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ARQUIVO DE MAPA DE PREÇOS PARA PREENCHIMENTO DE PROPOSTA ESCRITA 
Documento 
	

PREFEITURA MUNICIPAL DE AMÉRICO BRASILIENSE - Américo Brasiliense 

Informe o Documento 
	

Divisgo de Licitacées e Compras - PROCESSO ADMINISTRATIVO N2: 00114/2023 - PREGÃO PRESENCIAL NO: 00037/2023 

Item Und. Qtde DescrisSo Marca Valor  Unit.  Total 

LANCETA DESCARTAVEL PARA MEDLEVENSOHN- 
1  UN  250000 

PUNÇÃO DIGITAL 80560310040 
0,1500 37.500,0000 

SERINGA  DESCARTAVEL, ESTERIL 

2 UN 120000 DE PLASTIC°, ATOXICA SR- 80026180030 0,2500 30.000,0000  

CAPACIDADE  DE 50UI  

TIRA REAGENTE PARA 

DETERMINAÇÃO DE GLICEMIA ONCALL  PLUS  - 
3  UN  250000 

FRASCOS COM 25 OU 50 80560310031 
0,4900 122.500,0000 

UNIDADES 

VALO TOTAL DA PROPOSTA 190.000,0000 
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CIRÚRGICA UNIÃO AMA. 
CONTRRCIO DR %11 'I1AMENTOS.  PRODUTOS  .TALT.Aco,.. it:ORotçoS, 

hosnum:ARES IODONT0LOGICOS Em GERM. 
E-maik aniaoCiftdrargicnuniao.earmbr 

Rua 25; 190811928 	Sio Paolo - CEP 13503-010 
TeL / Fax: (19) 3526-1900 - RIO  CLARO  SP  
CNP.):  04.063331/0001-21 
INSC. EST.: 507.122.394.114  

CONDIÇÕES GERAIS DE FORNECIMENTO  
PREFEITURA MUNICIPAL DE AMÉRICO BRASILIENSE 

PREGÃO PRESENCIAL N° 37/2023  

• Condições de Pagamento: 30 (trinta) dias, Conforme Anexo XIII-1 do Edital. 
• Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias, Conforme item V- 2.5 do Edital. 
• Prazo da Entrega: 05 (cinco) dias, Conforme item 3.2 do Edital. 
• Local de Entrega: Hospital Municipal, Conforme item 3.3 do Edital. Frete pago. 
• Garantia dos Produtos: Conforme Edital. 
• Impostos: 	Incluso nos preços propostos. 
• Banco para Depósito: 	Banco do Brasil - Agência: 6507-2 

C/C: 42.832-9 

> Responsável pela assinatura do contrato: Sérgio Eduardo Guerra da Silva 
Júnior, maior, solteiro, Rg n° 32.435.094-6 SSP/SP, CPF n° 219.763.728-28, Residente 
e domiciliado na Rua 8 n° 2303 apto 12 Centro Rio Claro SP 

DECLARAMOS estarmos de acordo com as normas do presente edital, lei estadual 
6.544/89, lei federal 8.666/93, lei federal 8.883/94 e demais leis, decretos, portarias e 
resoluções cujas normas incidam sobre a presente licitação, e 'estamos de acordo com 
as exigências do presente Edital. 
DECLARAMOS que o valor de cada item e o total da proposta estão incluídos: 

a) os tributos, fretes, alimentação, estadia, encargos sociais; 
b) as despesas e obrigações financeiras de qualquer natureza; e, 
c) todos os componentes de custo dos bens necessários A. perfeita satisfação do 

objeto desta licitação. 
DECLARAMOS, ainda, conhecermos integralmente os termos do presente Edital e 
seus anexos, aos quais nos sujeitamos. 

Fornecedor: CIRÚRGICA UNIÃO LTDA. Fone/Fax: (19) 352 -1 00 
Endereço: Rua 25, 1908/1928 — Jd  Sao  Paulo- CEP 13.506-685 Rio' Claio/SP 
CNPJ/MF n°04.063.331/0001-21 Inscrição Estadual n° 587.122.394.114 I 
uniao@cirurgicauniao.com.br  

Rio Claro/SP, 14 de Julho de 2023. 
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DECLARAÇÃO 

CIRÚRGICA UNIÃO LTDA, sediada na Rua 25 n°  1908/1928 Bairro Jardim São Paulo, CEP 
13503-010, na Cidade de Rio Claro, Estado/ de  Sao  Paulo, devidamente inscrita no CNPJ/MF n° 
04.063.331/0001-21, e no Estado sob n° 587.122.394.114, vem através de seu Sócio-Gerente, Sr. Sergio 
Eduardo Guerra da Silva  Junior,  RG n° 32.435.094-6 SSP-SP, CPF/MF n° 219.763.728-28 DECLARA, 
sob as penas das Leis em vigor e em atenção ao Pregão Presencial n° 37/2023, Processo n° 114/2023 da 
Prefeitura Municipal de Américo Brasiliense, que: 
a) Aceitamos todas as condições estabelecidas neste Edital e seus Anexos; 
b) Que o preço apresentado abrange todas as despesas incidentes sobre o objeto da licitação (a exemplo 
de impostos, taxas, encargos trabalhistas, Previdencidrios, fiscais, comerciais e gastos com transporte), 
bem como os descontos porventura concedidos; 
c) Que nos comprometemos a efetuar as entregas dos produtos no preço e prazos constantes de sua 
proposta; 
d) Que o prazo de validade da proposta é de 60 dias. 
e) Que forneceremos em regime de comodato, caso vencedores do item 02, a quantidade estimada de 
3250 (três mil duzentos e cinquenta) aparelhos medidores de glicemia (glicosimetros), de acordo com a 
demanda de pacientes. 
e) Sob penas da lei, que não possui em seu quadro societário servidor público da ativa, ou empregado de 
empresa pública ou de sociedade de economia mista, por serviços prestados, inclusive consultoria e 
assistência técnica, salvo nas hipóteses previstas na LDO. 

DADOS BANCÁRIOS: 
BANCO DO BRASIL:001 AGÊNCIA: 6507-2 C/C: 42832-9 

NOME DO REPRESENTANTE LEGAL DA LICITANTE: 

SERGIO EDUARDO GUERRA DA SILVA JÚNIOR 

RG: 32.435.094-6 SSP-SP 

CPF: 219.763.728-28 

DATA DE NASCIMENTO: 08/10/1981  
EMAIL  PESSOAL: SERGIOGUERRAJUNIORaCIRURGICAUNIAO.COM.BR  

EMAIL  INSTITUCIONAL: UNIAOI&CIRURGICAUNIAO.COM.BR  

TELEFONE: (19) 996354472 
ENDEREÇO PESSOAL: RUA 08 N. 2303 - APTO. 12- CENTRO - RIO CLARO/SP CEP. 13.500.210 

E por ser a expressão da verdade, assinamos a presente Declaração para que possa produzi os devidos 
efeitos legais. 



Consultas 
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS 
HOSPITALARES LTDA 

CNPJ 05.343.029/0001-90 

Autorização 8.05.603-1 

Produto FAMÍLIA PARA TESTE DE GLICOSE  ON CALL® PLUS  II 

Modelo Produto Médico 

G133-11C: 1 x 50 (Pouches  individuais)  

G123-12C: 1 x 2nnL de (Nivel 0); 1 x 2mL de (Nivel 1); 1 x 2nnL de (Nivel 2). 

