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L COMERCIAL
Q HOSPITALAR LTDA.

Dimebras Comercial Haspitalar Lida.
Rua Paulo de Frontin, 25 - ¥ila Virginia
Fone: (16) 35193170 ¢ Fax: (18) 3519-3173
CEP: 14.030-430 — Ribeirio Preto — SP.
dimebras@dimebrashospitalar.com.br

Inscrigdio Estadual: 582.196.195-118

ANEXO | - PROPOSTA DE PRECOS

Inscrigéo no CNP.J: 56.081,482/0001-06

EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N° 0032/2022

PROCESSO N° 0071/2022

PREGOEIRO OFICIAL — DANIEL SPOLAOR
PREFEITURA MUNICIPAL DE AMERICO BRASILIENSE

OBJETO: REGISTRO DE PREGOS PARA AQUISICOES DE MATERIAIS HOSPITALARESNO PERJODO DE 12 MESES.

PROPOSTA COMERCIAL
ITEM | UNID| QUANT DESCRIGAO DAS MERCADORIAS OU SERVIGOS

UN ]12.500,00 BOLSA DE COLOSTOMIA DRENAVEL TRANSPARENTE RECORTAVEL 19-64MM, COM
1 BARREIRA PROTETORA DE PELE

UN |100,00 BOLSA DE UROSTOMIA, TRANSPARENTE, RECORTAVEL 139-45MM, COM BARREIRA 0 -

PROTETORA DE PELE, DIAMETRO DA ABERTURA PARA ESTOMA RECORTAVEL DE 19 A 45

2 MM E 2 ADAPTADORES UNIVERSAIS
3 |UN [700,00 COLETOR DE URINA ADULTO COM CORDAO 2000ML - PCT COM 100 UN 0,42 MEDK 294,00 [13.236.116/0001-76  {80762209007
4 |UN |250.000,00 |LANCETA PARA PUNGCAO DIGITAL, ESTERIL, DESCARTAVEL, QUE DISPENSA O USO DE 0,21 BIOMASS 52.500,00 [06.274.095/0001-18 81671040001

LANCETADOR, 0,36 MM 28G, DE PROFUNDIDADE DE 1,5 MM APROXIMADAMENTE, COM
LAMINA PERFURO-CORTANTE RETRATIL, EM CONFORMIDADE COM NR32/ MINISTERIO DO
TRABALHO E ANVISA, NAO PERMITINDO SER REMONTADA OU REUTILIZADA, TRAZENDO
EXTERNAMENTE OS DADOS DE IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, DATA
DE VALIDADE E NUMERO DO REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE. O PRAZO DE VALIDADE
MINIMO DEVE SER DE 12 MESES A PARTIR DA DATA DE ENTREGA.
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. COMERCIAL Dimebrgs Comercial Hospitalar Ltda.
& MOSPITALAR LTDA. Hua Faulo de Frantim, 25 - Vila Virginia
SR b . (RRER Fone: (16) 35193170 4 Fax: (16) 35193173
' : CEF: 14.030-430 — Ribeirdo Preto —~ SP.
;. dimebras@dimebrashospitalar com.br

Inscrigéo Estadual: 562,196.195-118 Inscrigdio no CNPJ; 56,081.482/0001-06

UN  [120.000,00 |SERINGA DESCARTAVEL PARA INSULINA COM CAPACIDADE PARA 50UI, COM ESCALA 0,36 SR 43.200,00 |03.426.484/0001-23 |80026180015
EXTERNA GRAVADA, INDELEVEL, PRECISA E VISIVEL DE 1 EM 1 UNIDADE, AGULHA FIXA
(INTEGRADA) DE 8 MM DE COMPRIMENTO POR 0,30 MM DE DIAMETRO (30G 5/16) EM ACO
INOXIDAVEL, SILICONIZADA, NIVELADA, POLIDA CILINDRICA, RETA, OCA, COM BISEL
TRIFACETADO, AFIADA, COM CANHAO TRANSLUCIDO, PROVIDA DE PROTETOR QUE
PERMITA PERFEITA ADAPTAGAO AO CANHAO. O PRODUTO DEVERA ATENDER A NBR iSO
8537:2012 E APRESENTAR O SELO DE APROVAGAO DO INMETRO, CONFORME PORTARIA N.°
503, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2011. A EMBALAGEM DO PRODUTO DEVERA SEGUIR AS
NORMAS DE SEGURANCA COM REGISTRO NA ANVISA. A EMPRESA VENCEDORA DO ITEM
DEVERA REALIZAR UM PROGRAMA DE EDUCAGAO CONTINUADA COM OS PROFISSIONAIS
DA SAUDE SOBRE O PREPARO E AUTOAPLICAGAO DE INSULINA, DE ACORDO COM AS
DIRETRIZES DA ENTIDADE NACIONAL DE EDUCAGCAO EM DIABETES. COMPROVAGAO QUE A
EMPRESA POSSUI INVESTIMENTO EM EDUCAGAO EM DIABETES AOS USUARIOS,
CONFORME LEI 11347. VALIDADE MIiNIMA 2 ANOS APOS ENTREGA.

6 JUN {1.440,00 SONDA URETRAL N.06 0,58 MARK MED 835,20 159.556.621/0001-07 |10207820014
7 |UN ]1.800,00 SONDA URETRAL N.08 0,63 MARK MED 1.134,00 |59.556.621/0001-07 |10207820014
8 |JUN |700,00 SONDA URETRAL N.10 0,66 MARK MED 462,00 |59.556.621/0001-07 {10207820014
g |UN 16.480,00 SONDA URETRAL N.12 0,76 MARK MED 4.924,80 159.556.621/0001-07 110207820014

156.081.482/0001-06
DINERRAS COMERTIALROSPITALARLTDA
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COMERCIAL Dimebrgs Comercial Hospitalar Ltda,

LARLTDA: Rua Paulo de Frontim, 25 —Vila Virginia
S G Fone: [1B) 3519-3170 7 Fax: (16) 3518-3173
CEP: 14.030-430 ~ Ribeirdo Preto — SP.
dimebras@@dimebrashospitalar.com.br

Inschicia Estadual: 582.195.195-118

Inserigdo no CNPJ; 56.081:482/0001-08

10 JUN }250.000,00

TIRAS PARA TESTE DE GLICEMIA CAPILAR (COM 50 UNIDADES) - Tiras para teste de glicemia,
por qualquer metodologia de leitura, com faixa de medigdo de 10 a 600MG/DL. Aceitando valores
inferiores a 10 MG/DL e superiores a 600 MG/DL, tanto a enzima da tira reagente, quanto o0 monitor
n&o podero apresentar alteragio de resultado maior que 15%, que permitam a leitura de sangue
capilar, venoso, arterial e recém-nascidos, para uso em monitor de glicemia compativel, aceitando a
segunda gota de sangue. O sistema tira/monitor devera atender a todas as faixas de hematécrito (20 a
65%) sem interferéncia nos resultados. Embalagem com dados de identificacéo, procedéncia e tempo
de validade, 12 meses 0 mesmo devera permanecer apds a abertura do frasco, nimero do lote e
numero do registro do Ministério da Satde. Com capacidade de meméria igual ou maior que 400
resultados com hora e data, bateria de litio inclusa, facil manuseio de pacientes idosos e criangas, que
garanta ao diabético a possibilidade de autogerenciamento de sua saude. A empresa devera
apresentar: Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo, em lingua portuguesa brasileira; Teste de
acuracia do aparelho dentro da ISO 15197/2013; Licenga de funcionamento do estabelecimento,
emitido pela Vigilancia Sanitaria Municipal; A Empresa devera apresentar amostra das tiras e monitor
em embalagem original. A empresa vencedora devera fornecer de imediato em forma de comodato
para a substituicdo dos aparelhos em uso a quantia de 1800 aparelhos, podera ser solicitado até 2500
aparelhos conforme demanda. O vencedor devera instalar em toda rede de atengéo priméria a saude
do municipio uma plataforma (sistema) de controle individual, dos resultados de cada monitor.

0,48

ACTIVE /
ROCHE

120.000,00 |23.552.212/0001-87 181414020030

VALOR TOTAL DA PROPOSTA:

R$

223.350,00

(Duzentos e vinte e trés mil e trezentos e cinquenta reais).

A licitante declara que:

a) Aceita todas as condigdes estabelecidas neste Edital e seus Anexos;

b)Que o prego apresentado abrange todas as despesas incidentes sobre o objeto da licitagéo (a exemplo de impostos, taxas, encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais, corperciais e gastos com transp

bem como os descontos porventura concedidos;

¢) Que se compromete a efetuar as entregas dos produtos no preco e prazos constantes de sua proposta;

d) Que o prazo de validade da proposta € de 60 dias.
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} Iy . .
e) Sob penas da lei, que ndo possui em seu quadro societario servidor puiblico da ativa, ou empregado de empresa puablica ou de sociedade«&%ﬂ%ﬂ%fﬁ EP?%AIHCIUSWG
consultoria e assisténcia técnica, salvo nas hip6teses previstas na LDO.

