIS: IRLANDA -
CODIGO UNICO: A.000707

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA FARMACEUTICA BRASIL LTDA - CNPJ: 11.635.171/0001-03
AUTORIZ/MS: 1126276 - EXPEDIENTE(s): 0271688/26-2

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos

Data de vencimento: 21/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

ENDERECO: SURVEY NO. 1012, DADRA, 396 193, U.T. OF DADRA & NAGAR HAVELI AND
DAMAN AND DIU - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000997

EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.035.244/0001-23
AUTORIZ/MS: 1046820 - EXPEDIENTE(s): 0597110/26-3

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos; Capsulas

Data de vencimento: 16/12/2028

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: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 0328916/26-9

Produtos estéreis: Pds Liofilizados

Data de vencimento: 04/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: MANNKIND CORPORATION

ENDERECO: ONE CASPER STREET, CONNECTICUT (CT) 06810-6903 - PAI(S: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001291

EMPRESA SOLICITANTE: BIOMM SA - CNPJ: 04.752.991/0001-10

AUTORIZ/MS: 1133489 - EXPEDIENTE(s): 0451148/26-6

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Granel): Pds

Data de vencimento: 13/01/2029

EMPRESA FABRICANTE: UNEXO LIFE SCIENCES PVT, LTD.

ENDERECO: B-16, SECTOR 4, BAWANA INDUSTRIAL AREA, DELHI - 110039 - PAI(S: INDIA
- CODIGO UNICO: A.001492

EMPRESA SOLICITANTE: SANUSPHAR PESQUISA E DESENVOVIMENTO LTDA - CNPIJ:
36.130.126/0001-28

AUTORIZ/MS: 1238452 - EXPEDIENTE(s): 0418973/26-1

Sélidos ndo estéreis: Adesivos

Data de vencimento: 11/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: BEIJING BEILU PHARMACEUTICAL CO., LTD

ENDERECO: 3 SHUIYUAN WEST ROAD, MIYUN DISTRICT, BEUING - PAIS: CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A.001676

EMPRESA SOLICITANTE: CONDOR IMPORTADOR & OPERADOR LOGISTICO LTDA - CNPJ:
10.794.046/0001-83

AUTORIZ/MS: 1257307 - EXPEDIENTE(s): 0329399/26-8

Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal;
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

Data de vencimento: 07/10/2028

EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 49.475.833/0018-46 -
AUTORIZ/MS: 1.00974-4

ENDERECO: Avenida Francisco Samuel Lucchesi Filho, n° 1039

MUNICIPIO: BRAGANCA PAULISTA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0760096/26-1

Semissélidos ndo estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

Data de vencimento: 27/02/2029

EMPRESA: JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 55.972.087/0001-50 - AUTORIZ/MS:
1004915

ENDERECO: AV. PRESIDENTE CASTELO BRANCO, 999

MUNICIPIO: RIBEIRAO PRETO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0717033/26-1

Produtos estéreis: SolugGes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal
Data de vencimento: 20/01/2029

EMPRESA: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - CNPJ:
61.282.661/0001-41 - AUTORIZ/MS: 1006461

ENDERECO: RUA RAFAEL DE MARCO, 350

MUNICIPIO: TABOAO DA SERRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0890227/26-8

Sélidos ndo estéreis (Embalagem secundaria)

Data de vencimento: 10/03/2029

EMPRESA FABRICANTE: AUROBINDO PHARMA LIMITED - UNIT XII

ENDERECO: SURVEY N¢ 314, BACHUPALLY VILLAGE, BACHUPALLY MANDAL, MEDCHAL
MALKAJGIRI DISTRICT, TELANGANA STATE - PAIS: iNDIA - CODIGO UNICO: A.000055
EMPRESA SOLICITANTE: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.439.635/0001-03
AUTORIZ/MS: 1055622 - EXPEDIENTE(s): 0449463/26-5

Produtos estéreis (Penicilinicos): Pés com Preparagdo Asséptica

Data de vencimento: 11/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH

ENDERECO: STEINBEISSTRASSE 1 - 2, 73614, SCHORNDOREF - PAI(S: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000134

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 0422157/26-1

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas Moles
Data de vencimento: 13/01/2029

EMPRESA FABRICANTE: EXCELLA GMBH & CO. KG

ENDERECO: NURNBERGER STRASSE 12, 90537 FEUCHT - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000212

EMPRESA SOLICITANTE: BIOPAS BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
31.327.287/0001-92

AUTORIZ/MS: 1189773 - EXPEDIENTE(s): 0339981/26-1

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Data de vencimento: 29/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

ENDERECO: HALOL BARODA HIGHWAY, HALOL-389 350 DIST: PANCHMAHAL, GUJARAT
STATE. - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000601

EMPRESA SOLICITANTE: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 73.663.650/0001-90
AUTORIZ/MS: 1023528 - EXPEDIENTE(s): 0383409/26-8

Sélidos ndo estéreis : Comprimidos

Data de vencimento: 21/10/2028
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EMPRESA FABRICANTE: BIO-TECHNOLOGY GENERAL (ISRAEL) LTD.

ENDERECO:,BE'ER TUVIA INDUSTRIAL ZONE, POB 571 KIRYAT MALACHI, 8310402 - PAIS:
ISRAEL - CODIGO UNICO: A.000110

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS FERRING LTDA - CNPJ: 74.232.034/0001-48
AUTORIZ/MS: 1028762 - EXPEDIENTE(s): 0368178/26-9

Produtos estéreis: SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
Data de vencimento: 14/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME LLC

ENDERECO: 5325 OLD OXFORD RD, DURHAM, NORTH CAROLINA (NC) 27712 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001187

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0466960/26-3

Produtos estéreis (Granel): Pos Liofilizados

Data de vencimento: 02/12/2028

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0107-94 -
AUTORIZ/MS: 2.20000-1

ENDERECO: RUA ALBANO SCHMIDT,N.2850

MUNICIPIO: JOINVILLE - UF: SC - EXPEDIENTE: 0786543/26-4

Liquidos Criogénicos Medicinais: Liquidos Criogénicos

Data de vencimento: 27/02/2029

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0126-57 -
AUTORIZ/MS: 22.0000-1

ENDERECO: AVENIDA COMENDADOR ANTONIO LOUREIRO RAMOS 540

MUNICIPIO: MONTES CLAROS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0812217/26-8

Gases Medicinais (Embalagem primaria): Gas

Data de vencimento: 24/02/2029

EMPRESA: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - CNPJ:
61.282.661/0001-41 - AUTORIZ/MS: 1006461

ENDERECO: RUA RAFAEL DE MARCO, 350

MUNICIPIO: TABOAO DA SERRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0890204/26-8

Liquidos ndo estéreis : Solugbes

Data de vencimento: 10/03/2029

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP

ENDERECO: 587 OLD BALTIMORE PIKE, NEWARK, DELAWARE (DE) - PA(S: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000051

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 0299615/26-0

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos; Pds

Data de vencimento: 07/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: GRIFOLS BIOLOGICALS LLC

ENDERECO: 5555 VALLEY BOULEVARD, LOS ANGELES, CA- 90032 - PA{S: ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000289

EMPRESA SOLICITANTE: GRIFOLS BRASIL LTDA - CNPJ: 02.513.899/0001-71
AUTORIZ/MS: 1036417 - EXPEDIENTE(s): 0393907/26-1

Produtos estéreis (Granel): Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagdo Asséptica

Data de vencimento: 21/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: NOVO NORDISK PRODUCTION BELGIUM S.A. i i
ENDERECO: FONT SAINT LANDRY 10, BRUXELAS, 1120 - PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO:
A.000131

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0423385/26-7

Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo
Terminal

Data de vencimento: 11/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM LILLE SAS

ENDERECO: PARC D' ACTIVITES ROUBAIX-EST, 22 RUE DE TOUFFLERS CS 50070, LYS LEZ
LANNOY, 59452 - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.000180

EMPRESA SOLICITANTE: THERAMEX FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 16.927.572/0001-50
AUTORIZ/MS: 1097112 - EXPEDIENTE(s): 0331392/26-7

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos

Data de vencimento: 02/12/2028

EMPRESA FABRICANTE: BSP PHARMACEUTICALS S.P.A.

ENDEREGO: VIA APPIA KM 65,561 (LOC. LATINA SCALO) - 04013 LATINA (LT) - PAIS: ITALIA
- CODIGO UNICO: A.000688

EMPRESA SOLICITANTE: Mawdsleys Pharmaceuticals do Brasil Ltda - CNPJ:
19.501.429/0001-90

AUTORIZ/MS: 1158322 - EXPEDIENTE(s): 0419713/26-3

Produtos estéreis (Granel): Pos Liofilizados

Data de vencimento: 29/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A.

ENDERECO: 22 TRAV. SX VIA MOROLENSE, 5 - 03013 FERENTINO (FR) - PAI[S: ITALIA -
CODIGO UNICO: A.000478

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA FARMACEUTICA BRASIL LTDA - CNPJ: 11.635.171/0001-03
AUTORIZ/MS: 1126276 - EXPEDIENTE(s): 0298380/26-9

Produtos estéreis (Granel): Pés Liofilizados

Data de vencimento: 09/12/2029

EMPRESA FABRICANTE: MSN LABORATORIES PRIVATE LIMITED., FORMULATIONS DIVISION,
UNIT - 1l

ENDERECO: SY. NO. 1277 & 1319 TO 1324, NANDIGAMA (VILLAGE), NANDIGAMA
(MANDAL), RANGAREDDY DISTRICT - PINCODE - 509 228 TELANGANA STATE - PAIS: INDIA
- CODIGO UNICO: A.001175 ) ) .