G133-10C: 1 x 25 tiras de teste; 

G133-10C: 2 x 25 tiras de teste 

G133-10C: 4 x 25 tiras de teste 

G133-10C: 1 x 50 tiras de teste 

G133-10C: 2 x 50 tiras de teste 

G133-11C: 1 x 25 (Pouches  individuais) 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente. data e hora de inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL 
DO USUÁRIO DO PRODUTO 

IU Sol Controle OCP II Final.pdf 2069497216- 28/05/2021 17:31:58 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL 
DO USUÁRIO DO PRODUTO 

IU Tiras OCPII Final.pdf 2069497216 - 28/05/2021 17:31:58 

Nome Técnico AUTOTESTE PARA GLICOSE 

Registro 80560310031 

Processo 25351463885201751 

Fabricante Legal ACON  BIOTECH  (HANGZHOU) CO.,LTD. 

Classificação de Risco 
UI -lasse  Classe  III:  produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco é saúde 
pública 

Vencimento do Registro 05/03/2028 

Situação [sem dados cadastrados]  
it  

Data de Publicação  [Sam  dados cadastrados] 	 ( 	 / I 

Impresso dia 21 de fevereiro de 2022 as 14h41 em "http://consultas.anvisa.gov.briapi/consulta/downloadPDF/25351463885201751" 



Consultas 
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS 
HOSPITALARES LTDA 

CNPJ 05.343.029/0001-90 

Autorização 8.05.603-1 

Produto FAMÍLIA DE MONITORES DE GLICOSE SANGUÍNEA  ON CALL PLUS®  

     

Modelo Produto Medico 

      

               

               

Medidor  de  Glicose Sanguínea  On Call Plus  

Medidor  de  Glicose Sanguínea  On Call Plus II  

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL 
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU Sistema OCP.pdf 4281797211 - 29/10/2021 09:37:22 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL 
DO USUÁRIO DO PRODUTO IU Sistema OCPII.pdf 4281797211 - 29/10/2021 09:37:21 

Nome Técnico Instrumento autoteste para glicose 

Registro 80560310032 

Processo 25351463880201729 

Fabricante Legal ACON  BIOTECH  (HANGZHOU) CO.,LTD 

Classificação de Risco HI
pública 

- Classe  III:  produtos de alto risco ao indivíduo e ou médio risco a saúde 

Vencimento do Registro 12/03/2028 

Situação  [Sam  dados cadastrados] 

Data de Publicação [sem dados cadastrados] 

Impresso dia 15 de junho de 2023 as 14h24 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351463880201729" 
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ISSN  1677-7042 	No 228, segunda-feira, 30 de novembro de 2020 

RESOLUÇÃO-RE No 4.855, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2020 

0 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 requisitos de Boas Práticas de Fabricação 
preconizados em legislação vigente, para a  area  de Medicamentos, resolve:  

Art. le  Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas 
Praticas de Fabricação de Medicamentos.  

Art.  22  A presente Certificação terá validade de 2 (dois( anos a partir da sua 
publIcaç5o.  

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

RONALDO  LUCID  PONCIANO GOMES 

ANEXO 

EMPRESA FABRICANTE:  PFIZER MANUFACTURING  DEUTSCHLAND GMBH 
ENDEREÇO: MOOSWALDALLEE 1, 79090, FREIBURG - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO: 
A.0495 
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10 
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 1323023/20-8 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis: 
Comprimidos Revestidos 

EMPRESA FABRICANTE: VALDEPHARM 
ENDEREÇO: PARC INDUSTRIEL D'INCARVILLE, PARC DE  LA  FRINGALE - CS 10506, VAL DE 
REUIL CEDEX, 27106 - PAIS: FRANÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.1165 
EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001- 
33 
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 1739995/20-1 
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Embalagem secundaria) 

EMPRESA FABRICANTE: CILAG AG 
ENDEREÇO: HOCHSTRASSE 201, 8200 SCHAFFHAUSEN - PAIS: SUÍÇA - CÓDIGO ÚNICO: 
A.0157 
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-87 
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 1074403/20-7 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis: 
Comprimidos Revestidos 

EMPRESA FABRICANTE: CILAG AG 
ENDEREÇO: HOCHSTRASSE 201, 8200 SCHAFFHAUSEN - PAIS: SUkA - CÓDIGO ÚNICO: 
A.0157 
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA -  CNN:  51.780.468/0001-87 
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 1074482/20-4 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: 
Pós  corn  Preparação Asséptica; pós Liofilizados; Soluções Parenterais de Pequeno Volume 
com Preparação Asséptica 

EMPRESA FABRICANTE:  SHARP CORPORATION  
ENDEREÇO: 7451 KEEBLER  WAY,  ALLENTOWN,  PENNSYLVANIA  (PA) 18106 - PAIS: ESTADOS 
UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.0579 
EMPRESA SOLICITANTE:  SAWN! MEDLEY  FARMACÊUTICA LTDA. -  CNN:  10.588.595/0010- 
92 
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0791108/20-1 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Embalagem secundaria) 

EMPRESA FABRICANTE:  MERCK SHARP  & DOHME CORP. 
ENDEREÇO: 5325  OLD OXFORD  RD,  DURHAM, NORTH CAROLINA (NC)  27712 - PAIS: 
ESTADOS UNIDOS DA  AMERICA  - CÓDIGO ÚNICO: A.1187 
EMPRESA SOLICITANTE:  MERCK SHARP  & DORME FARMACEUTICA LTDA -  CNN:  
45.987.013/0001-34 
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 1693740/20-6 
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Granel):  POs  Liofilizados 

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM LILLE  SAS  
ENDEREÇO: PARC D' ACTIVITES ROUBAIX-EST, 22 RUE DE TOUFFLERS CS 50070, LYS LEZ 
LANNOY, 59452 - PAIS: FRANCA - CÓDIGO ÚNICO: A.0180 
EMPRESA SOLICITANTE: FARMA  VISION  IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MEDICAMENTOS 
LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48 
AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 3056924/20-1 
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis 
(Hormônios): Comprimidos; Comprimidos Revestidos 

EMPRESA FABRICANTE:  PIERRE  FABRE  MEDICAMENT PRODUCTION  - IDRON 
ENDEREÇO:  AQUITAINE  PHARM  INTERNATIONAL  1,  AVENUE DU  BÉARN, IDRON 64320 - 

PAIS: FRANÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.0506 
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-87 
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 1554122/20-1 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Citoterxicos) (Granel): Pós Liofilizados 

EMPRESA FABRICANTE:  PACKAGING COORDINATORS,  LLC 
ENDEREÇO: 3001  RED LION ROAD, PHILADELPHIA  ,  PENNSYLVANIA  (PA) 19114 - PAIS: 
ESTADOS UNIDOS DA  AMERICA  - CÓDIGO ÚNICO: A.0138 
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10 
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 1766456/20-1 
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Embalagem secundaria) 

RESOLUÇÃO-RE Ne 4.856, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2020 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuic3es 
que lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, § 18  do Regimento Interno aprovado 
pela Resolução de Diretoria Colegiada -  ROC  n* 255, de 10 de dezembro de 2018, 

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no  Art.  3° da 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 346, de 13 de março de 2020, resolve:  

Art.  10 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certiflcaçao de 
Boas Praticas de Fabricação de Medicamentos.  