Rua Paulo deFrontim;25
Vila Virginia CEP 14030-43
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v COMERCIAL Dimebras Comercial Hospitalar Lida,
L MO SPITALAR LTDA. Rua Paulo de Frantim, 25 - Vila Virginia
SR Fane: [18) 35193170 ¢ Faor (18) 3519-3173
CEF: 14.030-430 — Ribeirfio Preto — SP.
dimebras@dimebrashospitalar. com.br

Inscricdo Estadual: 582.196,195-118 Inscrigdo no CNPJ: 56.081.482/0001-06

A entrega podera ser Unica ou parcelada, conforme solicitagéo do requerente. Local e horario: das 07h as 16h na Avenida Amélia Colombo Dias, 469 - Centro, no
Departamento Municipal de Satde — Américo Brasiliense/SP. Aos cuidados de Graziela Volpato Vasconcelos. Tel. (16) 3392-4632.

Prazo de Pagamento: Em até 30 (trinta) dias - Conforme Edital.

Prazo de Entrega: O prazo para entrega sera de até 10 (dez) dias corridos, contados a partir do primeiro dia Gtil subsequente ao recebimento da Ordem de Fornecimento, que podera ser encaminhada pelo
Municipio por meio de e-mail.

Dados da conta bancaria em nome da empresa:
237 - Banco Bradesco S/A. / Ag. 2827-4 - Vila Tibério / C.C. 30-2

Dados do responsavel pela assinatura do eventual contrato/ata:
Iran Sanches

RG: 33.560.739-1

CPF: 215.314.108-71

Data de Nascimento: 02/10/1977

Email Pessoal: dimebras@dimebrashospitalar.com.br

Email Institucional: dimebras@dimebrashospitalar.com.br

56.081.482/0001-06]
DINERRAS CONERCLAL ROSPITALARLTDA

Rua Paulo de Frontim, 25

Répresentante Comercial Vila Virginia CEP 14030-43
RG: 33.560.739-1 l . - I
CPF: 215.314.108-71 Rlbelrao PretO/SP
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ACCU-CHEK* Active

Resumo das Caracteristicas
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Caracteristicas s Beneficios
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tira de teste @ <
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ACCU-CHEK" Active
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desidroganase fdut Q-0 7} reage com @ giicoSe sanguinea. Em segulda,
devide a uma reagho quimica alfera-se 3 oor da 4rea 4o teste. O manior
de gloemia meds sssa alteragis de cor ¢, cons base fissy, calouls o valor
de glhicemia.

Centrole do resuliado de glicemia com a janela de sontrole
da tira-teste (opcional}

A propria tira-1o5t3 possibifita sstmar 0 resultado de gicemia medians
uma tomparagdo d2 cores 2, com isso, certificar-se de que o fesidtado
do ghcemia #xbito pelo sey monitor de gicemla 4 confibvel. As
secomengaglies terapduticas devem sof lomadas apenas com base nas
sesultados 48 glicemia exibides pele monitor de glicesyia. & comparagio
fas cotes 56ve apanas para yerficar sa-0 resuitado de glicemia 8 plausivel,
1.Antes dn testy de ylicemia

Mo verse da Yra-lests, enfonWa-se Uma jansia de Dosole rodonda

Acirdcia do sistema:

Resultados pera 2 acurdtla do sistema em caso de concentragles de
glicose inferiores 2 100 myfdi

enive = 5 mp/ol amye -« 10 mp/dl.
179160 {934 %)

Resultades pars @ scurdtia do sistema om caso de concentragles de
ghicase iguais ou superiores a 180 mytL

| enreaswm ene = 10 % smrest5% |
| semangisw | 403420860% | 4I9M420098% |

Ressitedes parx & neurdria do sistema &m caso de conrenyaghss de
glicoss emtre 34 mg/dl e 503 mofdl

omre x 15 mp/dt

1547180 (91,1 %} 180/188 {180 %)

T
|

Fantes de erre que podem gerar rasultades de glicemia
falsos

Falsos residtatios podem induddr @ wm vamments iradequado e,
: com inst, ocastonar séries danos 3 sua safide.

« A infusho &

da Acido pots leyar &
das resiftados de oloemia. Conceptraples sanguineas de 4cido
aseibico atima oe B mp/al Jevam & superestimaglio dos resuitados de
giosmia.

*A istrar i3 8

Jn dos itados de giicemia.

de qatacmsa acima g8 15 mgrdl fevam & wpemsﬂm:;éc fos resulBwios
4 gicemia. Resultados de glisemia cbiides em neoratos Com sintmas
de ia devem Set por Bstas de

3 pode fever &

polpridy. Compare & cor 42552 janela Cont 88 €065 HOS pomas
T stigues 0n frasen de tins-tesis. A oor da ianels de rorrole dave ser
iguat & cor go ponte Mmals &l da escala {0 myl, O mmoVil Seaver da
ianeta de contrste for diferas, & fie-testo allo deverd ser otifizeda.

2. Aphs o tesie de ghicemia

As fado de cads pomn colorido de gliquem do fAm: de Ums-este,
estda indicadns cs valores fe glicemia am my/dL e mmoVL. £nms 30 e
£ seguntlos agds W aalicatd sangus, compare 3 of da jansia de contrafe
siwady no verse da tira-tzsle com v poRle que mals &8 3prowima do seu
resuitads de gicemia. Se a5 cores diferirem nitidaments, tepity o tes%s. Se,
mesmd @305 noves Testes, & difersnga enlre 83 corms persisty, ente em
contats gom 0 Acco-Chek Hasponda,

Garacteristicas de desempenito do sistema ficcu-Chek Active

© sistama Actu-LheX Active cumpie ss exighncias da nerma ewopaia
150 15197:201% {Sistamas ds ensaio pare tiaghAstics In wiD ~ Requising
Fara 05 sistemas de eosslo s glcoss b SAQUS ParE Rulo-lEses MR
sigitansis da disbates melfitus),

Calisagio o rastreabififade: O sistema {monitor de glicema o tims
tesia} & calibrade cony sangue o com diferentss concontrapfes da
glicoss camp cafibrador, s valores de referdacia slo determinato vom o
método exaquinase, gup £ calibradc com o métade ID-BCMS. O mémdo
1D-50MS, sends o médn 43 mals alta {onfer) gica, 8

fasiredvet {yaceablo} a um padrio primério NIST Avaveés dessa cadsia, 05
7esuitados chlides Tem as tiras-teste parg a solugde de controle Também
podem Ser rastreados go padrioe MST.

iimite de detacgo (valer minimo exiide): © fimite d2 detecgdn 6 ge
19 mgfdl.

intervalo de medico: 0 méiodo £ Jinewr denuo do intervalo de 10 2
00 mgrat.

intarsal

i LR fneas de bifl da 816 20 my/dt néo interfarem
enfre « 15 mg/dl. ou entre x 15 % 1 Tias msultarins, Concentragdes mais alzas o foram iasmﬁas
598/608 (93,8 %) J » Nip utipar dwante o i
sangtineas: de ceftiaong acima de mﬁ P jevam & subaszimagén
feplicabifitade: das Tesuliados 4e glicemia.
» Em simagles de diminuigho do ko sangulmes periférics, o sangue
Bhdla fmg/dil | 4B5 | 883 [ 1317 | 1860 3458 capiler nBn ndica rorelRmem ¢ nvel 5 gicmia fisnldgicn, lsso pode
Omsviopadiie Impl| 23 | 28 | 28 | 38 | 83 ey ey Lo a0 gravs cassada wela
Enaficienta = . _ 23 19 18 cothica, b 3a, chogue, i ta cardlaca
e variagho « ¢ B clagss ¥ (YHA; o1 daenca astarial ehatnsiva pentitiea.
. + 5p a tHha-teste sstiver op vy G glicemia quande vock apiicer
Precisso intermédia: sangus, ppde-se utiizar sengue coM 1M valor g2 hemaweris sotre 5
2558 %.
Média imyrd} i: 1168 2384 Savoch relrar 3 Wa-tests o moaltnr g glicemia o, entfio, apficar ¢
sangue, pude-se Wilizar sangue sor am valor de hematforlo entre
Desvio padelio fmghfil 18 38 82 28870 %.
P R [P
Contetde minimo piy caf oo moments da fabrivaglie
Avallaghs de desempenhe mediants o ustdrio: [ oy
Um estto destinadp 8 avalier os valores de glicemie baseando-se em {Mut. Q-BDH 2, variante mclﬂﬁcasa de EC1 5. 2, 300
de sangue capilar 92 ponts dos dedos obtidas por 159 feigos e
Ei n(:e ceptagles de 108 mpl, 100% Hmaww‘mq 2 2
« Em ¢ash e tonca s de glicuss infetinres a 108 my/ P T Y p———Y ——
tos resutas do tests estzvam Snta = 15 ML os tesuIBOS do 3 donttg { 7839
matada de -y . 7 1-Asita Tostomolibataico, sal 60 g
« Em case g8 conceatragfes de glicoss iguals ou superiores A 400 mpidk, o n T3 mg
99 3 % dos resuitados de 12k est@am enye = 18 % 408 resu ] = —— - L
método de ighorantio. Substiacias al-raativas 1.6 mg
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ISSN 1677-7042 N2 173, segunda-feira, 13 de setembro de 2021

Endereco: Carretera International KM 129, Salida Norte, Sin Numero Parque Industrial
Roca, Fuerte Guaymas, Sonora, 85400 - México

Solicitante: Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda.  CNPJ: 06028137/0001-30
Autorizagdo de Funcionamento: 8025911 Expediente: 0720604/21-4

Certificado de Boas Préticas de FabricagSo de Produtos para Saide.