EMPRESA SOLICITANTE: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - CNPJ:
05.161.069/0001-10

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 0605700/26-5

Produtos estéreis: Pos Liofilizados

Data de vencimento: 10/02/2029

EMPRESA: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - CNPI:
06.628.333/0001-46 - AUTORIZ/MS: 1010851

ENDERECO: AV DOUTOR ANTONIO LYRIO CALLOU, KM 02

MUNICIPIO: BARBALHA - UF: CE - EXPEDIENTE: 0590068/26-;[

Liquidos ndo estéreis: Elixires; Liquidos; Solugdes; Xaropes; Oleos

Data de vencimento: 03/02/2029

EMPRESA: MLX COMERCIO DE GASES LTDA ME - CNPJ: 17.352.435/0001-06 -
AUTORIZ/MS: 1284851

ENDERECO: Rodovia Governador Mario Covas BR 101, S/N Lote 01 Quadra 11
MUNICIPIO: ITABORA[ - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0819472/26-3

Gases Medicinais (Embalagem primaria): Gas

Data de vencimento: 31/03/2029

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0063-39 -
AUTORIZ/MS: 22.0000-1

ENDERECO: EST FEDERAL BR 116,N.865 - KM 19

MUNICIPIO: SAPUCAIA DO SUL - UF: RS - EXPEDIENTE: 0831129/26-3

Gases Medicinais (Embalagem primaria): Gas

Data de vencimento: 17/03/2029

EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 49.475.833/0018-46 -
AUTORIZ/MS: 1.00974-4

ENDERECO: Avenida Francisco Samuel Lucchesi Filho, n® 1039

MUNICIPIO: BRAGANCA PAULISTA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0760072/26-4

Liquidos ndo estéreis: Emulsdes; Solugdes; Suspensdes

Data de vencimento: 27/02/2029

EMPRESA: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - CNPJ:
61.282.661/0001-41 - AUTORIZ/MS: 1006461

ENDERECO: RUA RAFAEL DE MARCO, 350

MUNICIPIO: TABOAO DA SERRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0890229/26-1

Produtos estéreis: Pos Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com
Preparagdao Asséptica

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

Data de vencimento: 10/03/2029

EMPRESA: MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 62.946.352/0001-91 - AUTORIZ/MS:
1424826

ENDERECO: RUA ESTACIO DE SA, 1144, SALA SAO PAULO 1 GLEBA

MUNICIPIO: CAMPINAS - UF: SP - EXPEDIENTE: 0569885/26-4

Semissolidos ndo estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

Data de vencimento: 27/01/2029

EMPRESA FABRICANTE: GC BIOPHARMA CORP.

ENDERECO: 586, GWAHAKSANEOP 2-RO, OCHANG-EUP, CHEONGWON-GU, CHEONGJU-SI,
CHUNGCHEONGBUK-DO, COREIA - PAIS: COREIA DO SUL - CODIGO UNICO: A.000287
EMPRESA  SOLICITANTE: CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA - CNPJ: 05.452.889/0001-61

AUTORIZ/MS: 1092163 - EXPEDIENTE(s): 0463329/26-1

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

Data de vencimento: 25/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES S.A i
ENDERECO: VIA COMPLUTENSE 140, 28805 ALCALA DE HENARES, MADRID. - PAIS:
ESPANHA - CODIGO UNICO: A.000237 .

EMPRESA SOLICITANTE: ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 0423222/26-1

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos

Sélidos ndo estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

Data de vencimento: 13/01/2029

EMPRESA FABRICANTE: LILLY DEL CARIBE, INC. 3
ENDERECO: 65TH INFANTRY ROAD KM 12,6 - CAROLINA, PR 00985 - PUERTO RICO - PAIS:
PORTO RICO - CODIGO UNICO: A.000379

EMPRESA SOLICITANTE: ELI LILLY DO BRASIL LTDA - CNPJ: 43.940.618/0001-44
AUTORIZ/MS: 1012603 - EXPEDIENTE(s): 0384448/26-7

Sélidos ndo estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos; Capsulas

Data de vencimento: 04/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON INC. ) ) )
ENDERECO: 2100 SYNTEX COURT, MISSISSAUGA, ONTARIO L5N 7K9 - PAIS: CANADA -
CODIGO UNICO: A.000476 .

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA - CNPJ:
42.374.207/0001-76

AUTORIZ/MS: 1012787 - EXPEDIENTE(s): 0345437/26-8

Sélidos ndo estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

Data de vencimento: 04/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: LINNEA S.A. ) ) ) )
ENDERECO: VIA CANTONALE, 6595 RIAZZINO - PAIS: SUICA - CODIGO UNICO:
A.001641

EMPRESA SOLICITANTE: PROMEDIOL DO BRASIL LTDA - CNPJ: 36.984.046/0001-30
AUTORIZ/MS: 1243131 - EXPEDIENTE(S): 0394731/26-3

Liquidos ndo estéreis (Granel): Oleos

Data de vencimento: 29/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG. ) .
ENDERECO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.000624

EMPRESA SOLICITANTE: THERAMEX FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 16.927.572/0001-50
AUTORIZ/MS: 1097112 - EXPEDIENTE(s): 0437222/26-8

Produtos estéreis (Granel): SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo
Asséptica

Data de vencimento: 04/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

ENDERECO: PLOT 5 A 14- PHARMEZ ,BUILDING: B, C AND G, NEAR IVII_,LAGE MA',I'ODA,
TAL-SANAND, CITY: MATODA, DIST: AHMEDABAD, GUJARAT STATE - PAIS: INDIA - CODIGO
UNICO: A.000704

EMPRESA SOLICITANTE: TORRENT DO BRASIL LTDA - CNPJ: 33.078.528/0001-32
AUTORIZ/MS: 1005253 - EXPEDIENTE(s): 0419472/26-6

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos

Data de vencimento: 29/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON INC. ) )
ENDERECQ: 111 CONSUMERS DRIVE, WHITBY, ONTARIO L1IN - 5Z5 - PAIS: CANADA -
CODIGO UNICO: A.000475

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.069.212/0001-84

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 0243615/26-4

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos

Data de vencimento: 11/11/2028

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D. . . .
ENDERECO: TRIMLINI 2D, LENDAVA, 9220 - PAIS: ESLOVENIA - CODIGO UNICO:
A.001194 ) .

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 0345556/26-7

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Capsulas

Data de vencimento: 29/10/2028

EMPRESA FABRICANTE: TITAN LABORATORIES PVT. LTD o
ENDERECO: PLOT NO E27/1 & E27/2, M.I.D.C MAHAD, VILLAGE-JITE - PAIS: INDIA -
CODIGO UNICO: A.001392

EMPRESA SOLICITANTE: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0003-65

AUTORIZ/MS: 1002351 - EXPEDIENTE(s): 0702858/25-1

Sélidos ndo estéreis (Granel): Capsulas

Data de vencimento: 22/04/2028


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

EMPRESA FABRICANTE: NOVARTIS PHARMA SCHWEIZERHALLE AG | 3
ENDERECO: ROTHAUSSTRASSE 4133, PRATTELN - PAIS: SUICA - CODIGO UNICO:
A.001449

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 0325866/26-1

Sélidos ndo estéreis (Granel): Pds

Data de vencimento: 02/12/2028

EMPRESA: FARMAX S.A. - CNPJ: 21.759.758/0001-88 - AUTORIZ/MS: 1036474
ENDERECO: RUA LUIS GUILHERME DA SILVA 1001

MUNICIPIO: DIVINOPOLIS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0320646/26-2

Liquidos ndo estéreis: Emulsdes; Solugdes; Suspensdes; Tinturas; Xaropes; Oleos
Data de vencimento: 09/09/2028

EMPRESA: FARMAX S.A. - CNPJ: 21.759.758/0001-88 - AUTORIZ/MS: 1036474
ENDERECO: RUA LUIS GUILHERME DA SILVA 1001

MUNICIPIO: DIVINOPOLIS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0320647/26-9
Semissolidos ndo estéreis: Cremes; Géis; Pastas; Pomadas

Data de vencimento: 09/09/2028

EMPRESA: MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 62.946.352/0001-91 - AUTORIZ/MS:
1424826

ENDERECO: RUA ESTACIO DE SA, 1144, SALA SAO PAULO 1 GLEBA

MUNICIPIO: CAMPINAS - UF: SP - EXPEDIENTE 0570004/26-8

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas; Capsulas Moles;
Granulados; Pés

Data de vencimento: 27/01/2029

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRAIS DO NORDESTE LTDA - CNPJ:
24.380.578/0057-33 - AUTORIZ/MS: 22.0000-2

ENDERECO: Est Vicinal Picadao, s/n KM 22

MUNICIPIO: OURILANDIA DO NORTE - UF: PA - EXPEDIENTE: 0772648/26-3

Liquidos Criogénicos Medicinais: Liquidos Criogénicos

Data de vencimento:27/01/2029

EMPRESA: FARMAX S.A. - CNPJ: 21.759.758/0001-88 - AUTORIZ/MS: 1036474
ENDERECO: RUA LUIS GUILHERME DA SILVA 1001

MUNICIPIO: DIVINOPOLIS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0320622/26-6

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Pds

Data de vencimento: 09/09/2026

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0012-70 -
AUTORIZ/MS: 1.00497-7

ENDERECO: AV PRESIDENTE TANCREDO DE ALMEIDA NEVES, 1555

MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 0772092/26 5

Produtos estéreis: SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica;
Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

Data de vencimento: 03/04/2029

EMPRESA: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - CNPJ:
05.161.069/0011-92 - AUTORIZ/MS: 1055849

