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ANEXO I — PROPOSTA DE PREÇOS 

EDITAL DE PREGÃO PRESENCIAL N° 0032/2022 

PROCESSO N° 0071/2022 

Ao 

PREGOEIRO OFICIAL — DANIEL SPOLAOR 

PREFEITURA MUNICIPAL DE AMÉRICO BRASILIENSE 

OBJETO: REGISTRO DE PREÇOS PARA AQUISIÇÕES DE MATERIAIS HOSPITALARESNO PERÍODO DE 12 MESES. 

PROPOSTA COMERCIAL 

ITEM UNID QUANT DESCRIÇÃO DAS MERCADORIAS OU SERVIÇOS V.  UNIT  • ' MARCA TOTAL CNPJ Fabricante. Reg. ANVISA  

1 
UN  2.500,00 BOLSA DE COLOSTOMIA DRENÁVEL TRANSPARENTE RECORTÁVEL 19-64MM, COM 

BARREIRA PROTETORA DE PELE  
0 - 

2 

UN  100,00 BOLSA DE UROSTOMIA, TRANSPARENTE, RECORTAVEL 19-45MM, COM BARREIRA 
PROTETORA DE PELE, DIAMETRO DA ABERTURA PARA ESTOMA RECORTÁVEL DE 19 A 45 
MM E 2 ADAPTADORES UNIVERSAIS 

0 - 

3  UN  700,00 COLETOR DE URINA ADULTO COM CORDÃO 2000ML -  PCT  COM 100  UN  0,42 MEDK 294,00 13.236.116/0001-76 80762209007 
4  UN  250.000,00 LANCETA PARA PUNÇÃO DIGITAL, ESTÉRIL, DESCARTAVEL, QUE DISPENSA 0 USO DE 

LANCETADOR, 0,36 MM 28G, DE PROFUNDIDADE DE 1,5 MM APROXIMADAMENTE, COM 
LAMINA PERFURO-CORTANTE RETRÁTIL, EM CONFORMIDADE COM NR32/ MINISTÉRIO DO 
TRABALHO E ANVISA, NÃO PERMITINDO SER REMONTADA OU REUTILIZADA, TRAZENDO 
EXTERNAMENTE OS DADOS DE IDENTIFICAÇÃO, PROCEDÊNCIA, NÚMERO DE LOTE, DATA 
DE VALIDADE E NÚMERO DO REGISTRO NO MINISTÉRIO DA SAÚDE. 0 PRAZO DE VALIDADE 
MiNIMO DEVE SER DE 12 MESES A PARTIR DA DATA DE ENTREGA. 

0,21  BIOMASS  52.500,00 06.274.095/0001-18 81671040001 
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5  UN  120.000,00 SERINGA DESCARTÁVEL PARA INSULINA COM CAPACIDADE PARA 50UI, COM ESCALA 
EXTERNA GRAVADA, INDELÉVEL, PRECISA E VISÍVEL DE 1 EM 1 UNIDADE, AGULHA FIXA 
(INTEGRADA) DE 8 MM DE COMPRIMENTO POR 0,30 MM DE DIÂMETRO (30G 5/16) EM AÇO 
INOXIDÁVEL, SILICONIZADA, NIVELADA, POLIDA CILÍNDRICA, RETA, OCA, COM BISEL 
TRIFACETADO, AFIADA, COM CANHÃO TRANSLÚCIDO, PROVIDA DE PROTETOR QUE 
PERMITA PERFEITA ADAPTAÇÃO AO CANHÃO. 0 PRODUTO DEVERÁ ATENDER A NBR  ISO  
8537:2012 E APRESENTAR 0 SELO DE APROVAÇÃO DO INMETRO, CONFORME PORTARIA N.° 
503, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2011. A EMBALAGEM DO PRODUTO DEVERÁ SEGUIR AS 
NORMAS DE SEGURANÇA COM REGISTRO NA ANVISA. A EMPRESA VENCEDORA DO ITEM 
DEVERÁ REALIZAR UM PROGRAMA DE EDUCAÇÃO CONTINUADA COM OS PROFISSIONAIS 
DA SAÚDE SOBRE 0 PREPARO E AUTOAPLICAÇÃO DE INSULINA, DE ACORDO COM AS 
DIRETRIZES DA ENTIDADE NACIONAL DE EDUCAÇÃO EM DIABETES. COMPROVAÇÃO QUE A 
EMPRESA POSSUI INVESTIMENTO EM EDUCAÇÃO EM DIABETES AOS USUÁRIOS, 
CONFORME LEI 11347. VALIDADE MÍNIMA 2 ANOS APÓS ENTREGA. 

0,36 SR 43.200,00 03.426.484/0001-23 80026180015 

6  UN  1.440,00 SONDA URETRAL N.06 0,58  MARK  MED 835,20 59.556.621/0001-07 10207820014 

7  UN  1.800,00 SONDA URETRAL N.08 0,63  MARK  MED 1.134,00 59.556.621/0001-07 10207820014 

8  UN  700,00 SONDA URETRAL N.10 0,66  MARK  MED 462,00 59.556.621/0001-07 10207820014 

9  UN  6.480,00 SONDA URETRAL N.12 0,76  MARK  MED 4.924,80 59.556.621/0001-07 10207820014 

\ 56M81.48 0001-F61 
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Dimebrás Cornercial Hospitalar Ltda. 
Rua Paulo de Frontirri, 25 —Vila  Virginia  
Fone: (16) 351973170 / Fax: (16) 3519-3173 
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dimebras@dirriebrashospitalarcom.br. 

Inscrigão Estadual: 582.196.195-118 inscrigão.no 	56081.482/0001-06 

10  UN  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 medição 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 o monitor 
não poderão apresentar alteração de resultado maior que 15%, que permitam a leitura de sangue 
capilar, venoso, arterial e recém-nascidos, para uso em monitor de glicemia compatível, aceitando a 
segunda gota de sangue. 0 sistema tira/monitor deverá atender a todas as faixas de hematocrito (20 a 
65%) sem interferência nos resultados. Embalagem com dados de identificação, procedência e tempo 
de validade, 12 meses o mesmo devera permanecer após a abertura do frasco, número do lote e 
número do registro do Ministério da Saúde. Com  capacidade de memória igual ou maior que 400 
resultados com hora e data, bateria de Rio inclusa, fácil manuseio de pacientes idosos e crianças, que 
garanta ao diabético a possibilidade de autogerenciamento de sua saúde. A empresa deverá 
apresentar: Certificado de Boas Práticas de Fabricação, em  lingua  portuguesa brasileira; Teste de 
acurácia do aparelho dentro da  ISO  15197/2013; Licença de funcionamento do estabelecimento, 
emitido pela Vigilância Sanitária Municipal; A Empresa deverá apresentar amostra das tiras e monitor 
em embalagem original. A empresa vencedora deverá fornecer de imediato em forma de comodato 
para a substituição dos aparelhos em uso a quantia de 1800 aparelhos, poderá ser solicitado até 2500 
aparelhos conforme demanda. 0 vencedor deverá instalar em toda rede de atenção primária A saúde 
do município uma plataforma (sistema) de controle individual, dos resultados de cada monitor. 

0,48 ACTIVE / 
ROCHE 

120.000,00 23.552.212/0001-87 81414020030 

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 223.350,00 

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

A licitante declara que: 

J6.081/4/82/0001-g 
e) Sob penas da lei, que não possui em seu quadro societário servidor público da ativa, ou empregado de empresa pública ou de sociedade-dg.,5E 1  
consultoria e assistência técnica, salvo nas hipóteses previstas na LDO. 	

DNinclusive 

Rua Pau 	Pronti-m-,--2-5 

Vila Virginia CEP 14030-43  

Ribeirão  Preto/SP 1  

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

b)Que o prego apresentado abrange todas as despesas incidentes sobre o objeto da licitação (a exemplo de impostos, taxas, encargos trabalhi as, previdencidrios, fiscais,  co  erciais e gastos com transp 
bem como os descontos porventura concedidos; 

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

d) Que o prazo de validade da proposta 6 de 60 dias. 
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derego: Rua Franci -ce •.• ranges n°. 6 5 - Ribeirânia  -,Ribeirão  Preto - Sao Paulo.  

"Declaramos  e 

\s Ribeirao Pret 

em  acordo  co todos os os do presente edital." 

3 de Maio de 2 

IrarvSariC(ies 

F‘presentante Comer ial 

/RG: 33.560.739-1 

CPF: 215.314.108-71 

Dimebr6s Comercial Hospitalar Ltda. 
Rua Paulo de Frontim, 25 — Vila Virgínia 
Fone: (16) 3519-3170 / Fax: (16) 3619-3173 
CEP: 14.030-430 —Ribeirão Preto -- SP. 
dimelaras@dimebrashospitalar.com.br. 

Inscrigão Estadual: 682.196.195-118 	 Inscrigão no CNPJ: 56.081.462/0001-06 

A entrega poderá ser única ou parcelada, conforme solicitação do requerente. Local e horário: das 07h as 16h na Avenida Amélia Colombo Dias, 469 - Centro, no 
Departamento Municipal de Saúde—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: 0 prazo para entrega  sera  de até 10 (dez) dias corridos, contados a partir do primeiro dia útil subsequente ao recebimento da Ordem de Fornecimento, que poderá ser encaminhada pelo 
Município por meio de  e-mail.  

Dados da conta bancária em nome da empresa: 

237 - Banco Bradesco S/A. / Ag. 2827-4 - Vila Tibério / C.C. 30-2 

Dados do responsável 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  

Telefon 	 3170 

I-5-6.081.482/0001-g 
NEBiliISCOMERCIfiliOSPITAÂRIM 

Rua Paulo de Frontim, 25 

Vila Virginia CEP 14030-43  

Ribeirão  Preto/SP 1  
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I ACM-CHU(' Active 

Características e Benefícios 

e 

Tecnologia 
aloscensur foramitrico  qua  garante resultedoe actuadas 
e  maxims.  O Mrersivokimento do terearre  LEO  garante 
MIMI= efirada para se  caw  testes de glicamla 
confirais  

Design 
0 design do nova manila Accu-Chele Amine 6 disarm,  
com  um Ear  amplo  e de fad vistralizagEst a mamiseio 
intuit's&  

Faixa  de ritedictio 
Ample: 10 a 000 makil.. Porporciono seguarice no  
tornada  tie  decisão  am simeciles attars. anocielmente  
na  hipoglicemia  grava. Ao obter, por  exempla, um 

reaultodo  abaixo  or, 40 rogIdt_ o medico lent mats 

wigwam sabre a  exatidão  de valor Doss oniximo do 
Tweaked° lab,rateE,a1 de ammlre dram)  quando  s  
sedição  6 fats  com  ton aisterne qua dart=  garantia  de 

afedgio aid sabres bent  mais  hams. 

AULOCOCHIIMdii 

Me ha a necessidade de  chip  
de codificação. 