Materiais de uso médico das classes Hl e V.

Fabricante: Péters Surgical S.A.S

Enderego: Z.A Vague de La Noe, Domalain , 35680 - Franga

Solicitante: ITM S/A - Inddstria de Tecnologias Médicas CNPJ: 88.303.433/0001-67
Autorizagdo de Funcionamento: 1023039 Expediente: 0191401/21-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Satde.

Materiais de uso médico da classe Ii.

Fabricante: Poly Medicure Limited ;

Enderego: Plot n? 115 - 116, Sector 59, HSIIDC tndustrial Area, Ballabgarh, Faridabad,
121004 (Haryana) - India

Solicitante: Cirdrgica Fernandes Comercio de Materiais Cirdrgicos e Hospitalares Sociedade
Limitada ~ CNPJ: 61418042/0001-31

Autorizagdo de Funcionamento: 1015047 Expediente: 0364952/21-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagiio de Produtos para Sadde.

Equipamentos de uso médico da classe IV.

Fabricante: Productos para el Cuidado de la Salud, 5.A. de C.V.

Endereco: Carretera Internacional Km 6.5, Terrrazas Del Cid, Nogales, Sonora, 84065 -
México

Solicitante: Bard Brasil Inddstria e Comércio de Produtos para a Salde ltda.
10818693/0001-88

Autorizagdo de Funcionamento: 8068909 Expediente: 0720152/21-6
Certificado de Boas Préticas de Fabrica¢dio de Produtos para Salde.

Materiais de uso médico da classe lil.

CNPJ:

Fabricante: RF Medical Co., Ltd.

Enderego: 254, Beotkkot-Ro, #502, #503, #504, #505, #506, #507, #511, #601, Geumcheon-
Gu, Seoul, 08511 - Coreia do Sul

Solicitante: ~ Surgical Line - Comércio de Produtos Hospitalares Ltda.
07.330.175/0001-06

Autorizacdo de Funcionamento: 8.04.109-0 Expediente: 0413428/21-4
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Sadde.
Equipamentos de uso médico da classe fll.

CNPJ:

Fabricante: Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de C.V.

Endereco: Carretera Migue! Aleman, km 21,7 Apodaca - Nuevo Ledn, 66603 - México
Solicitante: Smiths Medical do Brasil Produtos Hospitalares Ltda.  CNPJ: 06019570/0001~
00

Autorizagdo de Funcionamento: 8022899 Expediente: 1035207/21-4
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Safide.
Materiais de uso médico da classe Iil.

Fabricante: Teleflex Medical

Enderego: Unit 7, 8 &9 Annacotty Business Park Co. Limerick, V94 RK06 - Irlanda
Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda. CNPJ: 01645409/0001-28

Autoriza¢do de Funcionamento: 1034900 Expediente: 0736616/21-7
Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Satde.

Materiais de uso médico das classes Il e iV,

Fabricante: Unique Instruments, Inc

Endereco: 6688 Dixie Highway, Bridgeport, MI, 48722 - Estados Unidos da América
Solicitante: Johnson 8Johnson do Brasil ind. e Com. de Prod. para Saide Ltda.
54516661/0001-01

Autorizacdo de Funcionamento: 8014590 Expediente: 2360703/21-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde.

Materiais de uso médico da classe lIl.

CNPJ:

Fabricante: Vygon- SIPV

Enderego: 5 Rue Adeline - Ecouen, Val d'Cise, 95440 - Franga

Solicitante: Vygon Equipamentos Médicos Ltda.  CNPJ: 10.840.020/0001-24
Autorizacdo de Funciohamento: 8063824 Expediente: 1034923/21-8
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Satde.
Materiais de uso médico das classes ill e IV.

RESOLUCAO RE Ne 3.444, DE 8 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizag3o Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe
confere o art. 171, aliado ao art. 54, i, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugiio de
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio
preconizados em legislagdo vigente, para a érea de Produtos para a Satide, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificacio de Boas Praticas
de Fabrica¢do de Produtos para Satide.

Art. 22 A presente certificacdo terad validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Empresa: Alfa Med Sistemas Médicos Ltda. CNPJ: 11.405.384/0001-49
Endereco: Rua Hum, 80A - Distrito Industrial Genesco Aparecido de Oliveira, Lagoa Santa -

MG CEP: 33400-000

Expediente: 0350026/21-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Saude.
Equipamentas de uso médico da classe 1Ii.

Empresa: Casula &Vasconcelos Indistria Farmacéutica e Comérclo Ltda. CNPJ:

05155425/0001-93
Enderego: Rua Caetano Pirri, n2 520, Milionarios, Belo Horizonte - MG CEP: 30620-070
Autorizagdo de Funcionamento: 8029961 Expediente: 0650729/21-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Satde.
Materiais de uso médico da classe IV.

Empresa: Laborclin Produtos para Laboratérios Ltda. CNPJ: 76.619.113/0001-31
Endereco: Rua Cassemiro de Abreu, 521, Vargem Grande, Pinhais - PR CEP: 83321-210
Autorizacdo de Funcionamento: 1009701 Expediente: 0462296/21-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satide.

Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe V.

Empresa: Renova Medical Indistria e Comércio de produtos Médicos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 31.047.312/0001-84

Enderego: Rua Angela Berbel Pagano, N9336, Jardim Alvorada, Cravinhos - SP CEP: 14140-
000

Autorizaggio de FuncioAxgento: 8174777 Expediente: 2502124/21-2
Certificado de Boas Praticds de Fabricag3o de Produtos para Saide.
Equipamentos de uso médico da classe Ili.

stria € Comércio Ltda. CNPJ: 58.426.628/0001-33
Espgranca, 162, Socorro, $S3o Paulo - SP CEP: 04763-040
Autorizagdo dg € h Expediente: 0511700/21-1
Certificado de Boas Prticas de Fabieagfio de Produtos para Salde.

Equipamentos de uso médico da classe IH.

RESOLUGAO RE N2 3.445, DE 8 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeco e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 171, aliade ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugfio de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando a Declaragiio de Cooperagdio firmada em 27 de novembro de
2012 entre as Autoridades Regulatérias participantes do Programa de Auditoria Unica em
Produtos para a Salide {MDSAP - Medical Device Single Audit Program);

considerando o art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado pelo
art. 128 da Lei n213.097, de 19 de janeiro de 2015;

considerando o § 22 do art. 42 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
497, de 20 de maio de 2021;

considerando o § 12 do art. 15 da Resolu¢iio de Diretoria Colegiada - RDC n2
183, de 17 de outubro de 2017;

considerando o parecer da drea técnica emitido com base em relatério vélido
de auditoria realizada por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para
realizar auditorias regulatérias em estabelecimentos fabris de Produtos para Saiide;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a 4rea de Produtos para Satide, resolve:

Art. 12 Conceder a empresa constante no anexo, a Certificagic de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satide.

Art. 22 A presente Certificagdio tem validade de 2 {dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Cordis Corporation

Endereco: 14201 North West 60th Avenue, Miami Lakes, Fl6rida - 33014 - Estados Unidos
da América

Solicitante: Cardinal Health do Brasil Ltda. CNPJ: 19.585.158/0001-07

Autorizacdo de Funcionamento: 8.13.561-1 Expediente: 1019956/21-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Saide:

Materiais de uso médico das classes Iif e IV.

Fabricante: Foshan United Medical Technologies Ltd.

Enderego: Southern Medical Devices industrial Park, 89 Taoyuan East Road, Shishan,
Nanhai Foshan, 528225, Guangdong Province, China

Solicitante: Belmedic Importacdo e Comércio Eireli EPP  CNPJ: 26.990.870/0001-49
Autorizag8o de Funcionamento: 8.15.482-1 Expediente: 1019516/21-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Satde:

Materiais de uso médico das classes lll e IV.