ENDERECO: Rod Regis Bittencourt (BR 116), S/N, KM 286

MUNICIPIO: ITAPECERICA DA SERRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0627024/26-2

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

Data de Vencimento: 13/01/2029

EMPRESA: Air Products Brasil Ltda - CNPJ: 43.843.358/0005-12 - AUTORIZ/MS:
2200012

ENDERECO: Rodovia Washington Luis, 19872

MUNICIPIO: DUQUE DE CAXIAS - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0655406/26-3

Gases Medicinais (Embalagem primaria): Gas

Data de Vencimento: 17/03/2029

RESOLUGAO-RE Ne¢ 3.826, DE 25 DE SETEMBRO 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 Resolu¢cdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a 4rea de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Renovar a Certificagdo de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem de Medicamentos para a(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: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 10.555.143/0003-85 -
AUTORIZ/MS: 1086107 - AE: 1144645

ENDERI—;CO: R VER,EADOR GERMANO LUIZ VIEIRA, 500 ARMZ 03 SALA 18

MUNICIPIO: ITAJAI - UF: SC - EXPEDIENTE: 0840293/26-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de vencimento: 10/04/2031

EMPRESA: AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. - CNPJ: 18.774.815/0001-93 -
AUTORIZ/MS: 1102440

ENDERECO RUA PATRICIA LUCIA DE SOUZA 146

MUNICIPIO: TABOAO DA SERRA UF: SP - EXPEDIENTE: 0885675/26-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de vencimento: 02/05/2031

EMPRESA: NUNESFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 75.014.167/0001-00 -
AUTORIZ/MS: 1017952 - AE: 1205702

ENDERECO: RUA ALMIRANTE GONGCALVES, N° 2247

MUNICIPIO: CURITIBA - UF: PR - EXPEDIENTE: 0229621/26-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de vencimento: 27/02/2031

EMPRESA: MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO
HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 09.117.476/0001-81 - AUTORIZ/MS: 1109651 - AE: 1254911
ENDERECO: AV. HORACIO RACCANELLO FILHO N2 5570, SALAS 1201, 1202 E 502, ED. SAO
BENTO

MUNICIPIO: MARINGA - UE: PR - EXPEDIENTE: 0857694/26-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de vencimento: 27/03/2031

EMPRESA: FARMA VISION IMPORTAC/S\O E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ:
09.058.502/0001-48 - AUTORIZ/MS: 1074651 - AE: 1117409

ENDERECO: RUA SARGAS N2 33

MUNICIPIO: COTIA - UF: SE’ - EXPEDIENTE: 0829048/26-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de vencimento: 27/02/2031

EMPRESA: EUGIA PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 44.639.493/0001-80 -
AUTORIZ/MS: 1274209 - AE: 1274581

ENDERECO: VP ()6E, SN, MODULO 12/15 QUADRA 09 BLOCO A

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 9679743/26-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de Vencimento: 27/03/2031

EMPRESA: UCB BIOPHARMA LTDA - CNPJ: 64.711.500/0003-86 - AUTORIZ/MS: 1023619 -
AE: 1036981

ENDERECO: R VEREADOR GERMANO LUIZ VIEIRA, 500, ARMAZEM 03

MUNICIPIO: ITAJAI - UF: SC - EXPEDIENTE: 0333673/26-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de Vencimento: 16/11/2030

EMPRESA: NATCOFARMA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 08.157.293/0001-27 - AUTORIZ/MS:
1082611 - AE: 1225858

ENDERECO: AV QUINHENTOS, 56 - QUADRA 19 LOTE M-04/M-05/M-06/M-07

MUNICIPIO: SERRA - UF: ES - EXPEDIENTE: 0419096/26-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIC/:\O E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de Vencimento: 31/10/2030

EMPRESA: Life Center Comercio e Distribuidora de Medicamentos Ltda - CNPJ:
21.227.039/0001-16 - AUTORIZ/MS: 1138913 - AE: 1186288

ENDERECO: R JOAO TONIN 50 SALA 02

MUNICIPIO: ERECHIM - UF: RS - EXPEDIENTE: 0650474/26-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIC/:\O E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de Vencimento: 10/10/2030

EMPRESA: AGV LOGISTICA S.A. - CNPJ: 02.905.424/0001-20 - AUTORIZ/MS: 1057776 - AE:
1220176

ENDERECO: ESTRADA VINHEDO/VIRACOPOS, S/N, KM 04

MUNICIPIO: VINHEDO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0903920/26-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIC/:\O E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de Vencimento: 15/05/2031

EMPRESA: DISFARMA SAUDE LTDA - CNPJ: 38.159.600/0001-70 - AUTORIZ/MS: 1249835 -
AE: 1249821

ENDERECO: RUA CORONEL ELPIDIO N 231

MUNICIPIO: PAULISTANA - UF: Pl - EXPEDIENTE: 0900489/26-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICZ\O E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de Vencimento: 26/06/2031

EMPRESA: ROCHAMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 39.509.749/0001-02 -
AUTORIZ/MS: 1295897 - AE: 1318946

ENDERECO: AV MATEUS ANGELO GONZAGA, 44 GALPAO 02

MUNICIPIO: AQUIRAZ - UF: CE - EXPEDIENTE: 0923199/26-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de Vencimento: 25/09/2031

RESOLUGAO-RE N2 3.827, DE 25 DE SETEMBRO 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

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 Medicamentos
das empresas constantes no anexo, por meio de sua renovagdo automatica.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

EMPRESA: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 01.571.702/0008-64 -
AUTORIZ/MS: 1003113

ENDERECO: RUA MANOEL MAVIGNIER N 5000

MUNICIPIO: EUSEBIO - UF: CE - EXPEDIENTE: 0214236/26-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal; SolugGes Parenterais
de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

Data de Vencimento: 30/09/2028

EMPRESA FABRICANTE: BAYER AG

ENDEREGO: MULLERSTRASSE 178, 13353, BERLIM - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.000091

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0237825/26-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(LIBERACAO PARAMETRICA): Solucdes Parenterais de Grande Volume com Esterilizacdo
Terminal; SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

Data de Vencimento: 30/09/2028

EMPRESA FABRICANTE: EUGIA PHARMA SPECIALITIES LIMITED

ENDERECO: SURVEY NOS. 550,551 E 552, KOLTHUR VILLAGE, SHAMIRPET MANDAL,
MEDCHAL-MALKAJGIRI DISTRICT, TELANGANA - PAJS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001350
EMPRESA SOLICITANTE: EUGIA PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPIJ:
44.639.493/0001-80

AUTORIZ/MS: 1274209 - EXPEDIENTE(s): 0318565/26-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal;
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica; Suspensdes com
Preparagdo Asséptica

Data de Vencimento: 30/09/2028

EMPRESA FABRICANTE: ESKAYEF PHARMACEUTICALS LIMITED

ENDERECO: 400 SQUIBB ROAD, TONGI INDUSTRIAL AREA, TONGI, GAZIPUR 1711,
BANGLADESH - PAIS: BANGLADESH - CODIGO UNICO: A.001556

EMPRESA SOLICITANTE: ZALIKA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 29.536.205/0001-78
AUTORIZ/MS: 1185754 - EXPEDIENTE(s): 0316581/26-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

Data de Vencimento: 30/09/2028

RESOLUGAO-RE N2 3.828, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicSes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, 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. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RENATA DE LIMA SOARES
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ANEXO

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRAIS DO NORTE LTDA - CNPJ: 34.597.955/0004-
32 - AUTORIZ/MS: 2200004

ENDERECO: AVENIDA AUTAZ MIRIM, N.1053

MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 0680353/26-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos Criogénicos
Medicinais: Liquidos Criogénicos

Data de Vencimento: 30/09/2028

RESOLUGAO-RE N2 3.829, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes 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 o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas 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 FABRICANTE: NATCO PHARMA LIMITED o
ENDERECO: KOTHUR, RANGAREDDY DISTRICT, TELANGANA, INDIA, PIN 509228 - PAIS: INDIA
- CODIGO UNICO: A.000929 ) A

EMPRESA SOLICITANTE: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ:
60.665.981/0001-18

AUTORIZ/MS: 1004977 - EXPEDIENTE(S): 0536024/26-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis:
Comprimidos Revestidos; Capsulas

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 - E)(PEDIENTE(S): 02935211/26-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secunddria): Comprimidos Revestidos; Capsulas
EMPRESA FABRICANTE: SERDALE S.A.S. .

ENDERECO:, KM 1.5 VIA BRICENO ZIPAQUIRA - TOCANCIPA VEREDA VERGANZO S. TIBITOC,
AGRUPACION ZONA FRANCA DE TOCANCIPA, BODEGA 45B, TOCANCIPA - CUNDINAMARCA
- PAIS: COLOMBIA - CODIGO UNICO: A.001663 3

EMPRESA SOLICITANTE: INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A - IQUEGO - CNPJ:
01.541.283/0001-41

AUTORIZ/MS: 1008843 - EXPEDIENTE(s): 0418690/26 0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis: Solugdes

EMPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME LLC

ENDERECO: 4633 MERCK ROAD WILSON, NORTH CAROLINA (NC) 27893 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000402

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0623578/26-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secunddria): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ENZENE BIOSCIENCES LIMITED UNIT |

ENDERECO: PLOT NO/A-22/A/1/2, MIDC CHAKAN INDUSTRIAL AREA, PHASE II, VILLAGE
KHALUMBRE, TALUKA: KHED, PUNE, MAHARASHTRA STATE - 410501 - PAIS: INDIA -
CODIGO UNICO: A.001785

EMPRESA SOLICITANTE: THERAMEX FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 16.927.572/0001-50
AUTORIZ/MS: 1097112 - EXPEDIENTE(s): 0614095/26-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ATHENA DRUG DELIVERY SOLUTIONS PVT. LTD.