Procedimento de mediçdo  
Galata Dean  atiro dentro do monitor 

0  taste  de gli.etria 6 feito are  dues  etepac inserção da 
tire de teste e colneagao da gota de socorre. O monitor 
tome:era o  resulted°  em 

apenas 5 segundos.  Ease  
procedimento confere 
simplicidade, ao manuseio e  
make  segurança, pois. come  
jai  foi ressaltado.  manor  
mimero de etapas significa 
menor one:Abaft& do  arm 
karma&  

0 monitor 6 ligado no inserir  it tier  de  team  a desliga 
eutomadosmente ao retirá-la, a qusndo o teste E 
concitado (economia na atilizaello da baterla). 

ColeLs coma &afore &monitor 

A coleta da amostre de  
tongue  deve  ear  feita  corn  a 
tire de teste fera do monitor. 
Funciona do seguinte forma: 

apds a calaceeia da tira de  
taste.  quando o monitor pede 

a gota de seam:v.. é pr,sfirel 
retirar a tira, coletora mitoses 

e reinseri-la em are 20 
segundos. O monitor  foamed  o nssultado em  vanes  8 
segundos. 

Esse procedimento opcional  Glance  molar sogurenga cm 
Agonies siwatZes,  cane.  por exempla. no coleta  de  
gangue neonatal on,  incubadoras,  pals  dIminui o  deal  de 
conterninageos °Tunas.  

Mena  do homer:brit° tanibére Eampliada pare 20 - 

Tempo de metlicAo 
0 monitor ofereft testes  ;Saida  para a tomada de 
dacisgo clirtisa. sendim 

• 5 segungos,  colour  coma tire Centro do monitorr, 
8 segundos. coleta com a tira fora do monitor 

Condighes de Metfigdo 
Temperature  operacional  de 08°C a 42°C e  umidade  
retatNia de 15 a Mk  

Memória  
• Registra  ate 500  resultados com  date e bore e means 

celculadascbs re.sultedos dos dittoes p 14.30 o 90 din. 
• Possibilka o made de astoque de tires.  

Sistema 

Rem de Tons -Resew one Mai eliG ram 
SNIT% Cluarchle -2 sf,e:s..,:d  

Fonte de energia 
Fbnciond  corn  :1.13  Notate  de litio 3V (CM 2032), 
suficiente para aproximadantente 1.000 testes  Iona  
perante que o monitor sep pequeno. leve e compacto e 
dificulta o uso da bateria para outros fins (sr:anomie). 
Ofereee ainda a garantia de  clue  o  servile  não seja 
interrornTado. ¡t que n monare  mare  quando a  gouda 
earl an  final  coerce  de 50 testes  smelt)  e. nermite troca 
segura. filaria  

Controls  de Qualidade 
Disponibilidade dv Solucges Controle Mel 1 (baixo) 02 
(alto), que permitem a verificae&r de manuseio e 
funcionamento dos tires de bala. A realização do 
Controle de Quefidade é recomendada rta ambienta 
hospitalar. de son:do com as normas interacaneis 
(31-311hICCLS) a garanta a  Garda  realizegaa dessa 
Procadmento. 

Volume de amostra  
ad.  de sangue totaL ipi, da sangue total quando a 
001001,06 aplicada no  mare  de tira reagente. Pequeno 
volume adequedo  he  coralicatte de  came  no ambiente 
hospitaare dornioinaL 

Tipo  de  amostra  
• Sangee total: coeliac vanoso.arteriel es neonatal. 
• Garante  e utilkareAr oration a mum  por todos  se 

emotes do hospital. 

()titmice  da Glicose Desidregestase 
Quinoun (Mut,  CI-611711 
Essa enzirna Min sofre interferencia com  an  variaggea da 
002 (presse° parmai de osigenio) da amostra (come em 
pacientes sulaeridos a oxigenoterapia). assim como de 
00 substancies  comma  no miasma hospitaler. 

Fable  de hematde.rito 
• So u 55,m (coleta  conic  tira dentro  demander).  
• 20 a 70% (colete com a tira  tore  do monitor). 
A faixa  ample  de nematdoito ¡pronto a exatidio, 
precisfio e qtAidade dos resulted°s. A dosagern  felts  
cansa tire fora do monitor  demon  amis secomoça, par  
exempt°,  nas detenninaç5es fades  coin  as amostres de 
neonatos orou pacientes ver l.11, que nortgaimente 
apresentam faixas de hernalthoritoseberedes. 

Validade das tiros de teste 
A  site  qualidade das liras de teste garanta a sua 
utilização ate o prazo final impresso na embalagem  e lm  
fresco. que ride t8 meses da datada fabricação, rneamo  
depots  de  shorty (corn  manuselo  carom).  

Marcadores de teste 
possfvel marcar os resultados  coin  diferentes 

marcadores indicando condberes especiais do testa  
Pre-prandial, Pee-prandial.  Asterisco. Soluglio controla e 
Lembrete p6s-prandiel 
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Cierenciatriento de dados 
0 monitor Acca-Chek" Active poreui 
uma interfone USE para tra-aferencia 
de resultados pare cm COMp010d01" 
(PC) q ue  estate  equipado 
adegoadernente 
A  Roche  DIEgiltiStiC3 alerece di,3,5•95 
opcfiesdegareneiamentodo Diabetes 
e soimares que promovein a Integra-
Igo  das lunçOes do monitor. slaw por  
mingle  o  software,  Acou-Chek"  
Smart  Piso oAccu-Chok'360° (versio  
it on  supenor). 
Estes produtos ousiliem no 
gereacmmento areia  alines  dos 
resultados e rrtiliaa graficos e  *Nibs.  
paramelhoremendimento.  
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dedidrageoara dear 0-00112) siege corn a glirana sanguinsa. Em segukla,  
devida  a  uma  aerie manta  ditara-se  a car  da  area de testa 0 mini 
de gileernia  meda essa alteração  de oar e. corn base  nisso,  damn a valor 
de glIcernta.  

Controle do resultado de glic-ernia com a janda de controle 
da lira-testa (opcional) 

A prOpia tira-teste possialtia sigmas 0 resuitado de Mimmla medianta 
ama compararão de  cares  e, com Imo, centimese de que is restritato 
de  (Preemie  etteldo KM seu momlor de pficeinia 4 carfdriel. As 
recomendarães terapetnicas devem ser  rumbas  apenas com base nas 
resultados da Micenda exiblrlas  pets  monitor de glicomia. A comparaMla 
das  cares  serve mamas para vertficar  see resulted°  de glicemia O plaustal, 
1.Antes do leste de  anaemia  
Na verso da ara-teste, encontra-se uma jariala de mate rodando 
colorlda. Compare a  our  dessa  Janata  oom as cores dos  pantos  nrereSSOli 
lia alqueta do  trams  do tiras-testo. A  car  da  lands  de controle deve ser  
tut  O cor do  porno mat  alta da escala (0 mght., O minnal. Se a  car  de  
Janata  de  comsat  for  (name  a do-tonto não  dated  se, Mirada 

ApOs e testa de glicanla 
Ao  (ado  de cada  pans)  colorido da ellquem do  trams  de dras-tee, 
ostão  indicate  cm valores  tie  glicernia  an  mg/rIL e  MOM/. Erin  30 e 
40 seguntias  apes  ter aplicado  swipe, compose  acer da (anda de contrato 
datada  ox  verso da Um-taste corn  o  panto  que mais se aproxima do seu 
resultado de gdoemia, Se as  CAMS  Al minoro olridarontae, repta a testa Se, 
mesmo  apes rams  MVOS, a diteranoa ate as  Corn  persisit,  errors  em  
somata  com a Accu-Ctiek Fiespande. 

CaracternIicas de deoempenito da sisterna Acco-Chek Active 

0 sisterna  deco-Clark  Active compre as exigtindas da norma eutopela  
ISO  15197;2013  (Stamm  de assaia para Maurits:Ica In tetra - Requishus 
para os sistemas de ensato da  encase  no  tongue  gara ntit0-1FateS  ii  
tailancia  eta  diabotas meittus), 

dalltsagão e restreabilidadt O  stoma  (manta de  anaemia  e lims-
lam) O calibrado com sangue Mal com diferentes concantraçãos de  
Ocoee came  calibrador, Os mates de referdnoia  sae  determlnado com o 
metodo nmetatinase,  aped  calibrado com o matado10-EIDAS, O matodo 
10.6CM5,  sands  o mete& da mala alta quagriade (ondas) metoldgica, 6 
rasireasel (mace-ale)  aunt outdo atrial° NEST. Aunts  dessa cadeia, as 
resultados  rankles  com as tiras-teste para a solugão de controle  lantern  
podem ser rasteados ao podida  MST. 
Ulnae  de detecção (valor  minima  extbldo): 0  limb  de later.gão 41 de 
10 ragfra. 
lumrvalo de medição: O adiada  boar  dmito do  kayak!.  de 10 e 
608 do*. 

Acuracia do Stattintar 
Semi-lades  para  a aureola do  sistema  ern cap de  concentrardes  de 
(Moose  interiores  a100 my& 

antra a 5 mardt. onto a 10 IniPd1  elms * 15  moirli 

164/180(91,1 %) 179/184(99.4 %) 180180 (100 %) 

Fiesoltatias pare a 	ia do sistema em rasa de concemmilas de  
goose  !goalsou supedotes a 100 mehtt  

mare a 5% erase a 10 % 	i  mare a 15 % 
302/420 (71,9 %) 403/420 (96,0%( 419/420 (99,8 %)  

Resultados para o =recta do sistema  ern  caso de concermagdos de 
glicose  mitre  34 makft. e 603 mpiti  

mitre a 15 rogldl. au care a 15% 

599/600 199.9%) 

ReplIcablinlarks 

Media 	Ong/d1-11 	40.5 8fi,3 131,7 186,0 345,8 

Opsvio oadraP 	[mg/dil 	2,1 3.4 2,9 3,6 6.3 

Coaficiente 
in Valf 	 I 	— — 2,2 1,9 1.8  

Precisão intermedlia 

Malta 	(mgal] 39,2 116,6 293,4  

Coen  padrão (Ing/tE( 1,9 3,0 8,2 

Coeficiente 
de vatção — 2,6 2,8 

Avaliação de desempEmhe mediame o  astride:- 
Um  mutt  destinado a avaliar as adores de  anaemia  baseando-se em 
amostras de Sanbire capilar da ponta dos  dabs  abates por 159 letgos 
epresontuu os resultados segUllita& 
• Em caso cie cancentraçães de  Micas  laleriares a 100 niefdl,. 100% 

doo resultados de teste estievam  ease  a 15 trightl  Om resonate  do  
malaria  de lalrarattio. 

• Ent  caso de concentraçdes de glicose iguals ou  superb-es a IN mg/d1., 
98,3% dos testa-ladle  de  Seats  COMM  sate  •i• IS II das restAtadce do 
mil* de lanorautio.  

Fatties  de  errs  que podem gerar  remit-fades de ciikernia 
falsos 

Falam realtadus  maim  induzir a um Outamento inarlequado e,  
nut 	o, ocasionar sagas dome Outra  made,  

• A infmão  Intravenosa  do Mkt ascarbica port lava S SissereStinia;110 
OM rem:halos de glisernia. Cancermagtes sangulneas de doldo 
esoarbico Exam de 8 mglat Imam O superestlinacilo  doa  resuttadas de 
Micemla. 