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

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

EMPRESA FABRICANTE: APOTEK PRODUKTIDN gt LABORATORIER AS  (APL)  
ENDEREÇO: CELSIUSGATAN 43, MALMO, SE 212 14 - PAIS: SUÉCIA - CODIGO ÚNICO: 
A.1409 
EMPRESA SOLICITANTE:  INNOVATIVE  MEDICINES BRASIL SP DISTRIBUICAO DE 
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 21.810.980/0001-68 
AUTORIZ/MS: 1138407 - EXPEDIENTE(s): 0386235/20-1 

0 	
Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico 

httplAeww.in.gov.br/autenticidade.html,  pelo cedigo 05152020113000733 

CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos n5o 
estéreis: Suspensões 

EMPRESA FABRICANTE: NOVARTIS PHARMA SCHWEIZERHALLE AG 
ENDEREÇO: ROTHAUSSTRASSE 4133, PRATTELN - PAIS: SUIÇA - CÓDIGO ÚNICO: 
A.1449 
EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30 
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 2455784/20-7 
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos rao 
estéreis (Granel): Pós 

EMPRESA FABRICANTE: ZEISS PHARMA  LIMITED  -  UNIT  II 
ENDEREÇO: IGC,  PHASE  2, SIDCO INDUSTRIAL  ESTATE,  SAMBA - 184121, JAMMU  AND 
KASHMIR  - PAIS:  INDIA  - CÓDIGO ÚNICO: A.1451 
EMPRESA SOLICITANTE: FARMA  VISION  IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE 
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48 
AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 2372099/20-5 
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos 
estéreis (Cefalosporinicos): Pós com Preparação Asséptica 

EMPRESA FABRICANTE: ROVI PHARMA INDUSTRIAL  SERVICES  S.A 
ENDEREÇO: VIA COMPLUTENSE 140, 28805 ALCALA DE HENARES, MADRID. - PAIS: 
ESPANHA - CÓDIGO ÚNICO: A.0237 
EMPRESA SOLICITANTE:  SCHERING-PLOUGH  INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 
03.560.974/0001-18 
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 1693743/20-5 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos n5o 
estéreis: Comprimidos Revestidos 

RESOLUÇÃO-RE 149. 4.864, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2020 

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

considerando a necessidade de alteração na Certificação de Boas Práticas de 
Fabricação em razão de transferência de titularidade, conforme a Resolução de Diretoria 

Colegiada - RDC se 102, de 24 de agosto de 2016, resolve:  

Art.  10  Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa CEA Global 
Dominicana, publicada pela Resolução-RE no 2.114, de 24 de junho de 2020, no Diário 
Oficial da União no. 122, de 29 de junho de 2020, Seção 1, pág. 80 de  Medtronic  Comercial 

Ltda., CNPJ no 01.772.798/0001-52, para Auto Suture do Brasil Ltda., CNPJ ne 

01.645.409/0001-28, conforme expedientes n° 3469271/19-4 e 1225011/20-5.  

Art.  2° Esta Resolução entra  ern  vigor na data de sua publicaçeo. 

RONALDO  LUCID  PONCIANO GOMES 

RESOLUÇÃO-RE N2  4.865, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2020 

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

considerando a necessidade de alteração na Certificação de Boas Práticas de 

Fabricação, resolve:  
Art. in  Alterar a razão social da empresa fabricante na certificação solicitada 

pela empresa  Abbott  Laboratórios do Brasil Ltda., CNPJ no 56.998,701/0001-16, publicada 

pela Resolução-RE n° 3.543, de 12 de dezembro de 2019, no Diário Oficial da Uni5o 

242, de 16 de dezembro de 2019, Seção 1, pág. 431, de  Abbott  GmbH & Co. KG, para  

Abbott  GmbH, conforme expedientes n° 0419186/19-2 e 3932998/20-1.  

Art.  2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

RESOLUÇÃO-RE N.8  4.866, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2020 

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

que lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, 8 1-9,  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 Fabricação 

preconizados em legislação vigente, para a  area  de Produtos para Saúde, resolve:  

Art.  15  Cancelar a Certificação de Boas Praticas de Fabricação da empresa  HMO 

Biomedical Inc.  publicada pela Resolução-RE n' 1.279, de 16 de maio de 2019, como 

disposto na Seção 1 do Diário Oficial n°  95, de 20 de maio de 2019, Seção 1, página 120 

, e em Suplemento da Seção 1, páginas 56 e 57, conforme expediente no- 3668870203. Em 

atendimento ao  art.  11 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n0  204/2005:  sec,  

apresentação de informações solicitadas pela notificação de exigência  on  3260596200.  

Art.  20 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO  LUCID  PONCIANO GOMES 

RESOLUÇÃO-RE N.9 4.867, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2020 

0 Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitário, no uso das atribuições 

que  Ilse  confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, §  in  do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, 
Ccnsiderando o cumprimento dos requisites de Boas Praticas de Distribuição e 

Armazenagem preconizados em legislação Vigente, para a  area  de produtos para a saúde, 

resolve:  
Art. lo  Conceder a empresa constante no anexo a Certificação de Boas Práticas 

de Distribuição eiou Armazenagem de Produtos para Saúde.  
Aft.  Zn A presente certitica0o terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua 

publicação.  
Art.  32  Esta Resolução entra  ens  vigor na data de sua publeição/ 

RONALDO LUCIO PONCIANO GO 

ANEXO 

Empfese: MedIevensohn Comércio e Representações de Produtos' 

05.343.029/0001-90 
Endereço: Rua Doi, .S/N, Quadra 08, Lote 08, CIVIT I, Serra - ES 

Autorização de Funcionamento: 8.05.603-1 Expediente: 180375 /17-5 

Certificado de Boas Praticas de Distribuição e Armazenagem: 

Produtos 	I7rs Saúde. 

Documento assinado digitaimente conforrne  MP  no 2.200-2 de 24108/2001, ICP 
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Bradei. - ICP-Brasil. B..1 



Especificações técnicas 

Referentes ao sistema 

Tecnologia de detecção 

Biossensor amperométrico 

Enzima 

Glicose oxidase 

Intervalo de medição 

20 a 600 mg/dL 

Matriz de amostra 

Sangue total fresco 

Resultado apresentado 

Equivalente a plasma em mg/dL 

Variação de hematOcrito 

30 a 55% 

Volume de amostra 

0,5p L 

Tempo de leitura do teste 

5 segundos  

Ref 	sàii 

Validade do produto 

24 meses 

Validade após abertura do frasco 

6 meses 

Temperatura de armazenagem 

5-300C  

Plus 

Validade do produto 

Indeterminada 

Temperatura de operação 

5-450C 

Umidade relativa de operação 

10-90% 

Memória 

Até 300 resultados com data e hora 

Média de 7, 14 e 30 dias 

Tamanho do monitor 

85mm x 54mm x 20,5mm 

Tamanho da tela 

35mm x 32,5mm 

Peso 

Cerca de 49,5g (com a bateria) 

Fonte de energia 

Bateria CR 2032 (3V) 

Vida  ail  da bateria 

12 meses ou - 1000 testes 

Desligamento automático 

2 minutos após a última operação 

Porta de salda de dados 

9600  baud,  8 data  bits,  1  stop bit,  sem paridade 

Registro Anvisa 

Monitor portátil 

80560310032, válido até 12/03/2028 

Tira de teste 

80560310031, válido ate 05/03/2028 

Dados do fabricante 

A Acon  Labs  foi fundada nos EUA em 1996 e atualmente esta 
sediada em San  Diego,  Califórnia, onde são centralizadas as  
areas  de pesquisa e desenvolvimento da empresa. 