Fabricante: Gelita AG

Endereco: Gammelsbacher Strasse 2,
Alemanha

Solicitante: Angiomed Importagio e Exportagio Ltda. CNPJ: 02.699.256/0001-64
Autorizagdo de Funcionamento: 1.04.079-9  Expediente: 0919526/21-7
Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Satide:

Materiais de uso médico da classe IV.

Eberbach, Baden-Wurttemberg - 69412 -

Fabricante: General Medical Merate S.p.A.

Endereco: Via Partigiani, 25, Seriate, Bergamo, Itdlia

Solicitante: GE Heaithcare do Brasil Comércio e Servigos para Equipamentos Médico-
hospitalares Ltda. CNPJ: 00.029.372/0001-40

Autorizacdo de Funcionamento: 8.00.712-6 Expediente: 4322189/20-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satde:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Fabricante: Immucor GTI Diagnostics, Inc.

Enderego: 20905 Crossroads Circle, Waukesha, WI, 53186, Estados Unidos da América
Solicitante: pH7 Comércio e Representages de Produtos para Diagnésticos Ltda
CNPJ: 59.920.132/0001-84

Autorizagdo de Funcionamento: 8.03.919-1 Expediente: 0936203/21-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Satdde:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe lll.

Fabricante: Karex Industries Sdn, Bhd

Enderego: Ptd 7906 &7907, Taman Pontian Jaya, Batu 34, Jalan Johor, 82000, johor,
Malasia

Solicitante: DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Ltda CNPJ: 38.756.680/0001-40
Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.082-0 Expediente: 0951824/21-0

Certificado de Boas Préaticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Fabricante: KLS Martin GmbH, CO. KG

Endereco: Am Flughafen 18, 79108, Alemanha

Solicitante: Karl Storz Marketing América do Sul Ltda. CNPJ: 10.836.991/0001-09
Autorizagdo de Funcionamento: 8.07.534-6 Expediente: 1067879/21-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Sadde:

Materiais e equipamentos de uso médico da classe Il

Fabricante: Noris Medical Ltd.

Enderego: 8 Hataasia Street, Nesher, 3688808, Israel

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos LTDA
04.718.143/0001-94

Autorizacdio de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 3347119/21-5
Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Produtos para Sadde:
Materiais de uso médico da classe Il

CNPJ:

Fabricante: OK Biotech Co., Ltd.

Enderego: N2 91, Sec. 2, Gongdao 5th Rd., Hsinchu City, 30070 Taiwan

Solicitante: Biomolecular Technology Comércio, Importagdo, Exportacio e Distribuicio de
Materiais Médicos e Laboratoriais LTDA - EPP.  CNPJ: 07.767.477/0001-46

Autorizagdo de Funcionamento: 8.08.671-5 Expediente: 0868653/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Satde:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Ill.

Fabricante: Philips Medical Systems (Cleveland), inc.

Endereco: 5520 Nobel Drive - Fitchburg - Wi - 53711, Estados Unidos da América
Solicitante: Philips Medical Systems Ltda. CNPJ: 58.295.213/0001-78

Autorizacdo de Funcionamento: 1.02.167-1 Expediente: 1198692/21-9
Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Produtos para Satide:
Equipamentos de uso médico da classe li.

Fabricante: Planmed OY

Enderego: Sorvaajankatu 7, 00880, Helsinki, Finlandia

Solicitante: Shimadzu do Brasil Comércio Ltda CNPJ: 58.752.460/0001-56
Autorizagio de Funcionamento: 1.03.690-1 Expediente: 0527858/21-8
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:
Equipamentos de uso médico da classe HI.

he Diabetes Care: Gmb . .
: hofer Strasse 116, Mannhieim; 68305, Alemanha
nte: Roche. Diabetes Care Brasil Ltda - CNPJ; 23.552:212/0001:87

i R Este documento pode ser verificado no enderego eletranico
Y, & B http://www.ingov. icidade.html, pelo cédigo 05152021091300123
. 3/
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Autonzagao de Fundionamento: 8;14:140-2 | Expedienté: 1034919/21:1
Certificado -de’Boas Praticas de-Fabricdcdo de Produtos’ para Salde:
Produtos para diagnéstlco de uso:in:vitro da: lasse it

Fabricante: Sanmina Corporat on.’

Enderego: 13000 South Memorial Parkway, Huntsville, AL, 35803, Estados Unidos da
América

Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda. CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autorizacio de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 1163886/21-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Equipamentos de uso médico da classe lIl.

Fabricante: Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Enderego: 2501 North Barrington Road - Hoffman Estates, lilinois - 60192 - Estados Unidos
da América

Solicitante: Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda. CNPJ: 01.449.930/0001-90
Autorizacdo de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 1020039/21-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdio de Produtos para Salide:

Equipamentos de uso médico da classe 1i.

Fabricante: Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.

Enderego: 278 Zhou Zhu Road, 201318, Shanghai, China

Solicitante: Siemens Heaithcare Diagndsticos Ltda CNPJ: 01.449.930/0001-90
Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 1019838/21-3
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saide:
Equipamentos de uso médico da classe Iil.

Fabricante: Stimwave Technologies, Inc.

Enderego: 1310 Park Central Boulevard South, Pompano Beach, 33064, Flérida, Estados
Unidos da América

Solicitante: Canada Central de Negécios do Brasil Ltda ~ CNPJ: 01.911.022/0001-76
Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.038-9 Expediente: 1051593/21-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Satde:

Equipamentos de uso médico da classe IV.

Empresa: Vydence Medical - Indistria e Comércio Ltda. CNPJ: 57.478.612/0001-01
Enderego: Rua Aldo Germando Klein, n® 359, CEAT, S3o Carlos - SP CEP: 13573-470
Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.585-8 Expedlente 1019923/21-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Equipamentos de uso médico da classe Iil.

RESOLUCAO RE N2 3.446, DE 8 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeggo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255 de 10 de dezembro de 2018; considerando
o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo da Diretoria Colegiada-
RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagio de Boas Préiticas de Distribuicdo efou
Armazenamento de Produtos para Saiide, por meio de sua renovagdo automdtica, as
empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificacio tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publica¢io.
Art. 32 Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

Empresa: Alcon Brasil Cuidados com a Salde Ltda. CNPJ; 56.994.502/0001-30
Endereco: Avenida Ceci no 1800 - Lote 04 - Gleba 06, Barueri - SP  CEP: 06460-120
Autorizagdo: 8.01.534-8  Expediente: 0767987/21-7

Certificagio de Boas Préticas de Distribuigio e/ou Armazenamento:

Produtos para Satde.

Empresa: LTDM Material Hospitalar Ltda. CNPJ: 00.073.568/0001-32
€ndereco: Rua Califérnia, No- 268 - Penha, Rio de Janeiro - RI  CEP: 21020-150
Autorizagdo: 8.03.737-2 Expediente: 0853324/21-2

Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicio efou Armazenamento:

Produtos para Saiide.

RESOLUCAO RE N¢ 3.447, DE 8 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicdes
que |he confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018;
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo de
Diretoria Colegiada-RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder 3 empresa constante no anexo a Certificacdo de Boas
Priticas de Fabricagio de Produtos para Salde por meio de sua renovagdo
automatica.

Art. 22 A presente certificagéio terd validade de 2 {dois) anos a partir de sua
publicagdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

Empresa: Liga Paranaense de Combate ac Cancer CNPJ:  76.591.049/0001-28
Enderego:Rua Dr. Ovande do Amaral, 201 - Jardim das Américas, Curitiba - PR CEP:
81.520060

Autorizacdo: 1.01.727-8 Expediente: 0853587/21-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saidde:

Materiais de uso médico da classe Ill e V.

CNPJ: 15.224.228/0001-32
CEP: 18044-

Empresa: Soupelli Inddstria e Comércio Eireli - ME
Enderego: Rua Jodo Pessoa, n.2 473 e 483 - Vila Jardini, Sorocaba - SP
050

Autorizacdo: 8.13.123-8 Expediente: 0768074/21-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagiio de Produtos para Sadde:
Equipamentos de uso médico da classe Ill.

RESOLUGAC RE N2 3.448, DE 8 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagio Sanitéria, no uso das atribuigBes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018, considerando a Declaragdo de Cooperagdo firmada em 27 de novembro de 2012 entre as Autoridades
Regulatérias participantes do Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Satde (MDSAP - Medical Device Single Audit Program); considerando o art. 72 da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999 alterado pelo art. 128 da Lei n213.097, de 19 de janeiro de 2015; considerando o art. 42 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 maio

de 2021 considerando a Resolugfio-RE n2 392, de 20 de fevereiro de 2018; resolve:

Art. 12 Fica reconhecido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria {Anvisa), para realizagio de Auditorias Regulatérias em estabelecimentos fabris de produtos para

salde, o seguinte Organismo Auditor:

Nome_do Organismo_Auditor: UL Medical and Regulatory Services UL, LLC
Endereco: 333 Pfingsten Road, Northbrook 1. 60062-2096, USA
N2 do Processo SEIl: 25351.924946/2021-47

Art. 22 O Organismo Auditor reconhecido deve assegurar livre acesso aos técnicos da Anvisa as suas dependéncias, documentos e registros para realizagiio de avaliagdes,
quando assim for necessdrio, para averiguar a devida observancia aos requisitos regulatérios apliciveis ao escopo de sua atuag3o.
Art. 32 Este reconhecimento é condicionado ao cumprimento dos requisitos estabelecidos no Programa MDSAP e tem validade até 25 de agosto de 2025, podendo ser

revogado ou renovado a critério da Anvisa.