• A administação  parenteral  de galactose a galactoses-4a Dodo lent a 
superestimação dos  resultados  de encomia fbncentracties saogurneas 
de galactose alma do 15 rogrelr  levam  soperesdrriado bias  resultados  
de anaemia. fiesulttias de encomia Megrim em neonatas  com  dreams,  
da  galactosemia &yam  ser  cm-amt.:1m poi tastes de laberateriu. 

• Concantragbas sat-guineas  (te  bilimbilia de ate 20 me/di rdio Intarteram 
nos resdlados. Concentaçães  mais  alms  não  toram  testadas.  

• ?do utillaar agate o Vat-ammo cone cottnamira. Cancentraggai 
sanguinaas de oefonxtura alma de 100 pp/mi  lesara  a  subestimar*  
dais  resultadas  de anaemia. 

• Ern situates de dimlnufrao do flaw sangulneo arterial, o Tangos 
canner  não  Mica conmararde o rdvel de gementa Stet/elm, Into pole 
manor  troa seguintes  cactinstanctas  desidratação  grave canasta pea 
cetuacidose diMerica  ou  androme !Osamu-Mat hiperglidmica nle 
Make  hipotensão, choque,  insufeciencia =dam desoomperaade  
classe  N NM) au damp arterial obminniM petiterat 

• Se a Ora-resta  clever no maw de anaemia [tondo mod atiliar  
sangue, poda-se  utdizar moue coin um valor de llama:one mere 20 
a 55 %. 
So vote rettar a Ito-teste  do mtoOlorda plicainla e, end°, Micas a 
metre,  pode-se  utilkor salute corn urn vigor de heinalecrito owe 
20 e 70 %. 

Comp 	-o 

Coffees% ntinimo pal an,  no momenta  da  thrice*  

Variante muturte da qtamitroteiria glicosa-deddragenase  
(Phut  0-01)112, variatte modificada de EC 1.1.5.21, 
acineinnaiter  spec.  
PIrreloguinalina tudnons 	 0,2 pg 

Ciaretu do mania bif,(2-hicirmistiQ-(4-htarnsiirith, oridahelos-
2,5-dieralicia)  
218-ácido rostomallbrienico, sal  seam 	 05 09 
Establtiradur 	 6,13 mg 

Substancias nas-raativas 	 1,6  am  

3,00 

7,954 
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[I] 	Conde o tam 

And*, combs as incitaiDes de segunoce no 
Mato intosmadve deme prods's% 

tildes cle temperature radiants a) 

2 P 	de %midi& Om elms de dreptode eare  
ou  abort) 

Tories  os  bens  da  embelagern  podem ser  deseididos 
as lie dernesece  Descarte  as Masdesle undo de 
'moo  cem  a  legisla*  local vigerste. 
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ISSN  1677-7042 	N° 173, segunda-feira, 13 de setembro de 2021 

Endereço: 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 
Autorização de Funcionamento: 8025911 	Expediente: 0720604/21-4 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 
Materiais de uso médico das classes Ill e IV. 

Fabricante: Péters  Surgical  S.A.S 
Endereço:  LA  Vague de  La Noe,  Domalain , 35680 - França 
Solicitante: ITM S/A - Indústria de Tecnologias Médicas 	CNPJ: 88.303.433/0001-67 
Autorização de Funcionamento: 1023039 	Expediente: 0191401/21-8 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 
Materiais de uso médico da classe  III.  

Fabricante:  Poly  Medicure  Limited  
Endereço:  Plot  n° 115 - 116, Sector 59, HSIIDC Industrial  Area,  Ballabgarh, Faridabad, 
121004  (Haryana)  -  India  
Solicitante: Cirúrgica Fernandes Comercio de Materiais Cirúrgicos e Hospitalares Sociedade 
Limitada 	CNPJ: 61418042/0001-31 
Autorização de Funcionamento: 1015047 	Expediente: 0364952/21-1 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 
Equipamentos de uso médico da classe IV. 

Fabricante: Productos para  el  Cuidado de  la  Salud, S.A. de  CV.  
Endereço: Carretera Internacional Km 6.5, Terrrazas  Del  Cid,  Nogales,  Sonora, 84065 - 
México 
Solicitante:  Bard  Brasil Indústria e Comércio de Produtos para a  Salida  Ltda. 	CNPJ: 
10818693/0001-88 
Autorização de Funcionamento: 8068909 	Expediente: 0720152/21-6 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde.  
Materials  de uso médico da classe Ill. 

Fabricante: RF  Medical  Co.,  Ltd.  
Endereço: 254, Beotkkot-Ro, #502, #503, #504, #505, #506, 9507, #511, #601, Geumcheon- 
Gu,  Seoul,  08511 - Coreia do Sul 
Solicitante:  Surgical Line  - Comércio de Produtos Hospitalares Ltda. 	CNPJ: 
07.330.175/0001-06 
Autorização de Funcionamento: 8.04.109-0 	Expediente: 0413428/21-4 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para  Salida.  
Equipamentos de uso médico da classe Ill. 

Fabricante:  Smiths Healthcare Manufacturing  S.A. de  CV.  
Endereço: Carretera Miguel Aleman, km 21,7  Apodaca  -  Nuevo Leon,  66603 - México 
Solicitante:  Smiths Medical  do Brasil Produtos Hospitalares Ltda. 	CNPJ: 06019570/0001- 
00 
Autorização de Funcionamento: 8022899 	Expediente: 1035207/21-4 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 
Materiais de uso médico da classe  III.  

Fabricante: Teleflex  Medical  
Endereço:  Unit  7, 8 &9 Annacotty  Business Park  Co.  Limerick,  V94 RK06 - Irlanda 
Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda. 	CNPJ: 01645409/0001-28 
Autorização de Funcionamento: 1034900 	Expediente: 0736616/21-7 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde.  
Materials  de uso médico das classes Ill e IV. 

Fabricante:  Unique Instruments, Inc  
Endereço: 6688  Dixie Highway, Bridgeport,  MI, 48722 - Estados Unidos da América 
Solicitante:  Johnson &Johnson  do Brasil  Ind.  e Com. de  Prod.  para Saúde Ltda. 	CNPJ: 
54516661/0001-01 
Autorização de Funcionamento: 8014590 	Expediente: 2360703/21-8 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 
Materiais de uso médico da classe Ill. 

Fabricante: Vygon- SIPV 
Endereço: 5 Rue  Adeline  - Ecouen,  Val  d'Oise, 95440 - França 
Solicitante: Vygon Equipamentos Médicos Ltda. 	CNPJ: 10.840.020/0001-24 
Autorização de Funcionamento: 8063824 	Expediente: 1034923/21-8 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Salida.  
Materiais de uso médico das classes Ill e IV. 

RESOLUÇÃO RE  Ng  3.444, DE 8 DE SETEMBRO DE 2021 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitaria, no uso das atribuições que lhe 
confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, § V do Regimento Interno aprovado pela Resolução de 
Diretoria Colegiada - RDC na 255, de 10 de dezembro de 2018, 

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricação 
preconizados em legislação vigente, para a  area  de Produtos para a Saúde, resolve:  

Art.  12  Conceder as empresas constantes no anexo a Certificação de Boas Praticas 
de Fabricação de Produtos para Saúde.  

Art.  22  A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua 
publicação.  

Art.  3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA  MOREIRA  MARINO ARAUJO  

ANEXO 

Empresa: Alfa Med Sistemas Médicos Ltda. 	CNPJ: 11.405.384/0001-49 
Endereço: Rua Hum, 80A - Distrito Industrial Genesco Aparecido de Oliveira, lagoa Santa - 
MG CEP: 33400-000 
Autorização de Funcionamento: 8062937 	Expediente: 0350026/21-1 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 
Equipamentos de uso médico da classe  III.  

Empresa: Casula &Vasconcelos Indústria Farmacêutica e Comércio Ltda. 	CNPJ: 
05155425/0001-93 
Endereço: Rua  Gaetano  Pirri, 0v  520, Milionários, Belo Horizonte - MG CEP: 30620-070 
Autorização de Funcionamento: 8029961 	Expediente: 0650729/21-8 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para  Saida.  
Materiais de uso médico da classe IV. 

Empresa: Laborclin Produtos para Laboratórios Ltda. 	CNPJ: 76.619.113/0001-31 
Endereço: Rua Cassemiro de Abreu, 521, Vargem Grande, Pinhais - PR CEP: 83321-210 
Autorização de Funcionamento: 1009701 	Expediente: 0462296/21-1 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 
Produtos para diagnostico de uso  in vitro  da classe IV. 

Empresa: Renova  Medical  Indústria e Comércio de produtos Médicos Hospitalares Ltda. 
CNPJ: 31.047.31_2/0001-84 
Endereço: Rua Angela  Barbel Pagano,  N°336, Jardim Alvorada, Cravinhos - SP CEP: 14140-
000 
Autorização de Funcio 	coto: 8174777 	Expediente: 2502124/21-2 
Certificado de Boas  Prat 	de Fabricação de Produtos para  Saida.  
Equipamentos de uso me  co  da classe Ill. 

..a..• 
Empresa: Sa 	 stria  e Comércio Ltda. 	CNPJ: 58.426.628/0001-33 
Endereço: Rua 	 rança, 162, Socorro, São Paulo - SP CEP: 04763-040 
Autorização 	 sent..  18853 	Expediente: 0511700/21-1 
Certificado de Boas Praticas de  Fab 	"ci de Produtos para Saúde. 
Equipamentos de uso médico da classe  III.  

RESOLUÇÃO RE NO 3.445, DE 8 DE SETEMBRO DE 2021 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, 5 1° do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nt 255, de 10 de dezembro de 2018, 

considerando a Declaração de Cooperação firmada em 27 de novembro de 
2012 entre as Autoridades Regulatórias participantes do Programa de Auditoria Onica em 
Produtos para a Saúde (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 n213.097, de 19 de Janeiro de 2015; 

considerando o § 20 do  art.  4° da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9  
497, de 20 de maio de 2021; 

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

considerando o parecer da  Area  técnica emitido com base em relatório válido 
de auditoria realizada por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para 
realizar auditorias regulatorias em estabelecimentos fabris de Produtos para Saúde: 

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricação 
preconizados em legislação vigente, para a  area  de Produtos para  Salida,  resolve:  

Art.  10 Conceder à empresa constante no anexo, a Certificação de Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.  

Art.  2° A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua 
publicação.  

Art.  32  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA  MOREIRA  MARINO ARAUJO  

ANEXO 

Fabricante: Cordis  Corporation  
Endereço: 14201  North West 60th Avenue, Miami Lakes,  Flórida - 33014 - Estados Unidos 
da América 
Solicitante: Cardinal  Health  do Brasil Ltda. CNPJ: 19.585.158/0001-07 
Autorização de Funcionamento: 8.13.561-1 Expediente: 1019956/21-6 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para  Salida: 
Materials  de uso médico das classes  III  e IV. 