ENDERECO: PLOT NO. A-1 TO A-5, MIDC, CHEMICAL ZONE, AMBERNATH (W), THANE
421501, MAHARASHTRA STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001229

EMPRESA SOLICITANTE: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 02.501.297/0001-
02

AUTORIZ/MS: 1041075 - EXPEDIENTE(S): 0283§38/26-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: MEDISPRAY LABORATORIES PVT. LTD. o
ENDERECO: PLOT NO. 344/345 KUNDAIM INDUSTRIAL ESTATE, KUNDAIM, GOA - PAIS: INDIA
- CODIGO UNICO: A.000398

EMPRESA  SOLICITANTE: CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 18.268.051/0001-64

AUTORIZ/MS: 1115411 - EXP]EDIENTE(S): 0280284/36—8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: SuspensGes Aerossois

EMPRESA FABRICANTE: QILU ANTIBIOTICS PHARMACEUTICAL CO., LTD..

ENDERECO: NO. 849 DONGIJIA TOWN, LICHENG DISTRICT, JINAN, SHANDONG PROVINCE -
250105 - PAIS: CHINA, REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A.001807

EMPRESA SOLICITANTE: COPERMED COMERCIAL |IMPORTADORA LTDA - CNPJ:
09.029.404/0001-82

AUTORIZ/MS: 1126808 - EXPEDIENTE(S): 1023559/25-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Carbapenémicos): Pés com Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis (Cefalosporinicos): Pés com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.

ENDERECO: PLOT Ne. E-,37/39, D-ROAD, MIDC, SATPUR, NASIK 422 007, MAHARASHTRA
STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000282

EMPRESA SOLICITANTE: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. -
CNPJ: 61.082.426/0002-07

AUTORIZ/MS: 1078177 - E)gPEDIENTE(s): 1497848/25-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos n3o
estéreis: Géis

EMPRESA FABRICANTE: DR. REDDY'S LABORATORIES LIMITED, FORMULATIONS TECHNICAL
OPERATIONS - UNIT 1l

ENDERECO: SURVEY N° 42P, 43, 44P, 45P, 46P, 53, 54 & 83 BACHUPALLY VILLAGE,
BACHUPALLY MANDAL,MEDCHAL MALKAJGIRI DISTRICT, TELANGANA STATE - PAIS: INDIA -
CODIGO UNICO: A.000196 ) ) .

EMPRESA SOLICITANTE: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - CNPJ:
05.161.069/0001-10

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 1386441/25-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: ACS DOBFAR SPA

ENDERECO: VIA ENZO FERRARI SNC, ZONA IND LE VILLA ZACCHEO, CASTELLALTO, 64020 -
PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO: A.001924

EMPRESA SOLICITANTE: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.439.635/0001-03
AUTORIZ/MS: 1055622 - EXPEDIENTE(s): 0126192/26-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Penicilinicos) (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Pds com Preparagdo
Asséptica

Produtos estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Solugdes Parenterais de
Grande Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: K.A.B.S LABORATOIRES INC.

ENDERECO 4500 RUE DE TONNANCOUR, SAINT-HUBERT, QUEBEC, J3Y 9G2 - PAIS: CANADA
- CODIGO UNICO: A.001330

EMPRESA SOLICITANTE: PHARMEDIC PHARMACEUTICALS, IMPORTACAO, EXPORTACAO,
DISTRIBUICAO, COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA - CNPJ: 07.453.785/0003-69
AUTORIZ/MS: 1175363 - EXPEDIENTE(s): 0283409/26-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Cépsulas

RESOLUGAO-RE N2 3.830, DE 25 DE SETEMBRO 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 Distribuicdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislacdo vigente, para a drea de Medicamentos,
resolve:

Art. 192 Renovar a Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem de Medicamentos para a(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: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ:
81.706.251/0001-98 - AUTORIZ/MS: 1084171 - AE: 1138577

ENDERECO: R. JOAO AMARAL DE ALMEIDA, 100

MUNICIPIO: CURITIBA - UF: PR - EXPEDIENTE: 0850439/264

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de Vencimento: 30/08/2030

EMPRESA: ILG COMERCIAL LTDA - ME - CNPJ: 20.657.155/0001-02 - AUTORIZ/MS: 1137740
- AE: 1147000

ENDERECO: RUA ITACOLOMI 377

MUNICIPIO: PATO BRANCO - UF: PR - EXPEDIENTE: 0568665/26-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
Data de Vencimento: 03/10/2030

RESOLUGAO-RE N2 3.831, DE 25 DE SETEMBRO 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 Distribuicdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo 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 Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

EMPRESA: BG MEDICAMENTOS CORRELATOS E EQUIPAMENTOS LTDA - CNPIJ:
04.482.034/0001-10 - AUTORIZ/MS: 1422808

ENDERECO: RUA HILDEMAR MAIA, 3905, SALA 02

MUNICIPIO: MACAPA - UF: AP - EXPEDIENTE: 0971720/26-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: WERNECK GOMES COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA - EPP - CNPJ:
08.027.158/0001-67 - AUTORIZ/MS: 1434685

ENDERECO: R EUNICE FORTINI COSTA, 54

MUNICIPIO: JUIZ DE FORA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0898372/26-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: MELO COMERCIO DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALAR LTDA - CNPJ:
39.241.426/0001-72 - AUTORIZ/MS: 1248613 - AE: 1250815

ENDERECO: AV BENTO MUNHOZ DA ROCHA NETO, 1238, SALA 02

MUNICIPIO: GOIOERE - UF; PR - EXPEDIENTE: 0921183/26 7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: REUNI DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
CNPJ: 63.212.166/0001-91 - AUTORIZ/MS: 1425761 - AE: 1425775

ENDERECO: RUA JOANA ANGELICA, 249, SALA 62

MUNICIPIO: SAO CAETANO DO SUL - UF: SP - EXPEDIENTE: 0921171/26-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: CM Hospitalar S.A. - CNPJ: 12.420.164/0005-80 - AUTORIZ/MS: 1088798 - AE:
1306983

ENDERECO: AV RIBEIRAO DOS CRISTAIS, 2500 GALPAO G300 BLOCO 6/7/8/9/15/16/17/18
MUNICIPIO: CAJAMAR - UF: SP - EXPEDIENTE: 0975250/26-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUGAO-RE N¢ 3.832, DE 25 DE SETEMBRO 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 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 renovagao
automatica.

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

RENATA DE LIMA SOARES
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ANEXO

Fabricante: Fermion Oy

Endereco: Orioninkatu 2, Hanko 10900

Pais: Finlandia Codigo Unico: B.000612

Expediente(s): 0275165/26-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: azatioprina, carbidopa,
cloridrato de buspirona, cloridrato de trazodona, entacapona, cromoglicato sédico, sulfato
de hidroxicloroquina, tolnaftato.

Data de Vencimento: 30/09/2028

Fabricante: M/S Rajasthan Antibiotics Limited

Endereco: A-619 & 630 RIICO, Phase |, Industrial Area, Bhiwadi, Alwar District, Rajasthan-
301 019

Pais: india Cédigo unico: B.000118

Expediente(s): 0294813/26-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: aciclovir sodico (etapa de
esterilizagdo), pantoprazol sédico (etapa de esterilizagdo).

Data de Vencimento: 30/09/2028

Fabricante: Piramal Pharma Limited

Enderego: Sy. No.: 7-70, 70/1 & 70/2, Digwal Village, Kohir Mandal, Sangareddy District,
Telangana - 502321

Pais: India Cddigo unico: B.000121

Expediente(s): 0229177/26-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: cloridrato de trazodona,
cloridrato de verapamil.

Data de Vencimento: 30/09/2028

RESOLUGAO-RE N2 3.833, DE 25 DE SETEMBRO 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 drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Renovar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos das empresas constantes no ANEXO.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: Merck Sharp & Dohme LLC.

Enderego: 770 Sumneytown Pike, West Point, Pennsylvania (PA) 19486

Solicitante: Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda CNPJ: 03.560.974/0001-18

Pais: Estados Unidos da América Cddigo unico: A.000403

Expediente(s): 0236291/26-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: antigeno da hepatite B recombinante; particula
semelhante a virus de proteina L1 do HPV dos tipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 e 58;
polissacarideos pneumocdcicos dos sorotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A,
12F, 14, 15A, 15B, 16F, 17F 18C, 19A, 19F 20, 22F, 23A, 23B, 23F, 24F, 31, 33F e 35B;
reacoplamento de rotavirus humano/bovino tipos G1, G2, G3, G4 e P1A[8]; virus da
caxumba atenuado; virus da hepatite A inativado e purificado; virus da rubéola atenuado;
virus da varicela atenuado; virus do herpes zdéster atenuado e virus do sarampo
atenuado.

Data de Vencimento: 30/09/2028

Fabricante: Viyash Scientific Limited - Unit -VI

Enderego: Survey No. 744, 745, 750, 751, 752 & 753, Mandollagudem Village, Choutuppal
Mandal, Yadadri Dist, Telangana - 508 252.

Pais: India Cédigo Unico: B.000744

Expediente(s): 0222986/26-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: cloridrato de ondansetrona di-
hidratado.