Em 2008 transferiu a planta fabril para  Hangzhou,  na 
República Popular da China, com a denominação Acuo  Biotech 
(Hangzhou)  Co.,  Ltd.  

Nesta planta fabril recebe inspeções de qualidade de agências 
regulará rias do mundo inteiro, incluindo a agência regulatória 
americana  FDA (Food and Drug Administration)  e a ANVISA do 
Brasil. 

Para atender a regulação brasileira de produtos para 
diagnostico de uso  in vitro  a Acon  Biotech  dispõe de 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa. 

Exporta para mais de 130 países, incluindo a comunidade 
europeia. 

Dados do representante no Brasil 

A Medlevensohn é representante exclusivo do 
sistema  On Call® Plus  no Brasil. 

Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos 
Hospitalares Ltda. 
Rua Dois, S/N, Quadra 08, Lote 008 - Civit I 
Serra - ES - CEP 29.168-030 
CNPJ: 05.343.029/0001-90 (Matriz) 
AFE ANVISA N°: 8.05.603-1 (ULY48550HM77)  
Site:  www.medlevensohn.com.br   

A distribuição por outras empresas deve ser autorizada 
pela Medlevensohn. 

Serviço de Atendimento ao Consumidor 

Serviço de Atendimento ao Consumidor  (SAC)  e 
Assistência Técnica 

0800 722 2393  

Email:  suooqe.legiçon...mt.u.susel_sm .03,12E 

Cali Plus if  
SISTEMA DE MONITORAMENTO DE 

GLICEMIA SANGUINEA 

VthdLevensohn®  
Qualidade e respeito ao cliente. 

On Call Plus II  
SISTEMA DE MONITORAMENTO DE 

GLICEMIA SANDUINEA 

idLevensohn®  
Qualidade e respeito ao cliente. 

Sistema  de monitoramento On Call® Plus II 

On Call® Plus  II é um sistema de rnonitoramento de 
glicemia composto por tira de teste e equipamento 
portátil, também conhecido corno monitor ou 
glicosimetro. 

0 uso de sistemas portáteis representa uma forma 
simples e rápida de obter resultados confiáveis para 
monitoramento diário da glicemia, permitindo o 
controle da doença e, por conseguinte, melhorando a 
qualidade de vida do paciente. 

Pode ser usado tanto por pacientes diabéticos em casa 
como por profissionais em estabelecimentos de saúde. 

Para que serve o produto 

A tira reagente é indicada para dosagem de glicemia 
em sangue total. Pode ser usada para medição de 
glicemia em amostra obtida por acesso capilar (ponta 
de dedo), bem como por acesso venoso e arterial, 
desde que as amostras não tenham contato com 
a nticoagulantes. 

Pode ser usado  ern  pacientes neonatos, pediátricos, 
adultos e gestantes. Não sofre interferência de 
antibióticos como a ceftriaxona e de açúcares como a  
galactose  e xilose, o que torna seu uso mais adequado 

biente ambulatorial e hospitalar. 

ma monitor + tira foi projetado para impedir  
go  de sujidade (contaminação cruzada), uma 

ue a amostra de sangue não entra em contato 
eto com o monitor. 

Como funcioria 

A tecnologia de detecção é amperométrica, também 
chamada de biossensor aniperométrico ou 
eletroquimico. Utiliza a enzima glicose oxidase e 
rutAnio como mediador químico,  que assegura não 
interferência com oxigênio, nos níveis máximos 
admissíveis em humanos. 

Após a inserção da tira no monitor, o sangue é 
aplicado na extremidade da tira de teste, sendo 
absorvido automaticamente por capilaridade para a 
célula de reação. 

Durante a reação química forma-se uma corrente 
eléftiga transiente captada pelo medidor e proporcional 

guar-Aida:de de glicose presente na amostra. Com  
r_._1.a..

gofrente elétrica detectada o sistema calcula a 
concentragkde glicose e apresenta o resultado no 
visor do medidor 

A amostra coletacg‘, é de sangue total fresco, 
e 	tanto o monitor está calibrad para exibir os 

tados referenciados no plasMa em mg/dL, 
forme diretrizes nacionais e internacion 

PT.OLP.MDL032+moLo311R1.Mar20)  

As tiras são finas e possuem película protetora em  PVC  
que tem a finalidade de proteger os eletrodos da célula 
de reação, minimizando possíveis interferências em 
resultados. 

Local  para Amostra  
Area pera aoHcar  sangue  o, sowcdo de contra.. prated&  por  parade <la PVC 

Jen.la dv Verificaoart 	 Samos  de Contato  
Land  para verlicer o.. 	lose*  a ure no monitor com esta parto voltada para drna até 
nuantldade do  tympana 	anon. parka°.  Neste poaldortamanto  ado  oxide cantata do 
apilcada foi steciente 	sangue to,, a superdde do mentor, preveninda camandeaClo 

Importante saber que 

0 sistema  On Call® Plus  II: 

• Atende integralmente a regulamentação da norma 
internacional  ISO  15197:2013, para coleta de 
sangue total retirada da ponta de dedo (capilar), 
bem como de outros locais alternativos, como palma 
da mão e antebraço. 

• Não apresenta interferência em concentrações 
elevadas de substâncias endógenas (por exemplo, 
bilirrubina, colesterol, triglicérides) ou exógenas (por 
exemplo, vitamina C,  paracetamol,  salicilatos). 

• Além da apresentação em frascos multiuso, é 
oferecido também em tiras embaladas 
individualmente, diferencial importante para 
prevenir contaminação  inter-pacientes e de 
profissionais de saúde. 

• Pode ser aferido utilizando solução de controle para 
intervalos hipo, normo e hiperglicOmicos. 

• É calibrado automaticamente utilizando  chip  de 
código, assegurando resultados confiáveis e 
verificados a cada medição de glicemia. 

• Permite que as informações armazenadas na 
memória do monitor sejam transferidas para 
computador utilizando cabo de transferência de 
dados e  software  opcionais. 

• É oferecido ao usuário em estojo com fechamento 
em zíper, projetado para acomodar em segurança os 
principais insumos utilizados no automonitoramento 
do diabetes. 

Imagem ilustrativa com lanceta e lancetador nSo inclusos no Sistema  
On  CalIP  Plus  II. 

• Tem garantia de 5 anos, com remessa de Cartão de 
Garantia juntamente com embalagem do produto. 