Fabricante:  Foshan United Medical Technologies Ltd.  
Endereço:  Southern Medical Devices  Industrial  Park,  89 Taoyuan  East Road,  Shishan, 
Nanhai  Foshan,  528225,  Guangdong Province,  China 
Solicitante: Belmedic Importação e Comércio Eireli EPP 	CNPJ: 26.990.870/0001-49 
Autorização de Funcionamento: 8.15.482-1 Expediente: 1019516/21-6 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saucle: 
Materiais de uso médico das classes  III  e IV. 

Fabricante: Gelita AG 
Endereço: Gammelsbacher Strasse 2, Eberbach,  Baden-Wurttemberg  - 69412 
Alemanha 
Solicitante: Angiomed Importação e Exportação Ltda. 	CNPJ: 02.699.256/0001-64 
Autorização de Funcionamento: 1.04.079-9 	Expediente: 0919526/21-7 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Materiais de uso médico da classe IV. 

Fabricante: General  Medical  Merate S.p.A. 
Endereço: Via Partigianl, 25,  Sedate, Bergamo, Italia  
Solicitante: GE  Healthcare  do Brasil Comércio e Serviços para Equipamentos Médico- 
hospitalares Ltda. CNPJ: 00.029.372/0001-40 
Autorização de Funcionamento: 8.00.712-6 Expediente: 4322189/20-2 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Saida:  
Equipamentos de uso médico da classe  III.  

Fabricante: Immucor GTI  Diagnostics, Inc.  
Endereço: 20905  Crossroads Circle, Waukesha, WI,  53186, Estados Unidos da América 
Solicitante: pH7 Comércio e Representações de Produtos para Diagnósticos Ltda 
CNPJ: 59.920.132/0001-84 
Autorização de Funcionamento: 8.03.919-1 Expediente: 0936203/21-8 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Produtos para diagnostico de uso  in vitro  da classe  III.  

Fabricante: Karex Industries Sdn, Bhd 
Endereço: Ptd 7906 &7907,  Taman  Pontian  Jaya,  Batu 34, Jalan Johor, 82000, Johor, 
Malásia 
Solicitante: DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Ltda CNPJ: 38.756.680/0001-40 
Autorização de Funcionamento: 1.02.082-0 Expediente: 0951824/21-0 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Materiais de uso médico das classes  III  e IV. 

Fabricante: KLS  Martin  GmbH, CO. KG 
Endereço: Am Flughafen 18, 79108, Alemanha 
Solicitante:  Karl  Storz  Marketing  América do Sul Ltda. 	CNPJ: 10.836.991/0001-09 
Autorização de Funcionamento: 8.07.534-6 Expediente: 1067879/21-8 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Saida: 
Materials  e equipamentos de uso médico da classe  III.  

Fabricante: Noris  Medical Ltd.  
Endereço: 8 Hataasia  Street,  Nesher, 3688808, Israel 
Solicitante: VR  Medical  Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos LTDA 	CNPJ: 
04.718.143/0001-94 
Autorização de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 3347119/21-5 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Materiais de uso médico da classe  III.  

Fabricante:  OK Biotech  Co.,  Ltd.  
Endereço: N° 91,  Sec.  2, Gongdao  5th  Rd.,  Hsinchu City,  30070  Taiwan  
Solicitante: Biomolecular  Technology  Comércio, Importação, Exportação e Distribuição de 
Materiais Médicos e Laboratoriais LTDA - EPP. 	CNPJ: 07.767.477/0001-46 
Autorização de Funcionamento: 8.08.671-5 Expediente: 0868653/21-7 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Produtos para diagnóstico de uso  in vitro  da classe  III.  

Fabricante:  Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.  
Endereço: 5520  Nobel Drive  -  Fitchburg  -  WI  - 53711, Estados Unidos da América 
Solicitante:  Philips Medical Systems  Ltda. CNPJ: 58.295.213/0001-78 
Autorização de Funcionamento: 1.02.167-1 Expediente: 1198692/21-9 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Equipamentos de uso médico da classe  III.  

Fabricante: Planmed OY 
Endereço; Sorvaajankatu 7, 00880,  Helsinki,  Finlândia 
Solicitante: Shimadzu do Brasil Comércio Ltda 	CNPJ: 58.752.460/0001-56 
Autorização de Funcionamento: 1.03.690-1 Expediente: 0527858/21-8 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para  Saida:  
Equipamentos de uso médico da classe  III.  

Fabricante:.  Roche Diabetes Care GmbH 
Endeie6ii:5:andhofer Strasse 116, Mannheim, 6B305,  Alemanha 
Solicitante:  Roche Diabetes Care Brasil 'Ida 	CNPJ: 23562.212/0001-87 -  

ry') 

Este documento pode ser verificado no enderego eletremico 
http://www.in.gov.br/aufenticidade.html,  pelo código 05152021091300123 

Documento assinado digitalmente conforme  MP  ns 2.200-2 de 24/08/2001. ICP 
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 8.811  
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Autorização de Funcionamento: 8.14.140-2 	Expediente: 1034919/21-1 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Produtos para diagnóstico de uso  in vitro  da classe  III.  

Fabricante: Sanmina  Corporation.  
Endereço: 13000  South  Memorial  Parkway, Huntsville,  AL, 35803, Estados Unidos da 
América 
Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda. CNPJ: 01.645.409/0001-28 
Autorização de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 1163886/21-1 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Equipamentos de uso médico da classe Ill. 

Fabricante:  Siemens Medical Solutions  USA,  Inc.  
Endereço: 2501  North Barrington Road  -  Hoffman Estates, Illinois  - 60192 - Estados Unidos 
da América 
Solicitante:  Siemens Healthcare  Diagnósticos Ltda. 	CNPJ: 01.449.930/0001-90 
Autorização de Funcionamento: 1.03.451-6 	Expediente: 1020039/21-3 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Equipamentos de uso médico da classe Ill. 

Fabricante:  Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.  
Endereço: 278 Zhou  Zhu Road,  201318,  Shanghai,  China 
Solicitante:  Siemens Healthcare  Diagnósticos Ltda 	CNPJ: 01.449.930/0001-90 
Autorização de Funcionamento: 1.03.451-6 	Expediente: 1019838/21-3 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para  Searle:  
Equipamentos de uso medico da classe Ill. 

Fabricante: Stimwave  Technologies, Inc.  
Endereço: 1310  Park  Central  Boulevard South, Pompano Beach,  33064, Florida, Estados 
Unidos da América 
Solicitante: Canada Central de Negócios do Brasil Ltda 	CNPJ: 01.911.022/0001-76 
Autorização de Funcionamento: 8.00.038-9 	Expediente: 1051593/21-2 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Equipamentos de uso médico da classe IV. 

Empresa: Vydence  Medical  - Indústria e Comércio Ltda. 	CNN:  57.478.612/0001-01 
Endereço: Rua  Aldo  Germando  Klein,  n° 359, CEAT, São Carlos - SP CEP: 13573-470 
Autorização de Funcionamento: 8.00.585-8 Expediente: 1019923/21-1 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Equipamentos de uso médico da classe  III.  

RESOLUÇÃO RE NO 3.446, DE 8 DE SETEMBRO DE 2021 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que 
lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, § 12  do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018; considerando 
o cumprimento dos requisitos dispostos no  art.  39, da Resolução da Diretoria Colegiada-
RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, resolve:  

Art.  10  Conceder a Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou 
Armazenamento de Produtos para Saúde, por meio de sua renovação automática, as 
empresas constantes no anexo. 

Art.  20  A presente Certificação tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua 
publicação.  

Art.  30  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA  MOREIRA  MARINO ARAUJO  

ANEXO 

Empresa: Alcon Brasil Cuidados com a Saúde Ltda. 	CNPJ: 56.994.502/0001-30 
Endereço: Avenida Ceci no 1800 - Lote 04 - Gleba 06, Barueri - SP CEP: 06460-120 
Autorização: 8.01.534-8 	Expediente: 0767987/21-7 
Certificação de Boas Praticas de Distribuição e/ou Armazenamento: 
Produtos para Saúde. 

Empresa: LTDM Material Hospitalar Ltda. 	CNPJ: 00.073.568/0001-32 
Endereço: Rua  California,  No- 268 - Penha, Rio de Janeiro - RJ CEP: 21020-150 
Autorização: 8.03.737-2 	Expediente: 0853324/21-2 
Certificação de Boas Praticas de Distribuição e/ou Armazenamento: 
Produtos para Saúde. 

RESOLUÇÃO RE N2  3.447, DE 8 DE SETEMBRO DE 2021 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2  255, de 10 de dezembro de 2018; 
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no  art.  39, da Resolução de 
Diretoria Colegiada-RDC n° 497, de 20 de maio de 2021, resolve:  

Art.  1° Conceder à empresa constante no anexo a Certificação de Boas 
Praticas de Fabricação de Produtos para  Seigle  por meio de sua renovação 
automática.  

Art.  2° A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua 
publicação.  

Art.  32  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA  MOREIRA  MARINO ARAUJO  

ANEXO 

Empresa: Liga Paranaense de Combate ao Câncer 	CNN:  76.591.049/0001-28 
Endereço:Rua  Dr.  Ovande do Amaral, 201 - Jardim das Américas, Curitiba - PR CEP: 
81.520060 
Autorização: 1.01.727-8 	Expediente: 0853587/21-3 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde:  
Materials  de uso médico da classe Ill e IV. 
------------------------------------------ 
Empresa: Soupelli Indústria e Comércio Eireli - ME 	CNPJ: 15.224.228/0001-32 
Endereço: Rua João Pessoa, n.° 473 e 483 - Vila Jardini, Sorocaba - SP 	CEP: 18044- 
050 
Autorização: 8.13.123-8 	Expediente: 0768074/21-5 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Seale:  
Equipamentos de uso médico da classe  III.  

RESOLUÇÃO RE N2  3.448, DE 8 DE SETEMBRO DE 2021 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, 5 1° do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC no 255, de 10 de dezembro de 2018, considerando a Declaração de Cooperação firmada em 27 de novembro de 2012 entre as Autoridades 
Regulatórias participantes do Programa de Auditoria Única em Produtos para a Saúde (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  art.  42  da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 497, de 20 maio 
de 2021 considerando a Resolução-RE no 392, de 20 de fevereiro de 2018; resolve:  

Art.  1° Fica reconhecido pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), para realização de Auditorias Regulatórias em estabelecimentos fabris de produtos para 
saúde, o seguinte Organismo Auditor: 

Nome do Organismo Auditor:  UL Medical and Regulatory Services UL,  LLC 
Endereço: 333 Pfingsten  Road, Northbrook IL  60062-2096, USA 
N2  do Processo SEI: 25351.924946/2021-47  

Art.  20 0 Organismo Auditor reconhecido deve assegurar livre acesso aos técnicos da Anvisa as suas dependências, documentos e registros para realização de avaliações, 
quando assim for necessário, para averiguar a devida observância aos requisitos regulatórios aplicáveis ao escopo de sua atuação.  