Data de Vencimento: 30/09/2028

RESOLUGAO-RE N2 3.834, DE 25 DE SETEMBRO 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 Fabricacdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicagado.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: Enzene Biosciences Limited Unit |

Endereco: Plot NO/A-22/A/1/2, MIDC Chakan Industrial Area, Phase Il, Village Khalumbre,
Taluka: Khed, Pune, Maharashtra State - 410501

Pais: india Cédigo Unico: A.001785

Solicitante: Theramex Farmaceutica Ltda. CNPJ: 16.927.572/0001-50

Expediente(s): 0613969/26-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: denosumabe.

Fabricante: F.I.S. - Fabbrica Italiana Sintetici S.p.A

Enderego: Via Massimo D'Antona, 13 Termoli (CB) Campobasso - 86039
Pais: Italia Cédigo Unico: B.000384

Expediente(s): 0688269/26-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: empagliflozina.

Fabricante: Global Calcium Private Limited

Endereco: 124, 125 & 126 Sipcot Industrial Complex, Hosur, Tamil Nadu State - 635 126
Pais: india Cédigo Unico: B.001348

Expediente(s): 0210942/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: clobazam, cloridrato de esmolol,
dobesilato de calcio, minoxidil

Fabricante: Intas Pharmaceuticals Ltd (Biopharma Division)

Endereco: Plot N2 423/P/A, Sarkhej Bavla Highway, Village Moraiya, Tal Sanand,
Ahmedabad .

Pais: India Codigo Unico: A.000936

Solicitante: Accord Farmacéutica Ltda. CNPJ: 64.171.697/0001-46

Expediente(s): 0906242/24-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: denosumabe, filgrastim, pegfilgrastim,
teriparatida.

Fabricante: Mabxience S.A.U.

Enderego: José Zabala 1040, Garin, Escobar, Provincia De Buenos Aires

Pais: Argentina Cddigo Unico: A.001539

Solicitante: Fresenius Kabi Brasil Ltda. CNPJ: 49.324.221/0001-04
Expediente(s): 1532822/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: tocilizumabe.

Fabricante: Polpharma Biologics S.A.

Endereco: Ul. Spoldzielcza 4, 05-850 Duchnice - Ozaréw Mazowiecki

Pais: Polonia Cédigo Unico: A.001905

Solicitante: Sandoz Do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 61.286.647/0001-16
Expediente(s): 0469025/26-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: natalizumabe.

Fabricante: Symbiotica Speciality Ingredients Sdn. Bhd.

Endereco: 518, Jalan Waja 4, Taman Industrial Waja, 09000, Kulim, Kedah

Pais: Malasia Cédigo Unico: B.000538

Expediente(s): 1104614/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos  farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: aceponato de
metilprednisolona, acetato de betametasona, acetato de dexametasona, acetato de
metilprednisolona, acetato de prednisolona, brometo de pinavério, budesonida, butirato de
hidrocortisona, deflazacorte, desonida, dexametasona, dipropionato de beclometasona,
dipropionato de betametasona, drospirenona, exemestano, fosfato dissédico de
betametasona, fosfato dissédico de dexametasona, fosfato sédico de prednisolona, furoato
de mometasona monoidratado, furoato de mometasona, propionato de clobetasol,
propionato de halobetasol, tibolona, triancinolona acetonida, valerato de betametasona,
valerato de hidrocortisona.

Fabricante: Thermo Fisher Scientific Cork Limited

Enderego: Currabinny, Carrigaline, Co. Cork. - P43 AY66

Pais: Irlanda Cddigo unico: B.000720

Expediente(s): 1447786/25-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: tapinarofe.

Fabricante: Wuxi Biologics Co., LTD.

Endereco: 108 Meiliang Road, Mashan, Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092
Pais: Republica Popular da Chma Cédigo Unico: A.001435

Solicitante: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. CNPJ: 51.780.468/0001-87
Expediente(s): 0947178/26-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: nipocalimabe.

Fabricante: Yichang Humanwell Pharmaceutical Co., Ltd.

Endereco: No.19, Dalian Road, Development Zone, Yichang, Hubei

Pais: Republica Popular da China Cddigo unico: B.001447

Expediente(s): 0992716/25-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: citrato de fentanila.

RESOLUGAO-RE N2 3.835, DE 25 DE SETEMBRO 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
fabricacdo, 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 bioldgico ifinatamabe deruxtecana
(etapa de conjugacdo) na certificagdo da empresa Daiichi Sankyo Co., LTD. Onahama Plant
(Codigo Unico: A.001442), solicitada pela empresa Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda,
CNPJ 60.874.187/0001-84, publicada pela Resolugdo - RE n2 209, de 16 de janeiro de 2025,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 13, de 20 de janeiro de 2025, se¢do 1, pagina 318,
conforme expedientes n2 0965889/24-6 e 0261962/26-4.

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

RENATA DE LIMA SOARES
RESOLUGAO-RE N2 3.836, DE 25 DE SETEMBRO 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
Fabricagdo, prevista no art. 12, caput da Resolu¢do da Diretoria Colegiada RDC n? 102, de
24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 12 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa ALLERGAN
SALES, LLC, publicada pela Resolugdo RE n? 2.663, de 3 de julho de 2026, no Didrio Oficial
da Unido n? 124, de 6 de julho de 2026, Se¢do 1, pag. 177, DE ALLERGAN PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA, CNPJ: 43.426.626/0001-77, Autoriz/MS: 1001478 PARA ABBVIE
FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 15.800.545/0001-50, Autoriz/MS: 1098607; conforme
expedientes n? 1624872/25-5 e 0880113/26-0.

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

RENATA DE LIMA SOARES
RESOLUGCAO-RE N2 3.837, DE 25 DE SETEMBRO 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 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. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RENATA DE LIMA SOARES
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ANEXO

Fabricante: GENZYME FLANDERS / A000252

Endereco: CIPALSTRAAT 8, GEEL, 2440, GEEL,

Pais: BELGICA

Solicitante: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. / 10.588.595/0010-92

Expediente(s): 0400563/26-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: ALFA-ALGLICOSIDASE, ALFA-AVALGLICOSIDASE,
DUPILUMABE

Data de Vencimento: 19/12/2028

ANALISE DE RISCO

Fabricante: RENTSCHLER BIOPHARMA SE / A000528

Enderego: ERWIN RENTSCHLER STRASSE 21, 88471 - LAUPHEIM,

Pais: ALEMANHA

Solicitante: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. / 15.800.545/0001-50
Expediente(s): 0516035/26-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: EPCORITAMABE

Data de Vencimento: 20/01/2029

INSPECAO

Fabricante: IMMUNEX RHODE ISLAND CORPORATION / A001022

Endereco: 40 TECHNOLOGY WAY, WEST GREENWICH, RHODE ISLAND, 02817, WEST
GREENWICH

Pais: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Solicitante: AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. / 18.774.815/0001-93
Expediente(s): 0458472/26-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: ADALIMUMABE, BEVACIZUMABE, DENOSUMABE,
EVOLOCUMABE, INFLIXIMABE, PANITUMUMABE, RITUXIMABE, ROMOSOZUMABE,
TRASTUZUMABE, TARLATAMABE, USTEQUINUMABE.

Data de Vencimento: 09/12/2028

ANALISE DE RISCO

Fabricante: HUBEI YITAI PHARMACEUTICAL CO., LTD. - B0296

Enderegco: FENGCHENGYUAN, SUBURBAN DISTRICT OF TIANMEN CITY, HUBEI PROVINCE -
431700, HUBEI

Pais: CHINA, REPUBLICA POPULAR

Expediente(s): 0476548/26-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: ACICLOVIR

Data de Vencimento: 13/01/2029

RECONHECIMENTO DE OUTRAS AUTORIDADES

Fabricante: HARMAN FINOCHEM LIMITED - SITE | - BO754

Enderego: PLOT NO. E-7, E-8, E-9 & E-53, M.L.D.C. INDUSTRIAL AREA, CHIKALTHANA,
CHHATRAPATI SAMBHAJINAGAR - 431006, MAHARASHTRA, CHHATRAPATI
SAMBHAJINAGAR

Pais: INDIA

Expediente(s): 0430243/26-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: ALOPURINOL,BROMETO DE
GLICOPIRRONIO, CLORIDRATO DE METFORMINA, CLORIDRATO DE OXIBUTININA,
FENOBARBITAL,FOSFATO DE  SITAGLIPTINA  MONOIDRATADO, HEMIFUMARATO DE
BISOPROLOL, LIDOCAINA , LINAGLIPTINA , NITRATO DE OXICONAZOL, PROPOFOL

Data de Vencimento: 11/11/2028

RECONHECIMENTO DE OUTRAS AUTORIDADES

Fabricante: TAPI CZECH INDUSTRIES S.R.O. - B0096

Endereco: OSTRAVSKA 29, CP. 305, OPAVA, KOMAROV, 747 70, OPAVA

Pais: TCHECA, REPUBLICA

Expediente(s): 0325824/26-6

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por SEMISSINTESE: CABERGOLINA.
Data de Vencimento: 25/11/2028

RECONHECIMENTO DE OUTRAS AUTORIDADES

Fabricante: VASUDHA PHARMA CHEM LIMITED - UNIT Il - B0394

Enderego: PLOT NO. 79, J.N.PHARMA CITY, PARAWADA, ANAKAPALLI, ANDHRA PRADESH -
531019, VISAKHAPATNAM

Pais: INDIA

Expediente(s): 0482312/26-2

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-
HIDRATADO

Data de Vencimento: 03/02/2029

INSPECAO

Fabricante: MAC-CHEM PRODUCTS (INDIA) PVT. LTD. - B0149

Endereco: N-211/2/10, TARAPUR, MIDC, BOISAR, DISTRICT PALGHAR, MAHARASHTRA
STATE - 401506, TARAPUR

Pais: INDIA

Expediente(s): 0369625/26-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos: .
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: CLORETO DE SUXAMETONIO
Data de Vencimento: 29/10/2028