Art. 42 Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagdo, com efeitos retroativos a contar de 4 de agosto de 2021

RESOLUCAO RE N2 3.486, DE 9 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeg¢8o e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerando o descumpnmento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigio e/ou
Arny o de icamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de
peticBes submetidas 3 andlise, preconizados em legislagiio vigente, resolve:

Art, 12 Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de
Distribui¢do efou Armazenamento de Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no
NEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: A MEDICAL MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 28.692.942/0001-05 - AUTORIZ/MS:
1240424

ENDERECO: AVENIDA RIO FORMOSO, S/N, QUADRA 58, LOTE 14-A

MUNICIPIO: FORMOSO DO ARAGUAIA - UF: TO - EXPEDIENTE: 1003873/21-9
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdio de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO E/
OU ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n2 204/2005: ndc
apresentacdo de Relatério de inspecdo, emitido ha menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitéria Competente atestando o cumprimento das boas préticas de distribuicio efou
armazenamento de medicamentos, conforme notificagdo de exigéncia n? 1202791/21-0.
O relatdrio juntado ndo atende ao contetdo minimeo previsto pelo POP-0-5NVS-011, ndo
sendo esta documentacio apta para a concess3o da certificagdio de boas praticas.

belinutri distribuidora de medicamentos itda-me - CNPJ: 11.142.575/0001-65
- AUTORIZ/MS: 1109786

ENDERECO: R JOAO TORQUATO 203 LOJ A LOI C GLP

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0534101/18-9

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - {Certificagdo de Boas Préticas) de DISTRIBUICAO E/
OU ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n2 204/2005: n3o
apresentagio de Relatério de inspecdo, emitido ha menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitdria Competente atestand cumprimento das boas préticas de distribuicdo e/ou
armazenamento de medicamertos, ®gnforme notificagio de exigéncia n® 2060212/20-
0.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
RESOLUCAO RE N2 3.487, DE 9 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspe¢3o e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigBes que
the confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Internc aprovado pela
Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugio
RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder 3(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo de Boas
Préticas de Distribuicio e/ou Armazenamento por meio de sua renovagio automaética.

Art. 22 A presente Certificagiio tem validade de 4 {quatro} anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicaggo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: AVANTE BRASIL COMERCIO EIREL-ME - CNPJ: 22.706.161/0001-38 -
AUTORIZ/MS: 1148100 - AE: 1148113

ENDERECO: RUA SILVEIRA MARTINS lote: 02 quadra 04

MUNICIPIO: SAO JORO DE _MERITI - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0968034/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO RE N@ 3.488, DE 9 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizag3o Sanitaria, no uso das atribuigSes que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, i, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdio de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resclugdo
RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas
Préticas de Fabricagdo por meio de sua renovacdo automatica.

Art. 2¢ A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publica¢3o.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

Dotumento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, FCP

que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil,  Brasil
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Consultas / Produtos para Saiide / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA

CNPJ

23.552.212/0001-87 Autorizagédo 8.14.140-2

Produto

Accu-Chek Active

Apresentagao/Modelo

1 frasco com 10 tiras

1 frasco com 25 tiras

2 frascos com 50 tiras

1 frasco com 50 tiras

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico AUTOTESTE PARA GLICOSE
Registro 81414020030
Processo 25351.369277/2017-88

Fabricante Legal

+ FABRICANTE: ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMANHA

Classificagao de Risco

11l - Classe HI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco & satide publica

Venci?hqto do Registro

24/06/2023

[ ——————

i Voltar

W\
\J
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N° 165, segunda-feira, 28 de agosto de 2017

SAGOSTO DE 2017

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 383, de
8 de marco de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Conceder a Transferéncia de Titularidade de Registro
ou Cadastro ¢ por cancelar o Registro ou Cadastro dos
Produtos para Saide na conformidade da relagdo anexa.

. 2° Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (no-
venta) dias, apds a sua publicagdo.

LEANDRG RODRIGUES PEREIRA
ANEXO0

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s} DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ANSELL BRAZIL LIDA 8.14961-9

Luvas Cirurgicas 25351 443885/2017-35

lava citurgica sintetica gammex non latex pi

IS:ABRICANIE ANSELL N. P SDN BHD - MALASIA
5

o~ A
oo

8 5

9.0

CLASSE : I 81496190000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em saiide

Luvas eru:glcas 25351.443903/2017-89

Encore Latex Textured

FABRICANTE ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA

65,7,75,8,85,

CLASSE I 81496190001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de nso em saide

Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78

SCALPEL DISARMER

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
A

DOS DA

CLASSE : I 81496190002

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satide . .
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-
GIC0O25351.443948/2017-53

Z-FRICTION DRAPE

FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

CLASSE : 1 81496190003

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide

Luvas Cinigicas 25351.443956/2017-08

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : I 81496190004

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide

Cabos 25351.443978/2017-60

CHANGE-.

-A-BLADE
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade ¢abo niimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo nimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo mimero 4.

CLASSE : I 81496190005

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANGA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERI

2210N - Cabo n\'xmem 3 e lamina nimero 10 2210L - Cabo nimero
3 longo ¢ ldmina mimero 10 221IN - Cabo nimero 3 ¢ limina
niimero 11 2211L - Cabo niimero 3 longo ¢ amina mimero 11 2215N
- Cabo niimero 3 com Iimina mimero 15 2215L - Cabo numero 3
longo com limina nimero 15 2220N - Cabo niimero 4 com limina

nimero 20

CLASSE : IT 81496190006

80049 ~ MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

BLAU FARMACEUTICA S.A. 8.01469-4

Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachés
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : 11 80146940026

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15

PRESERV® REFRESH

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : IIT 80146940027

80061 - MATERIAL - Ti
material de uso em saide

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1

Luvas Cirurgicas 25351.309844/2012-31

Encore Latex Tt

FABRICANTE ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
65,7, 75, 8,

CLASSE : II 10164710057

80084 - MATERIAL - C.
feréncia de Titularidade

Cabos 25351.255833/2013-27

CHANGE-A-BLADE

FABRICANTE : Anscil Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

2200L - Change-A-Blade cabo mimero 3 longo;

2200 - Change-A-Blade cabo mimero 3;

2204 - Change-A-Blade cabo nimero I

CLASSE : I 10164710059
80084 - MATERIAL 1
feréncia de 'Iitu]andad
Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14

BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA.
FABRICANTE : Ansell Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

22]10N - Cabo niimero 3 ¢ limina nimero 10 2210L - Cabo niimero
3 longo ¢ ldmina mimero 10 221IN - Cabo numero 3 ¢ limina
nimero 11 2211L - Cabo namero 3 longo ¢ lamina numero 11 2215N
- Cabo niimero 3 com ldmina mimero 15 2215L - Cabo nimero 3
longo com 13mina namero 15 2220N - Ca.bu nimero 4 com limina
niimero 20

CLASSE : H 10164710060

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56

LUVA CIRURGICA SINTETICA GAMMEX NON LATEX
FABRICANTE : ANSELL LANKA (PVT) LTD - SRI LANKA
CLASSE : I 10164710062

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

Luvas Cm.u'glcas 25351.843961/2016-25

luva cmu'glca sintetica gammex non latex pi

FABRICANTE : ANSE%.L N. P SDN BHD MALASIA

de Titularidade de R de

de Cad R

por Trans-

de Cad m

por Trans-

CLASSE : I 10164710068
80084 - MATERIAL - C: I
feréncia de Timlaridade . .
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRURGICA, CAMPO CIRUR-~
GICO25351. 178669/2013-27

Z-FRICTION
FABRICANTE Anscll Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA
CLASSE : 1 10164719004
80084 - MATERIAL - C. 1
feréncia de Titularidade
Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87
SCALPEL DISARMER
FABRICANTE : Anscll Sandel Medical Solutions - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA
CLASSE : I 10164719005
80084 - MATERIAL - C:
feréncia de Titularidade

de Cad: R

por Trans-

de Cad

/Registro por Trans-

de Cad R,

por Trans-

preserv s.a. 8.08563-2

Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14

PRESERV® EXTRA ULTRA LUB

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachds
contendo de 01 a 12 unidades do produto.

CLASSE : Il 80856320001

80084 - MATERIAL - de Cad: /R por Trans-
feréncia de Titularidade

Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48

PRESERV® REFRESH

FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILANDIA, REINO DA
Preservativo de 53 mm com aroma de menta.