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 Resolução entra em vigor na data de sua publicação, com efeitos retroativos a contar de 4 de agosto de 2021.  

RESOLUÇÃO RE N2  3.486, DE 9 DE SETEMBRO DE 2021 

A Gerente-Geral de Inspeggo e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, 4 10  do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, 
considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuição e/ou 
Armazenamento de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de 
petições submetidas a análise, preconizados em legislação vigente, resolve:  

Art.  1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificação de Boas Praticas de 
Distribuição e/ou Armazenamento de Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no 

NEXO.  
Art.  V Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

... 
ANA  CAROLINA  MOREIRA  MARINO  ARAUJO 

ANEXO 

EMPRESA: A  MEDICAL  MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 28.692.942/0001-05 - AUTORIZ/MS: 
1240424 
ENDEREÇO: AVENIDA RIO FORMOSO, S/N, QUADRA 58, LOTE 14-A 
MUNICÍPIO: FORMOSO DO ARAGUAIA - UF: TO - EXPEDIENTE: 1003873/21-9 
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificação de Boas Práticas) de DISTRIBUIÇÃO E/ 
OU ARMAGENAGEM do produto 
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao  Art.  11 da RDC n2  204/2005: não 
apresentação de Relatório de inspeção, emitido ha menos de 48 meses, da Vigilância 
Sanitária Competente atestando o cumprimento das boas praticas de distribuição e/ou 
armazenamento de medicamentos, conforme notificação de exigência n° 1202791/21-0. 
O relatório juntado não atende ao conteúdo  minima  previsto pelo POP-O-SNVS-011, não 
sendo esta documentação apta para a concessão da certificação de boas praticas. 

EMPRESA: belinutri distribuidora de medicamentos ltda-me - CNPJ: 11.142.575/0001-65 
- AUTORIZ/MS: 1109786 
ENDEREÇO: R JOAO TORQUATO 203 LOJ A LO1 C GLP 
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0534101/18-9 
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificação de Boas Praticas) de DISTRIBUIÇÃO E/ 
OU ARMAGENAGEM do produto 
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao  Art.  11 da RDC n° 204/2005: não 
apresentação de Relatório de inspeção, emitido ha menos de 48 meses, da Vigilância 
Sanitária Competente atestand 	cumprimento das boas práticas de distribuição e/ou 
armazenamento de medicame tos, 	nforme notificação de exigência n° 2060212/20- 
0. 
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ANA CAROLINA  MOREIRA  MARINO ARAUJO 

REsowao RE N0  3.487, DE 9 DE  SETEMBRO  DE 2021 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que 
lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, § 10  do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2  255, de 10 de dezembro de 2018, 

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

Art.  10 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas 
Praticas de Distribuição e/ou Armazenamento por meio de sua renovação automática.  

Art.  20  A presente Certificação tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua 
publicação.  

Art.  30  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA  MOREIRA  MARINO ARAUJO  

ANEXO 

EMPRESA: AVANTE BRASIL COMERCIO EIRELI-ME - CNPJ: 22.706.161/0001-38 - 
AUTORIZ/MS: 1148100 -  AE:  1148113 
ENDEREÇO: RUA SILVEIRA MARTINS lote: 02 quadra 04 
MUNICÍPIO:  SAO  JOÃO DE MERITI - UF: 12.1 - EXPEDIENTE: 0968034/21-7 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos 

RESOLUÇÃO RE NO 3.488, DE 9 DE SETEMBRO DE 2021 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que 

lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, § 1.9  do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, 

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no  art.  39, da Resolução 

RDC na 497, de 20 de maio de 2021, resolve:  

Art.  1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas 

Praticas de Fabricação por meio de sua renovação automática.  

Art.  V A presente Certificação tem validade de 2  (dots)  anos a partir da sua 

publicação.  

Art.  32  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA  MOREIRA  MARINO ARAUJO  

Documento assinado digitalmente conforme  MP  ns 2.200-2 de 24/00/2001, ICP 
que institui a infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - 



Tipo de Arquivo Arquivos 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa 

CNPJ 

L.
Produto I Accu-Chek Active 

ROCHE DIABETES CARE  BRASIL  LTDA 

23.552.212/0001-87 	Autorização 

Apresentação/Modelo 

1 frasco com 10 tiras 

frasco com 25 tiras 

L

2 frascos com 50 tiras 

1 frasco com 50 tiras 

Expediente, data e hora de inclusão 

Nenhum Arquivo Encontrado(a) 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Fabricante Legal 

AUTOTESTE PARA GLICOSE 

81414020030 

25351.369277/2017-88 

• FABRICANTE: ROCHE DIABETES  CARE  GMBH - ALEMANHA 

Classificação de Risco 	III  - Classe Ill: produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco à saúde pública 

to do Registro 24/06/2023 

Consultas / Produtos para Saúde 	/ Produtos para Saúde 

„ 

Voltar 



0- 164 	 ISSN 1677-7042  Diário Oficial da Unido suplemento N° 165, segunda-feira, 28 de agosto de 2017 

 

RESOLUÇÃO..- • RE. N2  2.278,. DE 24 DE AGOSTO 0.F.207 

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

Art.  I° Conceder a Transferência de Titularidade de Registro 
ou Cadastro e por consequente, cancelar o Registro ou Cadastro dos 
Produtos para  Sande  na conformidade da relação anexa. 

An. r Esta Resolução entra em vigor no prazo de 90 (no-
yenta)  dias, após a sua publicação. 

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA 

ANEXO 

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO 
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO 
NOME COMERCIAL 
LOCAL DE FABRICAÇÃO 
MODELO(s) DO PRODUTO 
CLASSE REGISTRO 
PETIÇÃO(CIES) 

ANSELL  BRAZIL  LTDA 8.14961-9 
Luvas Cirurgicas 25351.443885/2017-35 
luva cintrgica sintetica gamrnex  non latex  pi 
FABRICANTE: ANSELL N. P  SON  BHD - MALÁSIA 
5.5 
6.0 
6.5 
7.0 
7.5 
8.0 
8.5 
9.0 
CLASSE : I 81496190000 
80049 - MATERIAL - Transferência de Titularidade de Cadastro de 
material de mo em saúde 
Luvas Cinugicas 25351.443903/2017-89 
Encore  Latex Textured  
FABRICANTE : ANSELL  LANKA (PVT) LTD  -  SRI LANKA  
65, 7, 7.5, 8, 8.5, 9. 
CLASSE :II 81496190001 
80049 - MATERIAL - Transferencia de Titularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 
Aparelho Rernovedor de Lamina de Bisturi 25351.443905/2017-78  
SCALPEL DISARMER  
FABRICANTE, : Ansell  Sandal Medical Solutions  - ESTADOS UNI- 
DOS DA  AMERICA  
CLASSE : I 81496190002 
80049 - MATERIAL - Transferencia de Titularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRÚRGICA, CAMPO CIRÚR- 
GICO25351.443948/2017-53 
Z-FRICTION DRAPE  
FABRICANTE  Ansel! Sande! Medical Solutions  - ESTADOS UNI- 
DOS DA  AMERICA  
CLASSE : I 81496190003 
80049 - MATERIAL - Transferencia de Taularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 
Luvas Cinttgicas 25351.443956/2017-08 
LUVA C1RURGICA SINTÉTICA GAMMEX  NON LATEX  
FABRICANTE : ANSELL  LANKA (PVT) LTD  -  SRI LANKA  
CLASSE II 81496190004 
80049 - MATERIAL - Transferência de Titularida.de  de Cadastro de 
material de uso em saúde 
Cabos 25351.443978/2017-60  
CHANGE-A-BLADE  
FABRICANTE. :  Ansel'  Sandel  Medical Solutions  - ESTADOS UNI- 
DOS DA  AMERICA  
2200L -  Change-A-Blade  cabo número 3 longo; 
2200 -  Change-A-Blade  cabo número 	3; 
2204 -  Change-A-Blade  cabo número 4. 
CLASSE : I 81496190005 
80049 - MATERIAL - Transferência de Titularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 
Bisturi Descartavel 25351.443997/2017-96 
BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA. 
FABRICANTE :  Ansel! Sande! Medical Solutions  - ESTADOS UNI- 
DOS DA  AMERICA  
2210N - Cabo dunero 3 e lamina mirneto 10 2210L - Cabo  minter°  
3 longo e lamina número 	10 221IN - Cabo número 3 e lamina 
número 11 2211L - Cabo número 3 longo e lamina número 11 2215N 
- Cabo número 3 com lamina número 15 2215L - Cabo número 3 
longo com lamina número 15 2220N - Cabo número 4 com  Famine  
número 20 
CLASSE II 81496190006 
80049 - MATERIAL - Transferencia de Tiürlaridade de Cadastro de 
material de uso em saúde 

BLAU FARMACÊUTICA  SA.  8.01469-4 
Preservativos Masculinos 25351.435560/2017-16 
PRESERVE EXTRA ULTRA LUB 
FABRICANTE: SURETEX  LIMITED  - TAILÂNDIA, REINO DA 
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Saches 
contendo de 01 a 12 unidades do produto. 
CLASSE :111 80146940026 
80061 - MATERIAL - Transferência de Titularidade de Registro de 
material de uso em saúde  

Preservativos Masculinos 25351.435577/2017-15 
PRESERVE  REFRESH  
FABRICANTE: SURETEX  LIMITED  - TAILÂNDIA, REINO DA 
Preservativo de 53 mm com aroma de menta. 
CLASSE :  ICI  80146940027 
80061 - MATERIAL - Transferência de Titylaridade de Registro de 
material de uso em saúde 