INSPECAO

Fabricante: ST PHARM CO., LTD. - B0O070

Enderego: SIHWA INDUSTRIAL COMPLEX, 231, HYEOMNYEOK-RO, SIHEUNG-SI, GYEONGGI-
DO - 429450, SIHEUNG

Pais: COREIA DO SUL

Expediente(s): 0466621/26-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: TARTARATO DE EVOGLIPTINA
Data de Vencimento: 20/05/2028

INSPECAO

Fabricante: ALEMBIC PHARMACEUTICALS LIMITED - UNIT Il - B0O00119

Enderego: P.O.: TAJPURA, NEAR BASKA, TALUKA-HALOL, PANCHMAHAL DISTRICT, PANELAV
VILLAGE, GUJARAT 389350, VADODARA

Pais: INDIA

Solicitante: imcd brasil farmacéuticos importacdo, exportacdo e representa¢des Itda /
62.651.955/0004-09

Expediente(s): 0489290/26-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: CANDESARTANA CILEXETILA,
CELECOXIBE, CLORIDRATO DE BUPROPIONA, DESVENLAFAXINA, IRBESARTANA, LOSARTANA
POTASSICA , VALSARTANA

Data de Vencimento:09/12/2028

INSPECAO

Fabricante: ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD.(XUNQIAO) - BO00082
Enderego: XUNQIAO, LINHAI, ZHEJIANG PROVINCE - 317024, LINHAI

Pais: CHINA, REPUBLICA POPULAR

Solicitante: CIMED INDUSTRIA S.A / 02.814.497/0001-07

Expediente(s): 0479826/26-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: RIVAROXABANA ,ACIDO
AZELAICO.

Data de Vencimento: 27/01/2029

INSPECAO

Fabricante: TAKEDA MANUFACTURING SINGAPORE PTE LTD. / A001085

Endereco: 2A WOODLANDS IND PARK D STREET 2 SINGAPORE 737779, SINGAPORE
CITY

Pais: SINGAPURA, REPUBLICA DA

Solicitante: EMPRESA  BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA /
07.607.851/0001-46

Expediente(s): 0217016/26-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos biolégico: ALFAOCTOCOGUE,

Data de Vencimento: 07/10/2028

ANALISE DE RISCO

Fabricante: JANSSEN BIOTECH INC. / A000942

Endereco: 200 GREAT VALLEY PARKWAY, MALVERN, PA 19355 - MALVERN
Pais: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Solicitante: FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ / 33.781.055/0001-35

Expediente(s): 0474635/26-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgico: INFLIXIMABE

Data de Vencimento:13/01/2029

ANALISE DE RISCO

Fabricante: BIO-TECHNOLOGY GENERAL (ISRAEL) LTD. / A000110

Endereco: BE'ER TUVIA INDUSTRIAL ZONE, POB 571 KIRYAT MALACHI, 8310402 - KIRYAT
MALAKHI

Pais: ISRAEL

Solicitante: LABORATORIOS FERRING LTDA / 74.232.034/0001-48

Expediente(s): 0368397/26-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos biolégico: HIALURONATO DE SODIO

Data de Vencimento: 14/10/2028

ANALISE DE RISCO

Fabricante: MODERNATX, INC. / A001590

Endereco: ONE MODERNA WAY, NORWOOD, MASSACHUSETTS (MA) 02062, NORWOOD
Pais: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Solicitante: AVITA CARE IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA. /
31.203.582/0001-37

Expediente(s): 0357483/26-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos biolégicos: RNAm codificando a proteina Spike do virus
SARSCoV-2, nanoparticulas lipidicas encapsulando RNAm

Data de vencimento: 11/11/2028

ANALISE DE RISCO

Fabricante: BIOCODEX / A000104

Enderego:1 AVENUE BLAISE PASCAL 60000 BEAUVAIS, BEAUVAIS

Pais: FRANCA

Solicitante: FARMOQUIMICA S/A / 33.349.473/0001-58
Expediente(s):0438830/26-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: Saccharomyces boulardii

Data de vencimento:16/12/2028

RECONHECIMENTO DE OUTRAS AUTORIDADES

Fabricante: OM PHARMA S.A. / A000460

Endere¢o:22 RUE DU BOIS-DU-LAN, 1217 MEYRIN, MEYRIN

Pais: SUICA

Solicitante: CHIESI FARMACEUTICA LTDA / 61.363.032/0001-46
Expediente(s):0445759/26-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: LISADOS BACTERIANOS

Data de vencimento: 04/11/2028

RECONHECIMENTO DE OUTRAS AUTORIDADES

Fabricante: ABBVIE BIORESEARCH CENTER - A.000002

Enderego: 100 RESEARCH DRIVE, WORCESTER, MA 01605-4314 - WORCESTER

Pais: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Solicitante: CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
62.969.589/0001-98

Expediente(s): 0572488/26-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: ALFA-ALBUTREPENONACOGUE

Data de vencimento: 24/02/2029

ANALISE DE RISCO

RESOLUGAO-RE N2 3.838, DE 25 DE SETEMBRO 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 Préticas de Fabricagdo
verificado por meio dos procedimentos especificos previstos pela Instrugdo Normativa - IN
N2 292, de 2 de maio de 2024, resolve:

Art. 12 Renovar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos das empresas constantes no ANEXO.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: SYNTHON S.R.O. - B0O00932

ENDERECO: BRNENSKA 32, CP. 597, BLANSKO, JIHOMORAVSKY - 678 01 - PAIS: TCHECA,
REPUBLICA - CODIGO UNICO: B.000932

EXPEDIENTE(s): 0367059/26-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: Sugamadex Sédico

Data de Vencimento: 14/10/2028
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RETIFICACAO

Na Resolugdo-RE n? 611, de 13 de fevereiro de 2026, publicada no Didrio Oficial
da Unido n? 32, de 18 de fevereiro de 2026, secdo 1, pag. 254, conforme expedientes n?
0968272/25-8 e 0204460/24-7.

Onde se lé: "Pelargonium Extrato"

Leia-se: "Pelargonium Extrato Fluido"

Na Resolugdao-RE n? 2.241, de 01 de junho de 2026, no Diario Oficial da Unido
n? 104, de 8 de junho de 2026, se¢do 1, pag. 299, conforme expedientes n2 1603023/25-
9 e 0815353/26-0.

Onde se l&: "Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica:
AMPICILINA SODICA"

Leia-se: "Insumos farmacéuticos ativos obtidos por semissintese: AMPICILINA
SODICA (etapas de sintese quimica e esterilizagdo)"

Na Resolugdo-RE n2 2.267, de 2 de junho de 2026, no Didrio Oficial da Unido n?
104, de 8 de junho de 2026, segdo 1, pags. 301 e 302, conforme expedientes n2
0133570/26-6 e 0766085/26-1.

Onde se lé: "TEPROTUMUMABE"

Leia-se: "INAVOLISIBE"

Na Resolugdo-RE n? 3.207, de 13 de agosto de 2026, no Diario Oficial da Unido
n2 154, de 17 de agosto de 2026, se¢do 1, pag. 140, conforme expedientes n2 0285535/26-
9 e 0860013/26-0.

Onde se lé: "Insumos farmacéuticos ativos: ADALIMUMABE, BEVACIZUMARBE,
INFLIXIMABE"

Leia-se:  "Insumos farmacéuticos ativos  bioldgicos:
BEVACIZUMABE, BLINATUMOMABE, INFLIXIMABE"

Na Resolugdo-RE n? 2.836, de 17 de julho de 2026, publicada no Didrio Oficial
da Unido n? 134, de 20 de julho de 2026, segdo 1, pags. 112 e 113, conforme expedientes
n? 1528251/25-3 e 0783902/26-3.

Onde se |&: "Data de Vencimento: 09/08/2028"

Leia-se: "Data de Vencimento: 12/08/2028"

Na Resolugdo-RE n? 3.110, de 6 de agosto de 2026, publicada no Diario Oficial
da Unido n? 149, de 10 de agosto de 2026, se¢do 1, pag. 97, conforme expedientes n2
1629005/25-8 e 0921631/26-0.

Onde se lé: "Sélidos ndo estéreis: Comprimidos

Leia-se: "Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos"

Na Resolugdo-RE n? 3.202, de 13 de agosto de 2026, publicada no Diario Oficial
da Unido n2 154, de 17 de agosto de 2026, se¢do 1, pag. 138, conforme expedientes n2
0179861/26-3 e 0872111/26-1.

Onde se lé: "RUA TRINDADE, N2 125, BLOCO 2"

Leia-se: "RUA NELSON PONTES, N2 125, BLOCO 2"

Na Resolugdo-RE n? 3.206, de 13 de agosto de 2026, publicada no Didrio Oficial
da Unido n? 154, de 17 de agosto de 2026, segdo 1, pag. 138, conforme expedientes n2
0159579/26-1 e 0873174/26-7.

Onde se |é: "Data de Vencimento: 09/09/2026"

Leia-se: "Data de Vencimento: 09/09/2028"

ADALIMUMABE,

RETIFICAGCAO

Na Resolugdo RE n2 2.341, de 11 de junho de 2026, publicada no Diario Oficial
da Unido n2 109, de 15 de junho de 2026, pag. 121, conforme expedientes n2
1483311/25-2 e 0622847/26-1.