CLASSE : IIT 80856320002

80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titularidade

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA 8.14140-2

Instrumento autoteste para glicose 25351.372045/2017-44
ACCU-CHEK PERFOQ! CONNECT

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

CLASSE : II 81414021678 i

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
Sistema de Infusao 25351.372057/2017-14

Accu-Chek FlexLink

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH. - ALEMANHA
Accu-Chek FlexLink pack of two 2pots

CLASSE : I 81414021679

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
matenial de uso cm saiide

Instrumento autoteste para glicose 25351.373059/2017-70
ACCU-CHEK PERFORMA INSIGHT

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA

ACCU-CHEK PERFORMA INSIGHT

CLASSE : TII 81414021686 .

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.373061/2017-79
ACCU-CHEK Performa

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
10 testes (10 tiras)

100 testes (2x50 tiras)

25 testes (25 hras)

50 testes (50 tiras)

CLASSE : III 81414021687

80078 - TVD - Ti de titularidad
familia

Instrumento antoteste para glicose 25351.373063/2017-27
ACCU-CHEK ACTIVE

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

NHA

ACCU-CHEK ACTIVE

CLASSE : 11 81414021688

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade ~ Produtos registrados
Lancetas 25351.372071/2017-93

LANCETA ACCU-CHEK

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Accu-Chek Multiclix

Accu-Chek Softclix

Accu-Chek Soficlix XL

CLASSE : IT 81414021689

80049 MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
aterial de uso em saide

DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.372073/2017-41

ACCU-CHEK FLEXLINK P

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE AG - SUICA

Accu-Chek FlexLink Plus 6/40/ Accu~-Chek FlexLink Plus 6/70/ Ac-

cu-Chek FlexLink Plus 6/100/ Accu-Chek FlexLink Plus 8/40/ Accu-

Chek FlexLink Plus 8/70/ Accu-Chek FlexLink Plus 8/100/ Accu-

Chek FlexLink Plus 10/40/ Accu-Chek FlexLink Plus 10/70/ Accu-

Chek FlexLink Plus 10/100/ Accu-Chek FlexLink Plus Cannula 6/

Accu-Chek FlexLink Plus Cannula 8/ Accu-~Chek FlexLink Plus Can-

nula 10/ Accu-Chek FlexLink Plus Infusion Set 8/70/ Accu-Chek

LinkAssistPlus

CLASSE 11 81414021690

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

material de uso em sagde

DISPOSTTIVO PARA INFUSAO 25351.372069/2017-94

Accu-Chek Tender Link

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

~ Produtos registrad;

Accu-Chek Tender Link pack of two 2pcts

CLASSE : 11 81414021691

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Lancetas 25351.372085/2017-11

Accu-Chek FastClix Lanceta

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
05981174001 - Accu-Chek FastClix 102 lancetas; 0598131000 - Ac-
cu-Chek FastClix 24 lancetas; 06533230001 - Accu-Chek FastClix
204 lancetas; 06436072001 - Accu-Chek FastClix 6 lancetas Drum.
CLASSE : 1 81414021692

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Sistema de Infusao 25351.372101/2017-75

SISTEMA DE INFUSAO DE INSULINA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Accu-chek Insight,

CLASSE : III 81414021693

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de Titularidade de Registro
de Produto

Sistema de Infusao 25351.372313/2017-64

SISTEMA DE INFUSAO DE INSULINA

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
ACCU-CHEK SPIRIT
ACCU-CHEK SPIRIT COMBO
CLASSE : IIT 81414021694

80060 - EQUIPAMENTO - Ti é
de Produto

ia de Titularidade de Regist

80061 - MATERIAL - - Transferé de Titularidade de R de Lancetador 25351.369165/2017-00
material de uso em saiide ACCU-CHEK PERFORMA CONNECT LANCETADORES ACCU-CHEK
Este d pode ser verificado no end letrdnico hitp://wivw.in.gov brautenticidad D 1o diital N

pelo cédigo 10102017082800164

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infragstrutura de Chaves Piblicas Brasileira ~ [CP-Brasil.
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FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
ACCU-CHEK MULTICLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX

ACCU-CHEK SOFTCLIX PRO

CLASSE : I 81414020000

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em satde

DISPOSITIVO PARA INFUSAOQ 25351,369187/2017-95
ACCU-CHEK FLEXLINK

FABRICANTE : UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accn-Chek FlexLink 1 6/30 / Accu-Chek FlexLink I 6/60 / Accu-
Chek FlexLink I 6/80/ Accu-Chek FlexLink Cannula 6 / Accu-Chek
FlexLink pack of two 6/60

CLASSE : 11 81414020001

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.369237/2017-17
ACCU-CHEK Petforma Control

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA

Control 1 (I x 2,5 mL) ¢ Control 2 (1 x 2,5mL)

CLASSE : III 814]4020010

80074 - IVD - T de titularidade - Produtos registrad
Instrumento autoteste para glicose 25351, 369275/2017-20
ACCU-CHEK PERFORMA C 8]

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
IEAH]?ARICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

1 glicosimetro

CLASSE : HI 81414020020

80074 - 1VD - de titularidade ~ Produtos registrad
AUTOTESTE AR.A GLICOSE 25351.369277/2017-88

1Adbds A

0
a de titularidade -

Produtos registrados em
familia

AUTOTESTE PARA CORPOS CETONICOS E GLICO-
SE25351.371989/2017-18

DIABUR TEST 5000

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
50 tiras teste

CLASSE : IIT 81414020031

80074 - IVD - Transferéncia de titularidade - Produtos registrados
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.372006/2017-02
ACCU-CHEK ACTIVE CONTROL GLICOSE

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Solugdo de Controle 1 (Intervalo Hipoglicémico)

Solucio de Controle 2 (Intervalo Hiperglicémico)

CLASSE : IIT 81414020032

80074 - IVD - Transforé de titularidade ~ Produto: istrad
Instrumento autoteste para gllccse 25351 372041/2017 38
ACCU-CHEK PERFORMA NANO

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS CORPORATION - ES-

TADOS UNIDOS DA AMERICA

ACCU-CHEK PERFORMA NANO

CLASSE : HIT 81414020033

80074 - IVD -~ Ty de titularidade - Produto: istrad
ISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351. 369211/2017-19

“Agcu-Chek TenderLink

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

ccu-Chek TenderLink I 13/60> Accu-Chek TenderLink I

hcou-chek TenderLink 1 17/110> Accu-chek TenderLink I

Kgu-chek TenderLink I 17/60> Accu-chek TenderLink I
u-chek TenderLink 1T 13/110> Accu-chek TenderLink IT

Acéu-chek TenderLink I 13/60> Accu-chek TenderLink IT

Accti~chek TenderLink II 17/110> Accu-chek TenderLink 1T

17;30> Accu-thek TenderLink I 17/60> Accu-chek TenderLink II

17/80>

CLASSE : 1l 81414021668

30049 - MATERIAL - Transferencla de Titularidade de Cadastro de

material de uso em sa

Sistema de Infusao 2535] 369210/2017-83

Accu-Chek Insight Flex

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH -

NHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA.

Accu-Chek® Insight Flex 6/40 10p A; Accu-Chek® Insight Flex 6/70

10p A; Accu-Chek® Insight Flex 6/100 10p A; Accu-Chek® Insight
Flex 8/40 10p A; Accu-Chek® Insight Flex 8/70 10p A; Accu-Chek®
Insight Flex 8/100 10p A; Accu-Chek® Insight Flex "10/40 10p A;

ALEMA-

Accu-Chek® Insight Flex 10/70 10p A; Accu-Chek® Insight Flex
10/100 10p A; Accu-Chek® Insight Flex P02 8/70 2p A. Pegas de
reposigdo: Accu-Chek® Insight Flex Can. 6 10p A; Accu-Chek®
Insight Flex Can. 8 10p A; Accu-Chek® Insight Flex Can.10 10p

A,

CLASSE : I 81414021669

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Lancetador 25351.369215/2017-19

Accu-Chek FastClix Lancetador

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

NHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

Accu-Chek FastClix Device

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : 11 81414021670

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Sistema de Infusao 25351.369219/2017-25

Accu-Chek Flexlink

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/30; ACCU-CHEK FLEXLINK 1 8/60;
ACCU-CHEK FLEXLINK 1 8/80; ACCU-CHEK FLEXLINK I
8/110; ACCU-CHEK FLEXLINK [ 10/30; ACCU-CHEK FLEX-
LINK I 10/60; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/80; ACCU-CHEK
FLEXLINK I 1o/ 110; Pegas de repcsx;ao ACCU—CHEK FLEXLINK
CANULA 8MM; ACCU-CHEK FLEXLINK CANULA 10MM;