FÁBRICA DE ARTEFATOS DE  LATEX  BLOWTEX LTDA 
1.01647-1 
Luvas Cintrgicas 25351.309844/2012-31 
Encore  Latex Textured  
FABRICANTE ANSELL  LANKA (PVT) LTD  -  SRI LANKA  
6.5, 7. 7.5, 8, 8.5, 9. 
CLASSE: R 10164710057 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans- 
ferencia de Titularidade 
Cabos 25351.255833/2013-27  
CHANGE-A-BLADE  
FABRICANTE : Ansell  Sandal Medical Solutions  - ESTADOS UNI- 
DOS DA  AMERICA  
2200L -  Change-A-Blade  cabo número 	3 longo; 
2200 -  Change-A-Blade  cabo mimero 3; 
2204 -  Change-A-Blade  cabo  runner°  4. 
CLASSE : 110164710059 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans- 

ferência de Titularidade 
Bisturi Descartavel 25351.317256/2013-14 
BISTURI CIRURGICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA. 
FABRICANTE  Ansel!  Sandel  Medical Solutions  - ESTADOS UNI- 
DOS DA  AMERICA  
2210N - Cabo número 	3 e lamina número 10 2210L - Cabo número 
3 longo e lâmina número 	10 2211N - Cabo número 3 e lamina 
número 11 2211L - Cabo número 3 longo e lamina número 11 2215N 
- Cabo mirnero 3 com lamina mimero 15 2215L - Cabo nitrnero 3 
longo com lâmina número 15 2220N - Cabo número 4 com lamina 
número 20 
CLASSE II 10164710060 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cudastro/Registro por Trans- 
ferência de Titularidade 
Luvas Cirurgicas 25351.621792/2013-56 
LUVA CIRÚRGICA SINTÉTICA GAMMEX  NON LATEX  
FABRICANTE ANSELL  LANKA (PVT) LTD  -  SRI LANKA  
CLASSE : II 10164710062 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans- 

ferência de Titularidade 
Luvas Cinugicas 25351.843961/2016-25 
luva cirurgica sintetica gammex  non latex  pi 
FABRICANTE: ANSELL N. P SDN BIED - MALÁSIA 
5.5 
6.0 
6.5 
7.0 
7.5 
8.0 
85 
9.0 
CLASSE : 810164710068 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro per Trans- 
ferência de Tintlaridade 
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRORGICA, CAMPO CIRÚR- 
GICO25351.178669/2013-27 
Z-FRICTION DRAPE  
FABRICANTE: Ansell  Sande! Medical Solutions  - ESTADOS UNI- 
DOS DA  AMERICA  
CLASSE :1 10164719004 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans- 
ferencia de Titularidade 
Aparelho Removedor de Lamina de Bisturi 25351.197860/2013-87  
SCALPEL DISARMER  
FABRICANTE: Ansell Sandel  Medical Solutions  - ESTADOS UNI- 
DOS DA  AMERICA  
CLASSE : 110164719005 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans- 
ferência de Titularidade 

preserv 0.0. 8.08563-2 
Preservativos Masculinos 25351.496955/2014-14 
PRESERVE EXTRA ULTRA LUB 
FABRICANTE SURETEX  LIMITED  - TAILÂNDIA, REINO DA 
Largura nominal de 56mm; liso; lubrificado; transparente. Sachês 
contendo de 01 a 12 unidades do produto. 
CLASSE :  III  80856320001 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Tmns- 
ferência de Titularidade 
Preservativos Masculinos 25351.570854/2015-48 
PRESERVE  REFRESH  
FABRICANTE : SURETEX  LIMITED  - TAILÂNDIA, REINO DA 
Preservativo de 53 mm  corn  aroma de menta. 
CLASSE :  III  80856320002 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans- 
ferencia de Titularidade 

ROCHE DIABETES  CARE  BRASIL LTDA 8.14140-2 
Instrumento autoteste para glicose 25351.372045/2017-44 
ACCU-CHEK PERFORMA  CONNECT  
FABRICANTE :  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE ROCHE  DIAGNOSTICS  - GMBH - ALEMA-
NHA 
ACCU-CHEK PERFORMA  CONNECT  

CLASSE RI 81414021678 
80074 - IVD - Transferência 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  2pets 
CLASSE : II 81414021679 
80049 - MATERIAL - Transferência de litularidade de Cadastro de 
material de uso cm saúde  
Instrument°  autoteste para glicose 25351.373059/2017-70 
ACCU-CHEK PERFORMA  INSIGHT  
FABRICANTE : ROCHE DIABETES  CARE  GMBH - ALEMA- 
NHA 
ACCU-CHEK PERFORMA  INSIGHT  
CLASSE :  III  81414021686 
80074 - IVD - Transferencia de titularidade - Produtos registrados 
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.373061/2017-79 
ACCU-CHEK Perfortna 
FABRICANTE : ROCHE DIABETES  CARE  GMBH - ALEMA- 
NHA 
FABRICANTE ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA 
10 testes (10 tiros) 
100 testes (2x50 tiras) 
25 testes (25 tiros) 
50 testes (50  thus)  
CLASSE :  III  81414021687 
80078 - IVD Transferência de titularidade - Produtos registrados em 
familia 
Instrumento autoteste 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 : RI 81414021688 
80074 - IVD - Transferência  dc  titularidade - Produtos registrados 
Lancetas 25351.372071/2017-93 
LANCETA ACCU-CHEK 
FABRICANTE: ROCHE DIABETES  CARE  GMBH - ALEMA- 
NHA 
FABRICANTE ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA 
Accu-Click Multiclix 
Accu-Chek Softelix 
Accu-Chek Softclix XL 
CLASSE : II 81414021689 
80049 - MATERIAL - Transferência de Titularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 
DISPOSITIVO PARA INFUSÃO 25351.372073/2017-41 
ACCU-CHEK FLEXLINK  PLUS  
FABRICANTE ROCHE DIABETES  CARE  AG - SUIÇA 
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 Camilla  6/ 
Accu-Chek FlexLink  Plus Carmelo  8/ Accu-Chek FlexLink  Plus Can- 
nula 10/ Accu-Chek FlexLink  Plus Infusion Set  8/70/ Accu-Chek 
LinkAssistPlus 
CLASSE 	81414021690 
80049 - MATERIAL - Transferência de Titularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 
Disposriwo PARA INFUSÃO 25351.372069/2017-94 
Accu-Chek Tender  Link  
FABRICANTE:  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE : ROCHE  DIAGNOSTICS  - GMBH - ALEMA- 
NHA 
Accu-Chek Tender  Link pack of two  2pcts 
CLASSE II 81414021691 
80049 - MATERIAL - Transferência de litularidade de Cadastro de 
material de uso em  made  
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 : II 81414021692 
80049 - MATERIAL - Transferência de Titularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 
Sistema de Infusao 25351.372101/2017-75 
SISTEMA DE INFUSÃO DE INSULINA 
FABRICANTE : ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA 
Accu-chek  Insight.  
CLASSE :  ill  81414021693 
80060 - EQUIPAMENTO - Transferência de Titularidade de Registro 
de Produto 
Sistema de Infusao 25351.372313/2017-64 
SISTEMA DE INFUSÃO DE INSULINA 
FABRICANTE: ROCHE DIABETES  CARE  GMBH - ALEMA- 
NHA 
FABRICANTE ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA 
ACCU-CHEK  SPIRIT  
ACCU-CHEK  SPIRIT COMBO  
CLASSE :  III  81414021694 
80060 - EQUIPAMENTO - Transferencia de Titularida.de  de Registro 
de Produto 
Lancetador 25351.369165/2017-00 
LANCETADORES ACCU-CHEK 

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico htro://www.in.govbrantenficidadelitml, 
pelo codigo 10102017082800164 

Documento assinado digitalmente conforme  MP  n2  2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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FABRICANTE  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE : ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA 
ACCU-CHEK MULTICLDC 
ACCU-CHEK SOFTCLIX 
ACCU-CHEK SOFTCLIX  PRO  
CLASSE : I 81414020000 
80049 - MATERIAL - Transferência de Titularidade de Cadastro de 
material de uso cm saúde 
DISPOSITIVO PARA INFUSÃO 25351.369187/2017-95 
ACCU-CHEK FLEXLINK 
FABRICANTE : UNOMEDICAL A/S - DINAMARCA 
FABRICANTE :  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA 
Accu-Chek FlexLink I 6/30 / Accu-Chek FlexLink I 6/60 / Accu- 
Chek FlexLink I 6/80/ Accu-Chek FlexLink  Cannata  6 / Accu-Chek 
FlexLink  pack of two  6/60 
CLASSE  IT  81414020001 
80049 - MATERIAL - Transferência de Titularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.369237/2017-17 
ACCU-CHEK Performa  Control  
FABRICANTE : ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE: ROCHE DIABETES  CARE  GMBH - ALEMA- 
NHA  
Control  1 (1 x 2,5 mL) e  Control  2 (1 x 2,5mL) 
CLASSE :  III  81414020010 
80074 - IVD Transferência de titularidade - Produtos registrados  
Instrument°  autoteste para glicose 25351.369275/2017-20 
ACCU-CHEK PERFORMA  COMBO  
FABRICANTE :  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE : ROCHE  DIAGNOSTICS  - GMBH - ALEMA- 
NHA 
1 glicosimetro 
CLASSE  :III  81414020020 
80074 - IVD - Transferoncia de titularidade Produtos registrados 
AUTOTESTE. PARA GLICOSE 25351.369277/2017-88 
Accu-Chek•Aclive 
FABRICANTE : ROCHE DIABETWCARE...,GMBH..., ,ALEMA- 
NHA. 
FABRICANTE. 'ROCHE DIAGNOSTICS:GMEIIti..ALEMANHA,  
:1 franeo.anni 25 liras 

frança •  cam  .10 'liras 
.1 frasco cem 50. tirai 
CLASSE.:: U..81414026030 
80078 - IVD Transferoricia de titularidade - Produtos registrados em 
familia 
AUTOTESTE PARA CORPOS CETONICOS E GLICO- 
5E25351.371989/2017-18 
DIABUR  TEST  5000 
FABRICANTE: ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA 
50 tiras teste 
CLASSE :  III  81414020031 
80074 - IVD - Transferência 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 
Soluçan de Controle 1 (Intervalo Hipoglicernico)  
&Wean  de Controle 2 (Intervalo Hiperglicernico) 
CLASSE  III  81414020032 
80074 - IVD - Transferência de titularidade - Produtos registrados 
Instrumento autoteste para glicose 25351.372041/2017-38 
ACCU-CHEK PERFORMA NANO 
FABRICANTE ROCHE  DIAGNOSTICS  - GMBH - ALEMA- 
NHA 
FABRICANTE : ROCHE  DIAGNOSTICS CORPORATION  - ES- 
TADOS UNIDOS DA  AMERICA  
ACCU-CHEK PERFORMA NANO 
CLASSE :  III  81414020033 
80074 - IVD Transferência de titularidadc - Produtos registrados 

ISPOSITIVO PARA INFUSÃO 25351.369211/2017-19 
cu-Chek TenderLink 

RICANTE : ROCHE DIABETES  CARE  GMBH - ALEMA- 

CANTE  : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH -  ALEMÃ- 

eh TenderLink  Cânula  13> Accu-Chek TenderLink Canula 
cu-Chek TenderLink I 13/110> Accu-chek TenderLink 

ccu-Chek TenderLink I 13/60> Accu-Chek TenderLink 
ccu-click TenderLink I 17/110> Accu-chek TenderLink 
ccu-chek TenderLink I 17/60> Aceu-chek TenderLink 

u-chek TenderLink II 13/110> Accu-chek TenderLink I 
can-click TenderLink II 13/60> Accu-chek TenderLink I 

13/Il Aces-click TenderLink II 17/110> Accu-chek TenderLink I 
17/30> Accu-chek TenderLink II 17/60> Accu-chek TenderLink 11 
17/80>  
CLASSE  : II 81414021668 
80049 - MATERIAL -  Transferencia  de Titularidade de  Cadastro  de 
material de  uso  em  saúde 
Sistema  de Infuser, 25351.369210/2017-83 
Arcs-Clink Insight Flex  
FABRICANTE:  ROCHE DIABETES CARE GMBH -  ALEMA-
NHA 
FABRICANTE  : ROCHE DIAGNOSTICS - GMBH -  ALEMA-
NHA  
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; Aces-Click® Insight Flex 8/70 10p A; Accu-Chek® 
Insight Flex 8/100 10p A; Accu-Chek® Insight Flex 10/40 10p A;  