Apresentação do produto 

Frascos multiuso 

Embalagens contendo 2 frascos com 25 unidades cada 
ou em frasco contendo 50 unidades de tiras. 

Tira individualizada 

Embalagens contendo 25 unidades de tiras embaladas 
individualmente. 

PLoCP.M0L032+MDL031 (R1.Mar20) 
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REGISTRO  ANVISA -  TIRAS  DE  TESTE  ON CALL PLUS II  

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Nome da Empresa 

CNPJ 

Produto 

Aprasentação/Modelo 

Detalhes do Produto 

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 

05.343.029/0001-90 	 Autorização 	 8.05.603-1 

FAMÍLIA PARA TESTE DE GLICOSE  ON CALL® PLUS  II 

Tiras para Teste de Glicose  On Call Plus  II - G133-10C: 1 o25 tiras de teste: 2 x 25 tiras de teste; 4025 tiras deteste; 1 050 tiras de teste; 2 

x 50 tires deteste. 

Solução Controle de Glicose  On Call Plus  II - G123-12C: 1 x 2mL de (Nivel 0); 1 x 2mL de (Nivel 1); 1 x 2mL de (Nivel 2). 

Tires para Teste de Glicose  On Call Plus  II - 0133-11C: 1 025  (Pouches  individuais). 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Origem do Produto 

AUTOTESTE PARA GLICOSE 

80560310031 

25351.463885/2017-51 

• FABRICANTE: ACON  BIOTECH  (HANGZHOU) CO.,LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR 

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

Vencimento do Registro 	05/03/2028 

Voltar 

A veracidade desta informaçao pode ser consultada no  Site  Anvisa através do  link  abaixo: 

iconsultas.anvisa.gov.brfflIsaudei25351463885201751/9nomeProduto.On%20Call  

REGISTRO ANVISA MONITOR  ON CALL PLUS  II 

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico 

http://www.in.gov.brtautenticidade.html, pelo código 00012018031200045 

N9.411, ),t:glIndis-fCiro, 12 de 51.1140 110 204  Diário Oficial da União - SupiervicrItO  ISSN 1677-7042 .13 

RESOLUCAORE Pt• 582, DE 8 DE. MARCO DE 2018 

O fierenta-Ourd do Mali-4moms C Pronhoun Makianum 
no use dos atrilutioaes quo Ile foram conferides 'vole Pone. 
600. de 10 At  abril 	2(117,  aliado  an dime,. no an. 54, I, f 
dc Rooluo2a  da  Dircurie Coksiuda - RDC 	Al, ok 3 de 
keener., do 2016. mvolve: 

All. 15  IndeferIrpelselmstelneienudal A Gertacie-Ikrd do 
MednomerdmA  emEmme re.20 000'01  

Ad. 2' Edo Resolveant mae .1 awn. .1 dala do sue 
publimmin 

VARLET  DIAS SOUSA 

ANEXO 

NOME DA  EMPRESA  CNN 
PRINCIPI01.31 ATIV011) 
NOME 00 .  MEDICAMENTO NUMERO  DO  PROCESSO  
VENCINIENTO 	6E0151110  
ASSUNTO  DA TTIÇÃO  EXPEDIENTE  
1405)ER0 DE RUDDER()  VALIDADE  
APRISENFACA0 00 P00111110 
P11E4(111909:1 NFIVO(S) 
COVELIMENTO DIPBRENCIAL DA APRESENTACAO 
-- 
COWED  INDUSTRIA  DV COSMETICOS  li MEDICAMENTOS 
S.A.  610824211000107 
dipiruna otonetd,dade 
APROVE4. DIP 25351.1239122017-12 
15490 51011 AR -  REGISTRO  DE PRODLOCI - CLONE 
0303109111-1 
11940 1.261 611:0 - sot.icrr/A*, DE TRANSERSENCIA OF 
TITITARIDADE DE  REGISTRO  ICISA0 lIT.. EMPRISAI - 
75055291-4 - 25351.5.23302011-331 
II  COM  CT DE AL PEAS INC X 10 
O [OM CT DI. AL PEAS INC X 20 
O COO) CN BI_ AL PEAS INC X 100 
' CEO) CN DE AL PEAS INC X 205 

13 CO0 Cs 111 M. PI AS INC X 254  
i  (X151 CX DE AL E155 INC X 300 
1 000 CN III M. IN AS INC X Mkt 
, 0051 CX BE .AL ('LOS !No X 55 
r CO'.) LX DE AL PLAS INC X 500 

12  COM  CX M. AL  PIAS  1511 0100 
O CO61 DISP rd_ Al. PEAS INC X 190 
G  COM  DISP DL AL  PIAS  INC 0 NM 

500 MO  COM  CX 113L AL  ELAS  INC X 240 
5011 MG  COM  nion 111. Al.  PIAS  INC X  IDA  

MIAREAR 	1593USTRIA 	EARMACELITICA 
02501267000i 02 
SLIFATO DE NEDMICINA 	BACITRACINA Z1NCICA 
2535194e5642015-53 0112023 
104SS GENDRICO -  REGISTRO  DE MEDICATIENTO • CLONE 
0652051/15-1 
1150 SIMILAR - RFOISTRO DE MEDICAMENT(' SIMILAR 
06/110105-, 	2500119215409/9.12) 
1.4117.0509051-0 24 Mews 
5 MG 250 III Pot,) DEW  Cl  130 Al. X 10 Ci 
1.4107.0509.002-9 24 Nimes 
5 MG • 1 (1 01 MIA DELM CT 100 BG AL X 10 G 

RESOLLICAO-DE 5 613, DE 8 DE MARCO DE 2018 

O tiererde-Geral de Medics.... 0 Produne  Biológicos  
nu *0 100 atribumócs gut: Om farm eunferidas polo Purtatia 
600. de 10 de ahril do 2017,  alinde  an dimmto no N5 54, I. r 
do Tiesolixao  da Diretoria Colegiada  • 1113C ro. 61, de 3 de 
levereirn de 2016, :csolvc. 

Art. 	Dcfcrir as p414011 de regime de medimmentu  
nove  random, telueAd amma; 

AN. 2' Mai, Mfarmaedes dawn or consoluolas au site de 
Ativio -wronvum.dam.bet 

An. .1' Ilsta RoolueSo ewe CM 01/01  na  data de ND 
pablicagao. 