Onde se lé: Equipamentos de uso médico da classe lll

Leia-se: Equipamentos de uso médico da classe IV

COORDENAGCAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

RESOLUCAO-RE N2 3.808, DE 25 DE SETEMBRO 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. Deferir as peticdes de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizagdo Especial (AE), conforme anexo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

DSL LOGISTICS LTDA / 66.632.896/0001-30

25351.153441/2026-00 / 2127999

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

746 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ARMAZENAR (SOMENTE MATRIZ) / 0883718260

DROGARIA LOPHES FARMA LTDA / 30.017.146/0002-91

25351.570393/2018-01 / 7603562 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1003454267

NOSSAFARMA LTDA / 20.907.230/0009-01

25351.172459/2026-01 / 5294421

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 / 1003458262

BRUNA RUANA DA SILVA NUNES / 18.949.176/0002-30

25351.172473/2026-04 / 5294434

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N¢ 9/2009) R

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 / 1003492266

CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS / 84.683.481/0707-01
25351.346822/2022-07 / 7931091 )

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

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0931708265

PETKOV GLOBAL BRANDS LTDA / 51.462.341/0001-10

25351.153579/2026-09 / 3157675

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

735 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0884531261

FARMAFORMULA LTDA / 02.652.163/0011-56

25351.172360/2026-09 / 5294403

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) R

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULAGCAO DE PRODUTOS OFICINAIS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1002688264

IMPACTA MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
46.242.310/0001-13

25351.254245/2022-10 / 1278384

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO .

70798 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0843830263

25351.254245/2022-10 / 1278384

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO .

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0843832266

PORTO BIANCO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. /
65.442.352/0007-38

25351.170306/2026-11 / 2129101

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) / 0989065260

L. FELIPE CANAN GUERINI / 67.758.415/0001-08

25351.171892/2026-11 / 5294218

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 / 1000000265

VITRA IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS, CORRELATOS, COSMETICOS E SUPLEMENTOS
LTDA / 64.786.883/0001-90

25351.023740/2026-11 / 2120150

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS 3

724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 1000680266

FONSECA & ROMANO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
24.021.209/0005-23

25351.171781/2026-12 / 5294192

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 / 0998895261

FARMACIA MADRE FARMA LTDA / 30.342.230/0004-42

25351.155502/2023-12 / 7973893 )

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 - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1002728266

monise pharma Itda / 54.725.731/0001-23

25351.362764/2024-12 / 5106839

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7112 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUCAO DE ATIVIDADES /
1002336261

HEPLAM COMERCIAL DE PRODUTOS DESCARTAVEIS & ASSESSORIA LTDA /
49.624.235/0001-43

25351.131946/2026-13 / 3156561

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

735 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0749329262

DROGARIA L & C LTDA / 90.234.329/0001-00

25351.025316/2003-14 / 0334251 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0930874269

DROGARIA MENDES E CRUZ LTDA / 68.550.529/0001-12

25351.172337/2026-14 / 5294388

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) N

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1002605261
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DROGARIA BIG MAIS LTDA / 42.038.804/0002-00

25351.172328/2026-15 / 5294374

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) N

DISPENSAGCAO 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 / 1002588260

MERCADO LIVRE BRASIL LTDA / 03.007.331/0079-01

25351.073356/2023-16 / 8264579 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1002250269

FARMACIA SAUDE NOBRE LTDA / 65.379.475/0001-86

25351.172046/2026-18 / 5294266

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1001050266

drogaria dac Itda / 53.404.734/0001-00

25351 121638/2024-18 / 5083043

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MED[CAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0935858261

WLGC - TRANSPORTES RODOVIARIOS - LTDA - ME / 15.382.923/0001-22
25351.426305/2012-18 / 2064865

TRANSPORTAR: COSMETICOS |

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0454127260

VH CONECTA LTDA / 28.195.052/0002-60

25351.162743/2023-18 / 8267129 ’

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1002565260

BRINGEL E MORAIS LTDA / 04.889.801/0002-91

25351.675420/2013-18 / 7046236 )

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 / 1001210263

J. CARVALHO & QUEIROZ LTDA / 13.207.048/0057-71

25351.172342/2026-19 / 5294391

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) N

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1002623260

DENTAL ALFA LTDA / 43.096.058/0001-93

25351.152153/2026-20 / 8353682 |

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 / 0876362269

MEGA DROGARIA CP LTDA / 40.158.753/0001-44

25351.008760/2022-20 / 7872612 3

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: -

FRACIONAMENTO:

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1000350266

FARMACIAS SAO PAULO LTDA / 00.477.061/0024-30

25351.102903/2017-21 / 7504591 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - )

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0932814263

IMPACTA MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
46.242.310/0001-13

25351.254243/2022-21 / 1278371

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGCAO - ENDERECO / 0837384265
25351.254243/2022-21 / 1278371

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDEREGCO / 0837383269

VISION FARMA LTDA / 46.352.617/0001-77

25351.017462/2022-21 / 7908817 )

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 / 1002576261

IMPACTA MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
46.242.310/0001-13

25351.254243/2022-21 / 1278371

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDEREGCO / 0837312264

FARMACIAS SAO PAULO LTDA / 00.477.061/0044-84

25351.618628/2022-21 / 7951872

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

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0930178262

VALIM OLIVEIRA TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 33.468.686/0001-07
25351.170449/2026-22 / 8353470

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTAR / 0990083268

DROGARIA + VIDA LTDA / 67.787.975/0001-82

25351.172238/2026-24 / 5294312

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 / 1002237262

DROGARIA SIMFARMA LTDA / 13.184.254/0001-59

25351.265135/2008-25 / 0543759 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1003453261

25351.265135/2008-25 / 0543759 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7112 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGCAO DE ATIVIDADES /
0998886262

DROGARIA SPADA & LOPES LTDA - ME / 10.477.348/0001-28

25351.015456/2014-29 / 7268768

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0933145268

FULL FLEX TRANSPORTE E LOGISTICA LTDA / 42.783.438/0001-33
25351.157625/2026-31 / 3158562

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0906917263

FARMACIA FARMAXD POPULAR LTDA / 68.633.636/0001-04

25351.171962/2026-31 / 5294252

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 / 1000295265

NOSSA FARMACIA LTDA / 68.138.178/0001-37

25351.172275/2026-32 / 5294357

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS_MEDICINAIS (IN N° 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 / 1002417261

FARMA&CURA DROGARIA LTDA / 08.236.466/0001-00

25351.493160/2006-35 / 0481682 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSANCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1002324262

OXIMIG COMERCIO DE GASES LTDA / 12.657.988/0001-45

25351.170327/2026-36 / 1440889

ARMAZENAR: GASES MEDICINAIS

DISTRIBUIR: GASES MEDICINAIS

EXPEDIR: GASES MEDICINAIS .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0989107264

FARMACIA SOCORRAO LTDA / 11.052.842/0001-03

25351.172162/2026-37 / 5294309 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS) / 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

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1001209265

K. DA SILVA SOUZA / 63.616.963/0001-34

25351.171948/2026-37 / 5294249

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1000242269

VH CONECTA LTDA / 28.195.052/0001-80

25351.216711/2023-40 / 8268493 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1002337267

DIALEVER DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA / 60.917.538/0001-97
25351.159243/2026-41 / 3157843

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0917354265
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QUALLITYMED COMERCIO IMPORTAGAO LTDA - ME / 04.579.804/0001-48
25351.116627/2016-41 / 8137872

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 0695339265

DROGARIA DROGAVISTA LTDA / 00.958.548/0078-28

25351.172266/2026-41 / 5294343

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) i

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 / 1002368260

JPA SANTOS FARMACIA LTDA / 08.094.439/0001-32

25351.228731/2007-43 / 0495097 ]

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0934621268

LIDER PAROBE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 07.698.499/0001-00
25351.231469/2014-43 / 7162035 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAC@O DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1003471269

PREMIER SOLUCOES INTEGRADAS LTDA / 65.214.418/0001-47

25351.136506/2026-44 / 8349783 )

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 /
0777058260

ACL DROGARIA LTDA / 68.921.534/0001-94

25351.171921/2026-44 / 5294221

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 MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1000164268

J O FERREIRA / 54.616.986/0001-58

25351.180518/2024-44 / 5088375

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE GASES MEDICINAIS NAO SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL: -
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - .

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - -

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1003477267

DRENG SOLUCOES E TECNOLOGIA EM LOGISTICA LTDA / 48.878.504/0001-35
25351.120862/2026-46 / 8347947 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0677633262

RELUMA THERAPEUTICS DO BRASIL LTDA / 60.810.830/0001-06
25351.153830/2025-46 / 2112782

ARMAZENAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0717342263

Future Brands Comércio de Cosméticos Ltda / 37.978.748/0002-54
25351.088135/2022-53 / 4043482

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COS,METICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70894 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
MODIFICACAO NA EXTENSAO DO CNPJ DA MATRIZ, EXCLUSIVAMENTE EM VIRTUDE DO
ATO DECLARATORIO EXECUTIVO N¢ 34/2007 DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL /
0834561263

VITRA IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS, CORRELATOS, COSMETICOS E SUPLEMENTOS
LTDA / 64.786.883/0001-90

25351.023727/2026-53 / 8337479 3

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 / 1000681262

CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS / 84.683.481/0712-79
25351.395150/2022-55 / 7936465

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: -

PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0931705266

MENDES & CAMARGO DROGARIA LTDA ME / 14.377.861/0001-06
25351.361711/2017-55 / 7526516

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - i

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0931320267

WLGC - TRANSPORTES RODOVIARIOS - LTDA - ME / 15.382.923/0001-22
25351.540200/2014-57 / 1118300

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDERECO / 0454128266

DROGARIA A + BARATA LTDA / 68.274.186/0001-00

25351.172105/2026-58 / 5294270

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
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1001128265