Accu-Chek®  Insight Flex  10/70 10p A; Accu-Chek®  Insight Flex  
10/100 10p A; Accu-Chek®  Insight Flex  Po2 8/70 2p A. Pegas de 
reposição: Aces-Cheke  Insight Flex Can.  6 10p A; Accu-Chek®  
Insight Flex Can.  8 10p A; Accu-Chek®  Insight Flex  Can.10 10p 
A. 
CLASSE II 81414021669 
80049 - MATERIAL - Transferência de Titularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 
Lanantador 25351.369215/2017-19 
Accu-Chek FastClix Lancetador 
FABRICANTE ROCHE DIABETES  CARE  GMBH - ALEMA-
NHA 
FABRICANTE ROCHE  DIAGNOSTICS  - GMBH - ALEMA-
NHA 
Accu-Chek FastClix  Device 
Aces-Click  Fastclix  AST  
CLASSE :II 81414021670 
80049 - MATERIAL - Transferência de Titularidade de Cadastro de 
material de usa em saúde 
Sistema de Infusao 25351.369219/2017-25 
Accu-Chek Flexlink 
FABRICANTE:  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE : ROCHE  DIAGNOSTICS  - GMBH - ALEMA-
NHA 
ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/30; ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/60; 
ACCU-CHEK FLEXLINK I 8/80; ACCU-CHEK FLEXLINK I 
8/110; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/30; ACCU-CHEK  FLEX-
LINK  I 10/60; ACCU-CHEK FLEXLINK I 10/80; ACCU-CHEK 
FLEXLINK 110/110; Pegas de reposição: ACCU-CHEK FLEXLINK 
CANULA 8MM; ACCU-CHEK FLEXLINK CANULA 10MM; 
CLASSE : II 81414021671 
80049 MATERIAL - Transferência de Tnularidade de Cadastro de 
material de Imo em saúde 
Lancetador 25351.369231/2017-46 
ACCU-CHEK FASTCL1X LANCETADOR 
FABRICANTE  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA  
Arcs-Click  FastClix  Kit NON-EU 
Accu-Chek FastClix MI  bulk  100 
Accu-Chek Fastclix  AST  
CLASSE : I 81414021672 
80049 - MATERIAL - TransErancia de Iltularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 
Instrumento autoteste para glicose 25351.369272/2017-42 
MONITOR DE GLICEM1A ACCU-CHEK (FOTOMETRO) 
FABRICANTE ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA 
ACCU-CHEK Active, ACCU-CHEK  Compact  e ACCU-CHEK  Go,  
ACCU-CHEK Active  (GC)  
CLASSE :  III  81414021673 
80078 -1110 Transferência de tilularidade - Produtos registrados em 
familia 
Instrumento autoteste para glicose 25351.372043/2017-96 
Accu-chek  performs  
FABRICANTE:  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE : ROCHE  DIAGNOSTICS  - GMBH - ALEMA-
NHA  
Aces-click  perfonna 
CLASSE :  ID  81414021674 
80074 - IVD - Transferência de titularidade - Produtos registrados 
DISPOSITIVO PARA INFUSÃO 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/  Aces-Click  FlexLink 8/110 / Accu-Chek 
FlexLink 10/30 / Accu-Chek FlexLink 10/60 / Accu-Chek FlexLink 
10/80 /  Aces-Click  FlexLink 10/110/ Accu-Chek FlexLink Cânula 8 / 
Accu-Chek FlexLink Cânula 10 /  Aces-Click  FlexLink 8/30 / Accu-
Chek FlexLink 8/60/  Aces-Click  FlexLink 8/80/ Accu-Chek FlexLink 
10/  Aces-Click  LinkAssist 
CLASSE II 81414021675 
80049 - MATERIAL - Transferencia de Titularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 
Lancetas 25351.369192/2017-71 
Família Lancetas Accu-Chek Safe T  Pro  
FABRICANTE :  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE : ROCHE  DIAGNOSTICS  - GMBH - ALEMA-
NHA 
Código 3603539200 - Accu-Chek Safe T Pm  Plus;  Código 
5888662200 - Accu-Chek Safe T  Pro  Uno; Código 5888662150 - 
Accu-Chek SafeT  Pro  Uno. 
CLASSE II 81414021676 
80049 - MATERIAL - Transferência de Titularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 
Sistema de Infusao 25351.369207/2017-55 
Accu-Chek  Insight Adapter  &  Tube  
FABRICANTE:  Roche  Diabetes  Cam  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE: ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA 
Accu-Chek /0  Insight  Adapter&Tube 40 10p A; Accu-Chek®  Insight  
Ada.pter&Tube 70 10p A; Accu-Chek®  Insight  Adapter&Tube 100 
10p A. 
CLASSE : II 81414021677 
80049 - MATERIAL - Transferência de Titularidade de Cadastro de 
material de uso em saúde 

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  
Aces-Click  Multiclix 
Accu-Chek Softclix 
Accu-Chek Softclix XL 
CLASSE 11 10287410242 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans- 
ferência de Titularidade 
Sistema de Infusao 25351.091882/2010-04 
SISTEMA DE INFUSÃO DE INSULINA 
FABRICANTE : ROCHE DIABETES  CARE  GMBH - ALEMA- 
NHA 
FABRICANTE: ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA 
ACCU-CHEK  SPIRIT  
ACCU-CHEK  SPIRIT COMBO  
CLASSE : 111 10207410813 
80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de Registro ou Cadastro 
per Transferência deTitularidade 
AUTOTESTE PARA GLICOSE 25351.562639/2010-14 
ACCU-CHEK Pmforma 
FABRICANTE: ROCHE DIABETES  CARE  GMBH - ALEMA- 
NHA 
FABRICANTE; ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA 
10 testes (10 tiras) 
100 testes (2x50 tiras) 
25 testes (25 tiras) 
50 testes (50 tiras) 
CLASSE; 111 10287410897 
80085 - IVD - Cancelamento do eadastrohegistro por transferencia de 
titularidade 
DISPOSITIVO PARA INFUSÃO 25351.374201/2010-37 
ACCU-CHEK FLEXLINK  PLUS  
FABRICANTE; ROCHE DIABETES  CARE  AG - SUICA 
Accu-Chek FlexLink  Plus  6/40/  Aces-0.k FlexLink  Plus  6/70/ Ac- 
cu-Chek FlexLink  Plus  6/100/  Aces-Click  FlexLink  Plus  8/40/Aces- 
Click FlexLink  Plus  8/70/ Accu-Chek FlexLink  Plus  8/100/ Accu- 
Chek FlexLink  Plus  10/40/ Accu-Chek FlexLink  Plus  10/70/  Aces- 
Click  FlexLink  Plus  10/100/  Aces-Click  FlexLink  Plus  Cannula 6/ 
Accu-Chek FlexLink  Plus  Cannula 8/  Aces-Click  FlexLink  Plus Can- 
nula 10/ Accu-Chek FlexLink  Plus Infusion Set  8/70/  Aces-Click  
LinkAssistPlus 
CLASSE : II 10287410934 
10014- MATERIAL Cancelamento de Cadastro/Registro por Trans- 
ferencia de Titularidade 
Instromento autoteste para glianse 25351.112457/2013-94 
ACCU-CHEK ACTIVE 
FABRICANTE  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE; ROCHE  DIAGNOSTICS  - GMBH - ALEMA- 
NHA 
ACCU-CHEK ACTIVE 
CLASSE; 111 10287411023 
80085 - IVD - Cancelamento do cadastro/registre por transferência de 
Mularidade 
Instrumento autoteste para glicose 25351.212540/2014-34 
ACCU-CHEK PERFORMA  CONNECT  
FABRICANTE:  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE : ROCHE  DIAGNOSTICS  - GMBH - ALEMA- 
NHA 
ACCU-CHEK PERFORMA  CONNECT  
CLASSE; 111 10287411061 
80085 -  DID  - Cancelamento do cadastro/registro por transferência de 
titularidade 
Sistema de  Infuser)  25351.236827/2014-03  
Aces-Click  FlexLink 
FABRICANTE;  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH. - ALEMANHA  
Aces-Click  FlexLink  pack of two  2pcts 
CLASSE; 11 10287411063 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registre por Trans- 
ferência de Titularidade 
DISPOSITIVO PARA INFUSÃO 25351.274190/2014-30 
Accu-Chek Tender  Link  
FABRICANTE  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE : ROCHE  DIAGNOSTICS  - GMBH - ALEMA- 
NHA 
Acre-Click  Tender  Link pack of two  2pcts 
CLASSE II 10287411064 
80084 - MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro per Trans- 
ferencia de Taularidade 
Sistema de Infusao 25351.399884/2015-13 
SISTEMA DE INFUSÃO DE INSULINA 
FABRICANTE; ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA  
Aces-clink Insight.  
CLASSE : 11110287411115 
80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de Registro ou Cadastro 
por Transferência deTitularidade 
Instrumento autotexte para glicose 25351.662339/2015-94 
ACCU-CHEK PERFORMA  INSIGHT  
FABRICANTE ROCHE DIABETES  CARE  GMBH - ALEMA- 
NHA 
ACCU-CHEK PERFORMA  INSIGHT  
CLASSE;  III  10287411128 
80085 -  B/D  - Cancelamento do cadastro/registro por transferencia de 
titularidade 
Lancetas 25351.274183/2014-01  
Aces-Click  FastClix Lanceta 
FABRICANTE  Roche  Diabetes  Care  GMBH - ALEMANHA 
FABRICANTE ROCHE  DIAGNOSTICS  GMBH - ALEMANHA 
05981174001 - Accu-Chek FastClix 102 lancetas; 0591131000- Ac- 
cu-Chek FastClix 24 lancetas; 06533230001 -  Aces-Click  FastClix 
204 lancetas; 06436072001 -  Aces-Click  FastClix 6 lancetas  Drum.  