11 81414021671

CLASSE :
- Transferéncia de Titularidade de Cadastro de

80049 - MATERIAL

material de uso em saide

Lancetador 25351 369231/2017—46

ACCU-CHEK FASTCLIX LANCETADOR

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FastClix Kit NON-EU

Accu-Chek FastClix M1 bulk 100

Accu-Chek Fastclix AST

CLASSE : I 81414021672

80049 - MA’ - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saiide

Instrumento autoteste para glicose 25351.369272/2017-42
MONITOR DE GLICEMIA ACCU-CHEK (FOTOMETRO)
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALE]
ACCU-CHEK Active, ACCU-CHEK Compact ¢ ACCU-CHEK Go,
ACCU-CHEK Active (GC)
CLASSE : I 81414021673
80078 -TVD - de titul
familia

Instrumento autoteste para glicose 25351.372043/2017-96
Accu-chek performa

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

idade - Produtos registrados em

Accu-chek performa

CLASSE : I 81414021674

80074 -IVD - T de titularidade - Produto: istrad
DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351. 369191/2017-42
ACCU-CHEK FLEXLINK

FABRICANTE : UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek FlexLink 8/ Accu-Chek FlexLink 8/110 / Accu-Chek
FlexLink 10/30 / Accu-Chek FlexLink 10/60 / Accu-Chek FlexLink
10/80 / Accu-Chek FlexLink 10/110/ Accu-Chek FlexLink Cénula 8 /
Accu-Chek FlexLink Cinula 10 / Accu-Chek FlexLink 8/30 / Accu-
Chek FlexLink 8/60/ Accu-Chek FlexLink 8/80/ Accu-Chek FlexLink
10/ Accu-Chek LinkAssist

CLASSE : 1I 81414021675

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saide

Lancetas 25351.369192/2017-71

Familia Lancetas Accu-Chek Safe T Pro

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

NHA

Codigo 3603539200 - Accu-Chek Safe T Pro Plus; Codigo
5888662200 - Accu-Chek Safe T Pro Uno; Codigo 5888662150 -
Accu-Chek SafeT Pro Uno.

CLASSE : II 81414021676

80049 - MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso ¢em saude

Sistema de Infusao 25351.369207/2017-55

Accu-Chek Insight Adapter & Tube

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek® Inslght Adapter&Tube 40 10p A; Accu-Chek® Insight
Adapl.cr&Tuhr. 70 10p A; Accu-Chek® Insight Adapter&Tube 100

10p A
CLASSE : I 81414021677
80049 » MATERIAL - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de
material de uso em saidc

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1

Lancetas 25351.031426/2003-15

LANCETA ACCU-CHEK

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Accu-Chek Multiclix

Accu-Chek Softclix

Accu-Chek Softclix XL

CLASSE : II 10287410242

30084 - MATERIAL - C
feréncia de Titularidade

Sistema de Infusao 25351.091882/2010-04

SISTEMA DE INFUSAO DE INSULINA

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
ACCU-CHEK SPIRIT

ACCU-CHEK SPIRIT COMBO

CLASSE : III 10287410883

80083 ~ EQUIPAMENTO - Cancelamento de Registro ou Cadastro
por Transferéncia deTitularidade

AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.562639/2010-14
ACCU-CHEK Performa

mRICANIE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
10 testes (10 tiras)

100 testes (2x50 tiras)

25 testes (25 Uras)

50 testes (50 tiras)

CLASSE : HI 10287410897

80085 -IVD - C do cadastro/registro por transferéncia de
titularidade

DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.374201/2010-37
ACCU-CHEK FLEXLINK PLUS

FABRICANTE : ROCHE DIABETES CARE AG - SUICA
Accu-Chek FlexLink Plus 6/40/ Accu-Chek FlexLink Plus 6/70/ Ac-
cu-Chek FlexLink Plus 6/100/ Accu-Chek FlexLink Plus 8/40/ Accu-
Chek FlexLink Plus 8/70/ Accu-Chek FlexLink Plus 8/100/ Accu-
Chek FlexLink Plus 10/40/ Accu-Chek FlexLink Plus 10/70/ Accu-
Chek FlexLink Plus 10/100/ Accu-Chek FlexLink Plus Cannula 6/
Accu-Chek FlexLink Plus Cannula 8/ Accu-Chek FlexLink Plus Can-
nula 10/ Accu-Chek FlexLink Plus Infusion Set 8/70/ Accu-Chek
LinkAssistPlus

CLASSE : I 10287410934
80084 - MATERIAL - C 1 de Cad /R

feréncia de Titularidade

Instrumento autoteste para glicose 25351.112457/2013-94
ACCU-CHEK ACTIVE

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

NHA

ACCU-CHEK ACTIVE
CLASSE : Il 10287411023
80085 - IVD ~ do
titularidade

Instrumento autoteste para glicose 25351.212540/2014-34
ACCU-CHEK PERFORMA CONNECT

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
]I-:I?_]lARICAN TE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-

ACCU-CHEK PERFORMA CONNECT

CLASSE : Til 10287411061

80085 - IVD - C: do cad /registro por transferéncia de
titularidade

Sistema de Infusao 25351.236827/2014-03

Accu-Chek FlexLink

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH. - ALEMANHA
Accu-Chek FlexLink pack of two 2pcts

CLASSE : II 10287411063

80084 - MATERI.AL Canoelamento de Cadastro/Registro por Trans-
feréncia de Titulari

DISPOSITIVO PARA INFUSAO 25351.274190/2014-30
Accu-Chek Tender Link

FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH - ALEMA-
NHA

de Cad /R por Trans-

por Trans-

stro/registro por éncia de

Accu-Chek Tender Link pack of two 2pcts
CLASSE : I 10287411064
80084 - MATERIAL - C 1
feréncia de Titularidade
Sistema de Infusao 25351.399884/2015-13

SISTEMA DE INFUSAO DE INSULINA

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Accu-~chek Insight.

CLASSE : IIi 10287411115

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de Registro ou Cadastro
por Transferéncia deTitularidade

Instrumento autoteste para glicose 25351.662339/2015-94
ACCU-CHEK PERFORMA INSIGHT

%AHiNCAN TE : ROCHE DIABETES CARE GMBH - ALEMA-

ACCU-CHEK PERFORMA INSIGHT
CLASSE : I 10287411128

80085 -IVD - C: 1 do cadastro/,
titularidade

Lancetas 25351.274183/2014-01
Accu-Chek FastClix Lanceta
FABRICANTE : Roche Diabetes Care GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
05981174001 - Accu-Chek FastClix 102 lancetas; 0598131000 - Ac-
cu-Chek FastClix 24 lancetas; 06533230001 - Accu-Chek FastClix
204 lancetas; 06436072001 - Accu-Chek FastClix 6 lancetas Drum.

de Cad /R por Trans-

istro por transferéncia de

4 PR

Este d pode ser
pelo codigo 10102017082800(165

ol £

MP n? 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institi

http:/fwww in govbrtatenticidade bt D inado di

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



03/12/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA
CNPJ

23.552.212/0001-87

Endereco Completo

-/

Telefone

Responsdvel Técnico

CAROLINE OLIVEIRA GASPAR
Responsével Legal

PAULO ROBERTO QUARTIM BARBOSA

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.14.140-2 (W651X3YXWWYY)
Data do Cadastro

19/09/2016
Situacdo

N° do Processo

25351.329158/2016-31
Cadastro

8 - Produtos para Salde (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

* Correlatos
. \Distribuir

* (Correlatos

Expedir

e Correlatos

Importar

e Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricag¢do - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagdo Vigentes Data de Publicacdo Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado
\goV.bri#lempresas/empresas/q/25351329158201631/?2¢cnpj=23562212000187

7

https://consulta
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12



03/12/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

[

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagdo Vigentes Data de Publicagdo Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#lempresas/empresas/q/2535132915820163 1/?cnpj=23552212000187 2/2



DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ - suplemento

ISSN 1677-7042 NE-179, segunda-feira; 16:de setembro: de: 2019

EMPRESA  SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0236386/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos

estéreis (Penicilinicos) (Grane[): Pos Liofilizades

EMPRESA FABRICANTE: ALFASIGMA S.P.A.

ENDERECO: VIA ENRICO FERMI, 1 - 65020 ALANND (PE) - PAfS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.0020

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.069.212/0001-84

AUTORIZ/MS: 1000868 - EXPEDIENTE(s): 0566323/19-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estérels: Pos Lliofilizados

RESOLUCAO-RE N2 2,553, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019

o} Geral de | F 30 Santtaria, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento [nternc aprovado pela
Resolugdo da Dlretorla Colegiada - RDC n° 255 de 10 de dezembro de 2018,
no art. 8°, da Resolugdo
da Dlretona Colegiada - RDC n¢ 183, de 17 de outubro de 2017, resolve:

Art, 12 Conceder a empresa constante no anexo a Certificago de Boas Préticas
de Fabricagfio de Produtos para Sadde.