VARLET 13140  SOUSA 

ANEXO 

NOME DA BMPRESA CNP1 
PRINCIPIO) ATIVO 
NOME 00 MEDICAMENTO 1101100110 110 PROCESSO 
ASSIP5110 DA PETICAO EXPEDIENTE 
APRBSENTACAO DO  PROM'S) 
COMPLEMENT('  DF NOME 
ALLEIB3AN PROOUTOS rAxmAutarocos LTDA 
43.429.02110001-2'  
ACID°  DESONICOLIC.0 
REI  RAT  A 2550 370166/71116.01 
MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRÔNICO DE 
MEDICA6IEX1 0 NOVO 2519.147010-3 
101.1102.11 SOL HU  CT  4 EA  VD TRANS  X 3 ?AL 

Cil2RieNCIde-d,LEAL OATFUX:B_OGIA 
DEI.PH(1111 .  FOS PARA A SA ODE: 

RODEACAO-ItIt 5, 546, 111:5 I, 51A 1:1:0 RE 20150 

0 	.1 dr T.,....douta de 111,115111 pm Slide 
eau do odrib,n, • 0nc 111C 01.1111 non(etidas 	ParrarIa 5 

Resulteu:  da  . 	CuMgiutt PDC 
loll 

Alf  i  Demur a., pomDes 	. , 	....Octal do 
Tcáml.te:d51c Prudo.o: yura a Sande, 	/' 	/II 111.1)0) 

An. 11 0.0 1le,o14;2e. mum em vig:9  na  dam de ma 
publicieS, 

I.EANDRO RODRIGUES PEREIRA 

ANEXO 

NOME DA  EMPRESA  ALIORIZACAD 
NOME TECNICO  NUMERO  DO PROCESS(' 
NOME nt.511111.,1 
LOCAi 10 5A4RI0ACE.0 
5111131:1,... 1111 90111)111)1 
CLAS•tt alriTSTRO 
Pli'llÇ.iS',iO  SI  

-3B-6.01Be511N"Ir ' 
lima..., di: Vidal 25351.071034.7017-11 

Mao:. do  vidro  . 
SABRE "GE • 311 INTRISTRIA F  COMERCIO  LTDA 

IONOMERO DE 1/11300 C  
Cl  .11059 II 60076521001 
3030 .. MATERIAL - 0411.15,00 de Material de Use Médieo 
Naciomi 
CiP.10 de lortionene de Wm 25351.3719697017.78 
I01405.4I.06 DE 111/110  
FABRICANTE  . 3R  INDUSTRIA  It  COMERCIO  LTDA 
RRAgII. 
ION0511,10) 	VIDRO 
CLASSE  , II 10670929009 
MOO - MATERIAL - ()Hinson dc Material de Ilsn Medico 
Nacien, 
Citneuto 	lentommo do Video 25331.)71099:2017-23 
IO1461G0O DE  VIDRO  9 
PABRICANTE 1 311 11400511110 E  COMERCIO  LTDA - 
BRABIL 
IONOMERO DE  VIDRO  F  
CLASSE  :II 80676929010 
0930 • MATERIAL - Cmlastm do Material do Use Malice 
Naeio:51 

ABBOTT. L.ABORAT6RIOS DO  BRASIL LIDA  11.01405-0 
001011 11.11051 25351591919/21117-11 

Acid Reagent Kit 
FABIOCANTI... ABBOTT 66111I1& CO. KG  ALEMANHA  
RI: 10 	52,1 ':1, 02 10 5. 24,0 toL 
RI: 10 x 62,4 	te2, 11112.1.0 nd. 
RI: 4 v 195,1,1 , 112. 4 v 15,7  
CLASSE  II S01 4020202M 
0494 - 	14,1.01.0, 	amlutel impurFedu 
1IOR7161710 	PARATIkE0113/10 	INTACID 	wan 
30351.0121-11,1101 
• Alinily I I.' 1.1,1  ror  
EADRICANTE ABBOTT GMBH & CO. CO -  ALEMANHA  
Alinity losao ION CuBluctors • 0 a 3,0 ml. cede 
Alinity 11,0,11 PTH Controls - 	x 3,0 oil coda 
Alinity 	15111 Reagrot 	- Micniperdculas 27,0 mL; 
Conk:gad.: 295 rsL. Odocote 	0,110 41.1 ml.  
• i  Intm: PIN Reagent 1.17 • Miacmarlieulas 6,6 mI4 
Cinnugadu 11,1 	17110ente de P.116. 10,4 nil,  
CLASSE  II 701.102020.57 
6437 • ND - 12.4, .5, dc produtot Repotted:xi on Emilia 
	- 

ADLIN PL.IA,ICOS toroA 1.017024 
Kit Pam Coludettologiu 15351.717862.7017-72 
KIT PAPANICOIAOU PR NAO ESTEEM 
O05101:,6512 	01.16 PEAST1.1 DS  LIDA  -  BRASIL  
Kit Papmtcolaou PP nat. Emeril • PP cumpormatea f01 Es/gamin 
Vaginal Evuo Ommenm 01 04eo0a Ce,imil PR Al 541,10014 
ItIodeire mod ayme desemtevel. Lmns PListices. 01 15:1,100 de 
lido,.. 1/I 1,10././ Perm 111.01,1. 0,1 Papanimlanu PR 'N..11510,21 P: 
maxecomum: 0)1 1:99101.5 	Pequend, 01 141,0,1 C1111i0:11 
01.11 E:pdtclu 4: 5.1,1515- mod '4)1,411.1010-00 famm P2011e0. 
DI lamina de vidm, 01 cunjo poem 	 Pmmemo,207 SR 
Nan Es1t511 - NI: eoruponernm 911 Es112.1.3 551404  6)e4i9  SI  
Emma Ccrvmal PR. 91 Expillola de Atedciin mod llyl/CS 
d.meartaecl. 	PI2s1ieui, 	tanatd 	nd(>. 	nnti,  51712  
Woke); EL Poperdeeimm PR NO, EDER  -Ri:  euromumn. Oil 
Espk.:115 	GI., 01 Excomi effYikld PR, GI Eagle's de 
Madeira mod. cyms deveanUvel. Loves  Md..  01 linuna de 
vidm, 01 con.j.,  unDA Magna);  
CLASSE  .I 10370230056 
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REGISTRO  ANVISA - MONITOR ON CALL PLUS II  

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa 	MEDLEVF-NSOHN COMERCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 

CNPJ 	 05.343.029/0001-90 	 Autorização 

Produto 	 FAMÍLIA DE MONITORES DE GLICOSE SANGUINEA  ON CALL PLUS®  

Apresentação/Modelo  

Medidor  de  Glicose  Sangulnea On Call Plus II-  Medidor  de  Glicose  Sangufnea On Call Plus It  

Medidor  de  Glicose Sanguínea  On Call Plus -  Medidor  de  Glicose  Sanguinea On Call Plus 

8.05.603-1  

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Origem do Produto  

Instrumento autoteste para glicose 

80560310032 

25351.463880/2017-29 

• FABRICANTE: ACON  BIOTECH  (HANGZHOU) CO.,LTD - CHINA, REPIALICA POPULAR 

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

Vencimento do Registro 	12/03/2028 

Voltar 

A veracidade desta informação pode ser consultada no  Site  Anvisa através do  link  abaixo: 

bttps://consultas.anvisa.gov.britUsaude/25351463880201729/?nomeProduto.On%2OCAll  

REGISTRO ANVISA - MONITOR  ON CALL PLUS  H 

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico 

http://www.in.gov.br/autenticidade.html,  pelo código 00012018031200049 
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To whom it may concern 

TV SOD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich hereby states that the 

On Cale' Plus II Blood Glucose Monitoring System 

(including meter, strips and control solutions) 

marketed by the legal manufacturer 

Acon Laboratories, Inc. 
10125 Mesa Rim Road 
San Diego CA 92121 
USA 

fulfils the requirements of EN ISO 15197:2013 (subclause 6.3 System Accuracy). All other 
parts of the standard were not subject to the assessment. The evaluation is based on docu-
ments provided by the manufacturer for assessment. 