Documento assinado digitalmente confonne  MP  n" 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui 
a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 



Nenhum registro encontrado 
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03/12/2018  Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento 

Razão Social 

ROCHE DIABETES  CARE  BRASIL LTDA 

CNPJ 

23.552.212/0001-87 

Endereço Completo 

Telefone 

Responsável Técnico  

CAROLINE  OLIVEIRA GASPAR 

Responsável Legal 

PAULO ROBERTO QUARTIM BARBOSA 

Dados da Empresa Nacional 

 

Dados do Cadastro 

Cadastro N° 

8.14.140-2 (W651X3YXVVWYY) 

Data do Cadastro 

19/09/2016 

Situação 

Ativa 

N° do Processo 

25351.329158/2016-31 

Cadastro 

8 - Produtos para Saúde (Correlatos) 

Atividades / Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Importar 

• Correlatos 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF (Vigente) 

Empresa Solicitante Linhas de Certificação Vigentes Data de Publicação Vencimento do Certificado 



03/12/2018  Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitaria 

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem - CBPDA (Vigente) 

Empresa Solicitante Linhas de Certificação Vigentes Data de Publicação Vencimento do Certificado 

Nenhum registro encontrado 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351329158201631/?cnpj=23552212000187 	 2/2 
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EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 
61.072.393/0001-33 
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(S): 0236386119-1 
CERTIFICADO DE BOAS PRAT1CAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos 
estéreis (Penicilinicos) (Granel):  Nis  Liofilizados 

EMPRESA FABRICANTE: ALFASIGMA  SPA.  
ENDEREÇO: VIA ENRICO  FERMI,  1 - 65020 ALANNO (PE) - PAIS: ITÁLIA - CÓDIGO ÚNICO: 

A.0020 
EMPRESA SOLICITANTE:  MERCK  S/A -  CNN:  33.069.212/0001-84 
AUToRiZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 0566323/19-7 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos 
estérels: Pos Uofilizados 

RESOLUÇÃO-RE NO 2.553, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitarta, no uso das atribuições 
que  !he  confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução da DIretoria Coledada - RDC n' 255, de 10 de dezembro de 2018, 

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no  art.  8, da Resolução 
da Diretoria Colegiada - RDC no 183, de 17 de outubro de 2017, resolve:  

Art.  12 Conceder à empresa constante no anexo a Certificação de Boas Práticas 
de Fabricação de Produtos para Saúde.  

Art.  22 A presente certificação terá validade de 2  Idols)  anos a partir de sua 
publicação.  

Art.  3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Fabricante: Teleflex  Medical  
Endereço: Annacotty  Business Park,  Annacotty, Co.  Limerick,  Irlanda. 
Solicitante:  Medtronic  Comercial Ltda. CNPJ: 01.772.798/0001-52 
Autorização de Funcionamento: 1.03.391-9 Expediente: 0327677/19-5 
Certificado de Boas Priticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Materiais de uso medico das classes  III  e IV. 

RESOLUÇÃO-RE  Ng  2.554, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitário, no uso das atribuições 
que lhe confere o  art.  171, allado ao  art.  54, I,§ 1° do Regimento interno aprovado pela 
Resolução da DIretoria Colegiada - RDC n' 255, de 10 de dezembro de 2018, 

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricação 
preconizados em legislação vigente, para a  area  de Produtos para a Saúde, resolve: 

M. 19 Conceder à empresa constante no anexo a Certificação de Boas Praticas 
de Fabricação de Produtos para Saúde.  

Art.  22 A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua 
publicação.  

Art.  32 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO  LUCID  PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Empresa: Samtronic Indústria e Comércio Ltda. CNPJ: 58.426.628/0001-33 
Endereço: Rua Venda da Esperança 162 - Socorro,  Sao  Paulo - SP CEP: 04763-040 
Autorização de Funcionamento: 1.01.885-3 Expediente: 0163519/19-1 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Equipamentos de uso médico da Classe Ill. 

RESOLUÇÃO-RE NO 2.555, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019 . 	. 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que  !he  confere o are. 171, aliado ao  art.  54, I, § 12 do Regimento interno aprovado 
pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n' 255, de 10 de dezembro de 2018, 

considerando a Declaração de Cooperação firmada em 27 de novembro de 
2012 entre as Autoridades Regulatórias participantes do Programa de Auditoria Onica  
ern  Produtos para a Saúde (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 parágrafo único do  art.  40  da Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC n° 217, de 20 de fevereiro de 2018; 

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

considerando o parecer da  area  técnica emitido com base em relatório 
válido de auditoria realizada por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa 
para realizar auditorias regulatórias em estabelecimentos fabris de Produtos para 
Saúde; 

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricação 
Preconizados em leeislacio vjáente. nora a ateads Erogutos..para §oúe. resolve; .. 

4rt. 	;oncager as empresas consfantes,  no aniZo, '-i7Certificaçãii de. Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.  

Art.  20 A presente Certificação tem validade de 2 (dols) anos a partir da sua 
publicação.  

Art,  3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Fabricante:  Gordis Corporation  
Endereço: 14201  North West 60th Avenue, Miami Lakes,  Florida, 33014, Estados Unidos 
da América 
Solicitante: Cardinal  Health  do Brasil Ltda. CNPJ: 19.585.158/0001-07 
Autorização de Funcionamento: 8.13.561-1 Expediente: 0170498/19-2 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Materiais de uso medico das classes Ill e IV. 

Fabricante:  Roche.  Diabetes  Care  GmbH 
gnilerecn: 	 zr.asse.3.1.§. mannbeim. Bagen-gy,giffernpere - 	Alemanhái 
SO!icaante: Hocrie Oapetes tiara  go  brasil t.tqa. Ltfif.i.: .a;55Wa-g7. 
.8iiitorizacão-cle Eunclonarnento: 	 ¡xneciTente: Q26:3§019-5 
Çert))caqo e Bila gotiws, de .W?riggie ePr..elet.0., para Saúde: 
Produtos para diaanostico de uso  in vitro  da classe  III,  

Fabricante:  Siemens Medical Solutions  Usa,  Inc.  -• Molecular  imaging  
Endereço: 2501 N.  Barrington  Rd -  Hoffman Estates, Illinois,  60192, Estados Unidos da 
América 
Solicitante:  Siemens Healthcare  Diagnósticos Ltda. CNPJ: 01.449.930/0001-90 
Autorização de Fundonamento: 1.03.451-6 Expediente: 0220936/19-5 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Satic 
Equipamentos de uso médico da classe Ill. 

Fabricante:  Siemena 	anghai Medical Equipment Ltd. 

Este documento pode rverificdeo no endereço eletrônico 
hcro..//vrave.in. 	nricidadebtrrd, pelo cddigo 05312019091600062 

Endereço: 278 Zhou  Zhu Road  - 201318 -  Shanghai,  China 
Solicitante:  Siemens Healthcare  Diagnósticos S.A. CNPJ: 01A49.930/0001-90 
Autorização de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 0237653/19-9 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Equipamentos de uso medico da classe  ill.  

RESOLUÇAO-RE  Ng  2.556, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I. § 10 do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n' 255, de 10 de dezembro de 2018, 

considerando o cumprimento dos requislos dispostos no  art.  43, da Resolução 
da Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:  

Art. It  Conceder à empresa constante no anexo a Certificação de Boas práticas 
de Distribuição e Armazenagem de Produtos para Saúde por meio de sua renovação 
automática.  

Art.  2° A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua 
publicação.  

Art.  32  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Empresa: Alfa Med Sistemas Médicos  'Ada.  CNPJ: 11.405.384/0001-49 
Endereço: Rua Hum, n° BOA. Distrito Industrial Genesco Aparecido de Oliveira, Lagoa Santa 
- MG CEP: 33400-000 
Autorização: 8.06.293-7 Expediente: 0124134/19-6 
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: 
Produtos para Saúde. 

RESOLUÇÃO-RE  Ng  2.557, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que  the  confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, § 19 do Regimento Interno aprovado 
pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n' 255, de 10 de dezembro de 2018, 

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

Are. 10 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificação de Boas 
Praticas de Fabricação de Produtos para  Salida  por melo de sua renovação 
automática.  

Art.  29 A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua 
publicação.  

Art.  30 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Fabricante: Alfa Med Sistemas Médicos Lida. CNPJ: 11.405.384/0001-49 
Endereço: Rua Hum, ng 800,  Dist. Ind.  Genesco Aparecido de Oliveira, Lagoa Santa - 
MG CEP: 33400-000 
Autorização: 8.09.293-7 Expediente: 0125413/19-8 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Equipamentos de uso medico da classe Ill. 

Fabricante: Biosensor Indústria e Comércio Ltda. CNRI: 00.008.354/0001-82 
Endereço: Rua  dahlia  n° 463, Distrito  Indus  Pref.  Abdo  Najar, Americana - SP CEP: 13474-772 
Autorização: 1.03.242-9 Expediente: 0163500/19-0 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Sande: 
Materials  e equipamentos de uso médico da classe Ill. 

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Lida. CNPJ: 50.657.402/0001-31 
Endereço: Rua Julio de Castilhos, n° 500, Belenzinho, São Paulo - SP CEP: 03059- 
000 
Autorização: 1.01.598-2 Expediente: 0259986/19-4 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para  Salida:  
Produtos para diagnóstico de uso  in vitro  das classes  III  e IV. 

Fabricante: Fresenius Kabi  Warrendale  
Endereço: 770  Commonwealth Dr., Warrendale  - PA 15086, Estados Unidos da  
America  
Solicitante: Fresenius Kabi Brasil Ltda. CNPJ: 49.324.221/0001-04 
Autorização: 8.01.451-1 Expediente: 1039297/19-2 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Equipamentos de uso médico da classe  III.  

Fabricante: Karex Industries Sdn. Bhd. 
Endereço: Ptd. 7906 & 7907  Taman Pontiac Jaya  BE. 34 Jalan  Jolt,  82000 Pontian,  lobar  
Darul Talrtim, Malásia 
Solicitante: DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Ltda. CNPJ: 38.756.680/0001-40 
Autorização: 1.02.082-5 Expediente: 0249986/19-0 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Materiais de uso médico da classe Ill e IV. 

Fabricante:  Medtronic Puerto  Rico  Operations,  Co. 
Endereço:  Road  909, Km 0,4,  Bo. Barrio Mariana, Humacao,  00792, Porto Rico 
Solicitante:  Medtronic  Comercial Ltda. CNPJ: 01.772.798/0001-52 
Autorização: 1.03.391-9 Expediente: 0150021/19-0 
Certfficado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde:  
Materials  de uso medico da classe Ill. 

Fabricante: Productos para  el  Cuidado de  la  Salud, S.A. de C.V. 
Endereço: Carretera Internacional Km 6.5, Terrrazas  Del  Cid,  Nogales,  Sonora, 84065, 
México 
Solicitante:  Bard  Brasil Indústria e Comércio de Produtos para a Saúde Ltda. CNPJ: 
10.818.693/0001-88 
Autorização: 8.06.890-9 Expediente: 0263540/19-2 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde:  
Materials  de uso medico da classe Ill. 

Fabricante: Sanmina  Corporation  
Endereço: 13000  South  Memorial  Parkway, Huntsville  AL 35803, Estados Unidos da  
America  
Solicitante:  Medtronic  Comercial Ltda. CNPJ: 01.772.798/0001-52 
Autorização: 1.03.391-9 Expediente: 0051150/19-1 
Certificado de Boas Praticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Equipamentos de uso medico da classe  III.  

Fabricante:  Transform  Tecnologia de Ponta Ltda. CNPJ: 05.495.281/0002-03 
Endereço: Rua Camacam, ne 141, Vila Anastácio, São Paulo - SP CEP: 05095-000 
Autorização: 8.03.326-2 Expediente: 0235765/19-8 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 
Equipamentos de uso medico da classe Ill. 

Documento assinado  digitcimente ccnforme  Mn  n. Law-ode 26/0E/2001. Le 
sue invite: a Infraestrutura de Chaves Pliblicas gradlerra - 
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