Art. 22 A presente certificacdo terd validade de 2 (dols) anos a partir de sua

publicac3o.
Art, 32 Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANC GOMES
ANEXO

Fabricante: Teleflex Medical

Endereco: Annacotty Business Park, Annacotty, Co. Limerick, !rlanda.
Solicitante: Medtronic Comercial Ltda. CNPJ: 01.772.798/0001-52
Autorizagio de Funcionamento: 1.03.391-9 Expediente: 0327677/19-5
Certificado de Boas Préticas de Fabricag3o de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

RESOLUCAO-RE N2 2.554, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019

Geral de | 50 e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes
que the confere o art. 171, allado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolu¢do da Diretoria Coleglada - RDC n™ 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagdo
preconizados em legislago vigente, para a drea de Produtos para a Satde, resolve:

Art. 12 Conceder & empresa constante no anexo a Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricag3o de Produtos para Salde.

Art. 22 A presente certificagio tera validade de 2 {dois) anos a partir de sua
publicago.

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

RONALDO LUCIO PONCIANC GOMES

ANEXO

Empresa: Samtronic Industria e Comércio Ltda. CNPJ; 58.426.628/0001-33
Enderego: Rua Venda da Esperanca 162 - Socorro, S3o Paulo - SP CEP: 04763-040
Autorizacio de Funcionamento: 1.01.885-3 Expediente: 0163519/19-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricag3o de Produtos para Sadde:
Equipamentos de uso médico da Classe IHl.

RESOLUCAG:RE 'N2'2.855;: DE-12 DE SETEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de InspecSo e FiscalizacSo Sanitdria, no uso das atribuices
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando a Declaracio de Cooperacdo firmada em 27 de novembro de
2012 entre as Autoridades Regulatorias participantes do Programa de Auditoria Unica
em Produtos para a Salide (MDSAP - Medical Device Single Audit Program);

considerando o art, 7° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado
pelo art. 128 da Lei n°13.097, de 19 de janeiro de 2015;

considerando o paragrafo Unico do art. 42 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolucio da Diretoria
Colegiada - RDC ng 217, de 20 de fevereiro de 2018;

considerando o § 1° do art. 15 da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC
n° 183, de 17 de outubro de 2017;

considerando o parecer da drea técnica emitido com base em relatorio
vdlido de auditoria realizada por organlsrno audltor terceiro reconhecido pela Anvisa
para realizar auditorias regul ias em fabris de Produtos para
Satde;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio
preconizados em leE]s|ac§o vigente. para_a jrea de Produtes para Sayde. resolve: .
Bt

Qoncec[er 3s”embresas: constantes no anexo, a- Certificacid™ de-Boas
Préticas de Fabncacao de Produtos: para. Sadde.
Art, 22 A presente Certificaggo tem val:dade de 2 (dois) anos a partlr da sua
publicacdo.
Art. 32 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publica¢do.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Cordis Corporation

Endereco: 14201 North West 60th Avenue, Miami Lakes, Fldrida, 33014, Estados Unidos
da América

Solicitante: Cardinal Health do Brasil Ltda. CNPJ: 19.585.158/0001-07

Autorizag3c de Funcionamento; 8.13.561-1 Expediente: 0170498/19-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Salde:

Materiais. de uso. medico das_classes lil. e IV.

Fabricante: Roche. Diabstas: Care-GmbH \ .
2 2 B A

SEEE et LR B 25199%5395 emenme

Autorgzacao qe Eunuonamento* 314 14-;1 2 Exoedqente Q262887/19-8

(;ewlﬂcaqo ge Roas Pra deifa 30 de Produtes para-Sauder

Produtos para dlagnostx Vitro da classe Bl

Fabricante: Siemens Medical Solutlons Usa, Inc. - Molecular Imaging

Endereco; 2501 N. Barrington Rd - Hoffman Estates, lllinois, 60192, Estados Unidos da
América

Solicitante: Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda. CNPJ: 01.449.530/0001-90
Autorizagio de Fund : 1.03.451-6 iente: 0220936/19-5

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:

Equipamentos de usc médico da classe 1!

Fabricante:

kianghai Medical Equij itd.
D\

Enderego: 278 Zhou Zhu Road - 201318 Shanghai, China

Solicitante: Healthcare Di 5 .A. CNPJ: 01.449.930/0001-30
Autorizagio de F 1.03.4516 Expedi 0237653/19-9
Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Produtos para Salde:
Equipamentos de uso médico da classe lIl.

RESOLUCAO-RE Ne 2.556, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de | e Fiscali Sanitaria, no uso das atribui¢Ses
que jhe confere o art. 171, aliado a0 art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimenta dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder & empresa constante no anexo a Certificacio de Boas Praticas
de Distribuicdo e Armazenagem de Produtos para Salde por meio de sua renovagio
automatica.

Art. 22 A presente certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicacdo.

Art, 32 Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: Alfa Med Sistemas Médicos itda. CNPJ: 11.405.384/0001-49
Endereco: Rua Hum, n2 80 A, Distrito Industrial Genesco Aparecido de Oliveira, Lagoa Santa

E 00
Autorizagao: 8.06.293-7 Expediente: 0124134/19-6
Certificado de Boas Praticas de DistribuicSo e Armazenagem:
Produtos para Saude.

RESOLUCAO-RE N® 2.557, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspeg3o e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicSes
que ihe confere o art, 171, aliade 3o art, 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n? 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Priticas de Fabricagdio de Produtos para Saude por melo de sua renovagdo
automatica.

Art. 22 A presente certificacdo tera validade de 2 {(dois) anos a partir de sua
publicacdo,

Art. 32 Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Alfa Med Sistemas Médicos Ltda. CNPJ: 11.405.384/0001-49

Enderego: Rua Hum, n¢ 802, Dist. Ind. Genesco Aparecido de Cliveira, Lagoa Santa -
MG CEP: 33400-000

Autorizagio: 8.06.293-7 Expediente: 0125413/19-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Salde:

Equlpamentos de uso médico da classe llL.

Fabricante: Biosensor Indistria e Comércio Ltda. CNPJ: 00.008.354/0001-82

Enderego: Rua da Juta n¢ 463, Distrito Indus Pref. Abdo Najar, Americana - SP CEP: 13474-772
Autorizagio: 1.03.242-9 Expediente: 0163500/19-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:

Materiais e equipamentos de uso médico da classe Ili.

Fabticante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda. CNPJ: 50.657.402/0001-31
Enderego: Rua Julio de Castilhos, ne 500, Belenzinho, Sdo Paulo - SP CEP: 03059-
000

Autorizagio: 1.01.598-2 Expediente: 0259986/19-4
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Hi e V.

Fabricante: Fresenius Kabi Warrendale

Endereco; 770 Commonwealth Dr., Warrendale - PA 15086, Estados Unidos da
América

Solicitante: Fresenius Kabi Brasil Ltda. CNPJ: 49.324.221/0001-04

Autorizacio: 8.01.451-1 Expediente: 1039297/19-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdc de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso medico da classe Hl.

Fabricante: Karex Industries Sdn. Bhd.

Enderego: Ptd. 7906 & 7907 Taman Pontian Jaya Bt. 34 Jalan Joh, 82000 Pontian, Johor
Darul Talzim, Malisia

Solicitante: DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Ltda. CNPJ: 38.756.680/0001-40
Autorizacio: 1.02.082-5 Expediente: 0249986/19-0

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Produtos para Satide:

Materiais de uso meédico da classe Iil e IV.

Fabricante: Medtronic Puerto Rico QOperations, Co.

Endereco: Road 909, Km 0,4, Bo. Barrio Mariana, Humacao, 00792, Porto Rico
Solicitante: Medtronic Comercial Ltda. CNPJ: 01.772.798/0001-52

Autorizac3o: 1.03,381-9 Expediente: 0150021/19-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satde:

Materials de uso médico da classe HI.

Fabricante: Productos para el Culdado de la Salud, S.A. de C.V.

Englerego: Carretera Internacional Km 6.5, Terrrazas Del Cid, Nogales, Sonora, 84065,
Meéxico

Solicitante: Bard Brasil Inddstria e Comércio de Produtos para a Salide itda. CNPJ:
10.818.693/0001-88

Autorizagdo: 8.06.890-3 Expediente; 0263540/19-2

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:

Materiais de uso médico da classe Iil.

Fabricante: Sanmina Corporation

Endereco: 13000 South Memorial Parkway, Huntsville AL 35803, Estados Unidos da
América

Solicitante: Medtronic Comercial Ltda. CNPJ: 01.772.798/0001-52

Autorizacdo: 1.03,391-9 Expediente: 0051150/19-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saide:

Equipamentos de uso médico da classe iIl.

Fabricante: Transform Tecnologia de Ponta Ltda. CNPJ; 05.495.281/0002-03
Enderego: Rua Camacam, n2 141, Vila Anasticio, S30 Paulo - SP CEP: 05095-000
Autorizacdo: 8.03.326-2 Expediente: 0235765/19-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Salde:
Equipamentos de uso médico da classe Il
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