The results of the review are summarized in the correspond:ng Assessment Result Report 
(Order No. 713064244-02). 

Munich, 2015-07-17 
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ANEXO 

EMPRESA:  HOSPITAIARES • DISI6190100* OF MEDICAMFMOS E cortaamos DREW 
EPP • Cfer 26.364169/000135 • Al/WHIZ/MS. 1162478 
trounce: O MCI fIRMINO MATuSCHCS I quadco e tote 2 
muINCIPIO: VOA  VELHA  • Ill: ES EXPEDIENT.: 0947482/18.9 
ASSUNIO: 120 • MEOIEAMENFOS • (Sonji...0o de *as P.m) de DISIRMUICAO e- 
on ARMACANAMAI do prod.) 
1001102 DC INDEFEMM(NTO: *sumpMoe.) do art• Eie do ROC ne 204/200S,  Mo  
compornente  da  notifirmbo de mien* no 26602.91/20,. ammo* ern 011/02/202). no 
maw de 120 dies. 

w.nmpao et NO 2.611. 00 7 Uk JUWO 00 2021 

A fie/emit-Gael de Iowa* e Fissafizaceo Samaria. SubstItut., no  uso das  
altibitigdos  que lhe  conlete o an. 171, alladu an art. 54, I. 4  If do Regiment* Inferno 
010,091*Pe10 RMolutno en oirmmia treegiada • ROC no 225, dr ID dr,  dezembro  de 2010. 
0010040em1140 0 cumptimen00 dos requisites  dispostos  no an. 43.  da  Resoluclo de Ora aria  
Colegiada  • MC nO  39, de 14 de  agosto  de 2013. resolve: 

Art. la Conceder bs *mamas 0001110)00 00  mexo  a Catilkaile do Onas 
Priem, do F000ium10 de  Produtos  pare Sraorx  por  web de sea reemestio 00100111161. 

Art. 30 presente ratsficabo sera validate de 2 (000) 4.‘,0 a Pettit de aoa 
poOlsorle. 

An. 39 Este Rowlock)  entra 	13101 ti data de ma ouldicabo. 

AttSSANDito 0AI820 DIAS 

ANEXO 

Fable:We: Smoli SPA 
Endereen localita Vakanello 03012 Anagel Aft *Ilia 
5o11e4a40. Olden* Wad Uda. 0401: 00.31/.372/43001.46 
Autorizacitt 002.5174 	Expedient.. 4567331/206 
Certikado de Son Praha de Felarkmao de Produt. cum Sank: 
Materials do  mo  medku  da classe  IV. 

Faleicante: St. lode Medkal Wadi lab 	CHPI: 00.986846/0009.08 
Entlefeco: Rea **lessor.  l004 Mehl de Mendonca. ot,  1301. fowl*  Nogueira,  Belo 
Horitorne • MG COP: 31310 260 
Aulefitasln: 8.12 5075 	Elpetlierece 0048421/21.9 
Cmlificado de Roes  Praticas  de cabentlio de pronto, par. us*: 
Materials de  uso  medico  da  dasse 

RESOWCAO RE Me 2.663,03 7 DE MUSD DE 2031 

O Oefente.(seral Ile inspetio e fiscaluatio Sae**, 506s96i51. no  mo  &a 
01110.00 ate no conlene o in. 171, epee° ee an. 54. 1 10 lo do oegimemo  1,10,100  
aprovado pela  Resolucno de 00410004 Cobgiada • ACC nO 15% de 10 de draernbm do 
2018: 

Cornice:me& a necessMade de dteracio no Cradlra(110 de *as *Micas de 
fabetaygo ern ratio de Of 9n000040c4 de otolandade, *Maine a liesolmbe de Diretoda 
Cebeiade • ROC eo 102.* 24 de motto de 2024 resolve: 

Alt.  te  Mona a rat3o toad  da  enettesa faltricanle a* tatelicacno 
polo ereeleSe Varian eateoftel Setter.. Wasil Uda. CRP) of 03.009 90/0001 Stt *bike* 
Deb Resolmao . Re nO Al. de 6 de leverevo de 2020. no Woo 06:41  da  video 09 28, 
4010140 leverage de 2020. 5sttio 1, pag. 126, do vanan heeded Winton Amide 11101a70 
60.10.1. pare verb. Medical %Venn 010s1160 Therapy GmbH IL*. KG.. conform* 
*Pedientes ef 1818206/192 e 1823101/214. 

An. 30  Este Resnlucno mute ern eitior 00 0010 4, sea pohlkn2n. 

AUSSANDRA PAix70  OMS  

RESOD/CAC) RE en 2.664, IN 7 DE 00600 00 2021 

serente.fieral de 0000)10 e 0100016e00 Saurind.. Substitata. no 4*  das  
atribulcões pee !he waive o arc 171. elude  ao  an. 54. I. 4  lc do  Regimento  Imam  
aprovado  polo Resolucno de (*moth CelegLIda • ROC no 21% de 10 de dumb., de 
7018. 

r000Id0100dOn toinotianonto dos eetosiOtof de Rom Prances* DisttibulOo e 
Ainutenamm pm-tornados ern legislatIo  vigente,  0.00 a 0090 0000040000 Para .50040. 
resoNitt 

Alt. lo  COncedes 2 Mosesun tonal:boles no anew a Ce002.100 de OD. 
PraOcas de Distribuir.So e/ou Artnatenagern de  Produtos para  Sande. 

Art. 20 A  presente  certikack ten! %Hided< de 2  (dolo) anos  a  partir  de um 
publica0o. 

An. 3. Este Resulmbu 011110 0111 vigor  ria  data de we publicaskr. 

AlESSANIMA timed.° 060  

ANEXO 

Empresa:  indented CoriMicio imporigio 0 Exportacho do  Produtos  Medicos tttla. 
Oak 01985366/000341 
Endives. 004. 00 101 60 9242 KM 122.4 Gaspar 55400 25 • Oda& Neva, Mitt • SC 
CEP: 88308620 
Autodzaki de Porttionlonentot 8109273 	keperlient, 1915379/213  
Certificado  do  Soas  Prawns de OistebuicSo o Annalenagem: 
Prodadoe pan Sedde. 

Common Nabob Poddonb Pereira Ikon 	OWL 35496391/0301.61 
Endcreco: R. stoma WM de SCUM NI 295 , Am Marla, hone • RI CEP: 28600030 
Autorizatio d• Sundommento. 8209013 	gmedlente: 0853377/21-9  
Certificado  de Boas Nakao de Distribuldlo Annalenegem 
Notham 	Sa044. 