ARTROMINAS REPRESENTACAO E COMERCIO LTDA / 47.930.049/0001-07
25351.126726/2026-60 / 8348709

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 / 0711119261

MILLIGEN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA / 60.360.275/0001-68
25351.146462/2026-61 / 1438304

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0840861265

R L MEDICAMENTOS LTDA / 59.879.656/0004-11

25351.172255/2026-61 / 5294330

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1002327261

REEZE COMERCIAL LTDA / 62.266.009/0001-04

25351.157644/2026-67 / 3157797

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0906951267

DRENG SOLUCOES E TECNOLOGIA EM LOGISTICA LTDA / 48.878.504/0001-35
25351.120869/2026-68 / 2126121

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0677626266

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA / 30.222.814/0008-08
25351.170240/2026-69 / 1440599

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

761 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
ARMAZENADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0988890267

FARMACIAS MAIS ECONOMICA LTDA / 65.892.972/0001-83

25351.172253/2026-72 / 5294326

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
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1002320267

CPN - CENTRO DE PESQUISA NEUROLOGICA PORTO ALEGRE LTDA / 23.166.295/0001-76
25351.145361/2026-72 / 1438200

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

LABORATORIOS OU INSTITUICOES DE PESQUISA: MEDICAMENTO / OUTROS PRODUTOS
SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0834817268

BLUE PAPEIS DISTRIBUICAO BRASIL LTDA / 26.720.531/0001-42

25351.088879/2019-72 / 4008237

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0655757252

VIVA COMERCIAL ITAUNA LTDA / 04.801.027/0001-34

25351.025088/2003-74 / 0331181

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAGCAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULAGCAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0680110267

RT COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 67.870.465/0001-74

25351.172133/2026-75 / 5294283

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
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1001175263
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IMPACTA MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
46.242.310/0001-13

25351.254244/2022-75 / 8253260

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0843833262

L.M.B BIOFARMA MANIPULACAO LTDA / 68.690.664/0001-63

25351.171926/2026-77 / 5294235

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAQ DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINAIS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1000179265

BLUE PAPEIS DISTRIBUICAO BRASIL LTDA / 26.720.531/0001-42

25351.088852/2019-80 / 3085494

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

70931 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO DE
ATIVIDADES / 0655756256

MERCADO LIVRE BRASIL LTDA / 03.007.331/0120-77

25351.171925/2023-80 / 8268385

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1002273269

CAIADO MEDICAMENTOS E PERFUMARIA LTDA / 68.532.982/0001-04
25351.172452/2026-81 / 5294417

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
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1003416268

A. A. DOS SANTOS DROGARIA LTDA / 25.993.412/0001-09

25351.581822/2017-86 / 7551765

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: -

FRACIONAMENTO: - .

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1003466265

OXISERV SERVICOS LOCACOES E INSTALACOES DE GASES LTDA / 44.570.866/0001-03
25351.130948/2026-87 / 1436777

ARMAZENAR: GASES MEDICINAIS

DISTRIBUIR: GASES MEDICINAIS

EXPEDIR: GASES MEDICINAIS

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0741562260

R C ARAUJO FARMA LTDA / 63.925.632/0001-86

25351.172149/2026-88 / 5294297

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 / 1001193261

VITRA IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS, CORRELATOS, COSMETICOS E SUPLEMENTOS
LTDA / 64.786.883/0001-90

25351.023739/2026-88 / 1424766

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARIVIACEUTJCOS / MEDICAMENTO

FRACIONAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70800 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - RAZAO
SOCIAL / 0999958267

MERCADO LIVRE BRASIL LTDA / 03.007.331/0074-05

25351.074346/2023-90 / 8265271

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1002274265

HEALTH LOGISTICA HOSPITALAR S.A. / 18.320.396/0020-82
25351.120486/2026-90 / 1435629

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 0716825261

DROGARIA ITATIAIA FARMA LTDA / 68.378.663/0001-88

25351.172299/2026-91 / 5294361

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1002529263

MR CAPITAL MERCANTIL LTDA / 30.270.126/0001-47

25351.284888/2019-92 / 1188457

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0760438269

DROGARIA BIG MAIS LTDA / 42.038.804/0001-20

25351.067747/2023-93 / 7963377 )

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 / 1002600260

FARMACIA FRUET LTDA / 51.530.406/0001-17

25351.563781/2023-94 / 7950019

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 / 1001005261

RUY ANDRADE RIBEIRO TEIXEIRA JUNIOR LTDA / 02.929.025/0001-08
25351.188259/2002-94 / 0215900 |

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 / 1002233267

GUIMARAES SAUDE E BEM-ESTAR LTDA / 69.137.226/0001-35

25351.172475/2026-95 / 5294448

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009) .

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMA(;EUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1003494269

C&C Drogaria Popular LTDA-ME / 22.965.811/0001-60

2535];.476009/2017-95 / 7544046 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS’/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7112 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUCAO DE ATIVIDADES /
1003451268

PREA EMPREENDIMENTOS FARMACEUTICOS LTDA / 64.342.498/0001-53
25351.171880/2026-96 / 5294204

COMERCIO: COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS, ALIMENTOS
E PLANTAS MEDICINAIS (IN N2 9/2009)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0999956264

WLGC - TRANSPORTES RODOVIARIOS - LTDA - ME / 15.382.923/0001-22
25351.426310/2012-98 / 8087391 )

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0454129262

DROGARIA E PERFUMARIA BYMAIA LTDA / 33.145.098/0001-24
25351.543559/2019-99 / 7680921

COMERCIO: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA
SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0934510261

VALIM OLIVEIRA TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 33.468.686/0001-07
25351.170446/2026-99 / 2129114

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0990076261

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 43.426.626/0001-77
25991.004054/77 / 2000671

ARMAZENAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICO / PROD. DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICO / PROD. DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICO / PROD. DE HIGIENE

PRODUZIR: COSMETICO / PROD. DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0695167260

25991.002630/77 / 1001478 .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO .

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

PRODUZIR: MEDICAMENTO .

REEMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO .
70798 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0695156268

RESOLUGAO-RE N¢ 3.809, DE 25 DE SETEMBRO 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, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19. Indeferir as peticdes de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizagdo Especial (AE), conforme anexo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

MULTITERMINAIS ALFANDEGADOS DO BRASIL S.A. / 31.096.068/0012-00
25351.157237/2026-50 /

761 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0904987264

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo de Relatério de Inspegdo, emitido pela autoridade sanitdria competente,
que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas,
conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014.
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Farmacia Delivery Online LTDA / 46.207.862/0001-90

25351.153985/2026-63 / ~

70753 - AE - CONCESSAO - OUTROS PRODUTOS OU SUBSTANCIAS SUJEITOS AO CONTROLE
ESPECIAL (Portaria n® 344/98), EXCETO MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS /
0887332269

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo de Relatdrio 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 n2 16/2014. Conforme estabelecido
pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a Autorizagdo emitida pela
Anvisa precede o licenciamento sanitario.

TRANS BURI TRANSPORTES LTDA / 13.856.198/0001-51

25351.158755/2026-91 /

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0913949264

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. O documento menciona apenas a
classe de medicamentos e medicamentos sujeitos a controle especial.

RESOLUGAO-RE N2 3.810, DE 25 DE SETEMBRO 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. Cancelar as Autorizagdes de Funcionamento (AFE) e as AutorizagGes
Especiais (AE) constantes no anexo desta Resolugado.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

M.N.P. CUSTODIO COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 03.402.979/0003-84
25351.673545/2020-32 / 8214441

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 1001509269

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

GERENCIA DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
RESOLUCAO-RE N2 3.806, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 138 aliado ao art.
203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n®
585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada RDC n? 1.039, de 26 de agosto de 2026, resolve:

Art.12 Habilitar na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS)
o(s) laboratério(s) constante(s) no anexo.

Art 22 A validade desta habilitagdo é de 4 (quatro) anos, contados a partir da
data de sua publicagdo

Art.32 O(s)escopo(s) habilitado(s) sdo(erdo) publicado(s) no portal eletrénico da
ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios.

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

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

NUMERO PROCESSO

ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE
RAZAO SOCIAL CNPJ

COD. REBLAS

ENDERECO CIDADE UF

25351.158234/2026-33

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratério Analitico. 0911113/26-6
Scitec Solu¢des em Ensaios de Materiais e Produtos Ltda. 10.228.279/0001-19
36

Av. Thiago Antunes Teixeira, 359 - Bela Vista. Palhoga/SC

25351.165109/2026-80

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratério Analitico. 0954476/26-3

GTA - Gestdo e Tecnologia de Alimentos. 10.579.195/0001-20

261

Rua Doutor Lourival Sotto Maior, n2 100 - Quintas da Avenida. Juiz de Fora/MG

RESOLUGAO-RE N2 3.807, DE 25 DE SETEMBRO DE 2026

A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 138 aliado ao art.
203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 1.039, de 26 de agosto de 2026, resolve:

Art.12 Indeferir o pedido de renovagdo de habilitagdio na Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Saldde (REBLAS) do(s) laboratério(s) constante(s) no anexo.

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

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

NUMERO PROCESSO

ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE
LABORATORIO CNPJ

ENDERECO CIDADE UF
MOTIVACAO INDEFERIMENTO

25351.284712/2021-55

70678 REBLAS - Renovagdo da Habilitagdo de Laboratério Analitico. 0938778/26-9
Associagdo Ant6nio Vieira. 92.959.006/0008-85

Avenida Unisinos, 950, Edif. Campus Unisinos - Cristo Rei. S3o Leopoldo/RS
Descumprimento do art 21 da Resolugdo RDC n2 1.039/2026
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