Empress: P00000 Manias Onirgicos Udit 	CNP1: 11.278.315/0001.11 
Enderego: Sus Carlos Gomm, 240, Mmedicionarros lobo Pea* •  PB  CEP: 58040.080 
*AMU* de Fumboriarnento: 3071526 	Expedlente: 2963166/21-3 
Catilleado de gods Patios de Obleibuitio e Arrnmenageni: 
Nodules pme 

hanninas Distribuidom de Mat. Chord Hospital.. SA. 	0191. 
41.721.051/000140 
Crikoord  Roa Mo  mumi. DI ISO.  Nado.  ook, Hong.. • ;AG COP: 30410.510 
Ameritech, de runcionamento: 1044651 	Expediento: 0540075/21.4 
Certikado de 8001054110, de Dist.** e Armaxnegen 
ProdutoS pom Sahltt 

ottat mbittes no 
Saddea 

e e•aones.• vow ws %HU. ...Ian.... 
N 

 
91na0000.004e•W000e0,00• 0090 ean roos•^51aaamonnOla  

O'  pra  

Pabrkente: Becton Mimeo and Company 
Endow., Cionore Road, Drogheda, Co. louth, A92 19026 • elan& 
SollUtante: Becton Dickinson Indlorias Minims We. 	CNN. 21.551.1)9.501066 
Autoriralio de hineienainener MOD 	Expedience,  0175340/11.4  
Cartifeado de Elms  Praticas  de Eab6ca0o de  Produtos para Salde.  
Materials* inn *Mien rta dasse IV. 

fabecanle: Contnisys (Meld 
(edam. 914 Hanes Road, Sheffield. 56 IOW •  Reino Unido  
Sodettetntet Asher316 Medical do erase lute • EPP 	CNN, 05351071/0001•57 
Aukohadio do Pundonamento: 8006040 	twediemtt 4651240/2041 
Caution:In de Ilnaa P0.0000, de *M.N. de Prodmos pare Safi*. 
Materois de  uso  medko  da classe  

Eatttante: fournitmes hospitalieres masons 
Endenten 6 Rue Nobel. lido Ornever. (brinier,. 20000 Ofanfa 
Saki.. *am*. COMMUO importack• Emortabo de modulo, Median Uda. 
CAPE 10.719.S06/0001.8.1 
M.N.* finvinaamenne 8089911 	expediente:  0364874210 
C.ertilkado de Boas Maims de Gavin* rk Prod.. pars Safide. 
Materials de  mo  medico  da  dame et 

P1610 0011: Globes medcaL inc. 
fttdereCd 2.564 General Asmistrand evenoe • Auduters, PA. 19043 •  Estados  thltdo,  da  
America 
Sollcitanl, Globus Mediral Masit Uda. CRP): 07.11.007/00 03 
Autoriokbe de I. unclimanseMo,  8026305 	Expediente:  08N0697/21.4 
*Mikado de  Roas Praticas  de fabricaclin do  Produtos  pale Sage. 
Mum. de 050 medico  das  0101100 100 n/. 

Samar*: mat* Singled USA 
Endareco• 402% Wekome All Road SW • Soite 120, Atlanta, Georgia, 10349  Estados  
(Mid. de AtrilMta 
Setkitante. trimbesed  Implantes  Especial**, O. lerinnt e eXpOt Lida 	camp 
57146607/0001.00 
Automecan de furkionamento: 1024753 	Emediente: 1003010/21.8 
Certificate de eats Nairn de foam* de Modistes  para  5000 
Mated* de Kw mirk°  das  *saes IS e PA 

Mendell, inc 
ovieraos 11463 Grenada Avenue, taunted Minnesota. 56044 • kudos Usedos do 
Amino 
Sdkitante Orthoneuro Comeroo Impargalo e boons* de Modem Midkos Uda. 

04.886•535/0001.63 
Automat* de Fortelonernentot 802020 	Mpediente: 4254841/20.1, 
(evoked° de boas Prelims de vebdeako do prodoud pa,.  uee, 
totaletie. de 0$0 onedke  da  1)00,0 8.  

Fahrkente: SWAM Puerto MM.= 
Enclerego Los Goldmas Ind. Park Highway la Km 131.2. Arroyo. 054. P.0(0 0100 
Solkitante. Suvicer 00 0.010 Uda 0612 028610312)630102 
noted/ale de Funtionamerio. 8000543 	ExpedeMe, 4461819/204 
Certifkado de ems Maims dl faimeacio as feckletoS pa.o  Mad. 
Mated* de  uso  medico  da  rinse NI. 

Teleflea Mediae de Mesta S. de ILL. de CV. 
Endeteco. Ave ladmitia% nd 5054. Mate industrial Nest Nuevo lafed0, Santarem. 
8820 . Mexico 
Sr/Scheme. Boston Scientific do Brasil Uda. 	CNP):  01313.946/0001.14 
Autorkaao de Suncionamento: 1034135 	Emediente: 4433132,/200 
Cortificado de Beat 01211040 de fa00e0610 de P..* Poo Sande. 
Mated* de use medico  das  dams III, IV. 

folkfcante trkor *tents, Inc. 
EndouNitt 1650  lode Mnn DD., DID. 1113103 , 60123.1145 • ES1400S 1.1.9100 00 
Mk*.  
SONO**  al Medical inaccusdora • DIstrIbuldom de  Produtos  Medicos Lttia. (NP). 
04718143/0001.94 
Autorizack• de funcionamenta 11010251 	Expalleme: 2062204/214 
Caulked* de Boas Priticas de Mbrkmbo de Pre:dotes pare Sickle. 
EquipamealoS de  uso  medico  da  dam IL 
- -•-•---.------- 
labricame: Varian medal Systems Inc 
!Meteor 501 worst Mena. Mee 01 Charlottesville • WM*, 22902 •  Estados  Unalos de 
An.*  
Solicitante.  Varian Medical Systems tease (Ma CRP): 01.00:9

9
=11.56 

0u1er04120 de Fundoaamento: 1040541 	Expedient.: 0006  
Certificate de Boas  Praticas  de Painketie  dl  PAXIM* *fa SW* 
Equipamented de VP etedle0  da  dame M. 

Fabricate: WOU,Medislistechnlk 
Endereca 120 0080040160.1 1350. **if Ihtiringen, 007629- Alananita 
101110e50e: Eckert &Nader erase Conserdal Ltdd CNN: 02887124/000247 
Aulotitae* de sundonamento: 8001259 	Expedkinter 2114239/21.7 
Quirked* de goas Patton de Wee.* de  Produtos  pan Sable.  
Equipamentos  do  uso  medico  da  dam II. 

RESOUJCAO RE tee 2.006.00 7 DE JULIO DE 2021 

A etetente.tier al de Imam* et 104414120 Sedate. Soklitta,  Ito em flon 
001ib000690  que  Me  confere  o an. 271, Maki so all. SO. it 3  10 do Mamma IOW. 
07006040 7041 Resolutga do» 01011twei  Colegiada  • ROC 0 235. do 10 de detanmo de 
TOM, 

wroiderindo o surnaknento dos requisites de eoas Priam de Fahricacki 
Imiconizados 	le(islabo  vigente,  ova a area de Products, pan a Sedde. resolve: 

An. 11 Conceder as empress, coostentes no mew a Certifkalo de  BOIS  
Praha de PabrisacSo de Modules  para  Serido. 

Art. 2.* A aesnite mailicacno tetn erlrelide de 2 (dais)  anos  a  partir  de ma 
pukka*. 

Art. 30 Etta *Iamb° owe  mi  vigor  na  data de sue Pohlicald  

ALESSANDRA  P03060 0910 

let.mess exude tleseeenat codeine ikle LW, tIO AVIDelen. 
0 	

g
000.futere.11e41,3 •. 	eePeN.  
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVEDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO 
PESSOA 

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB  
Tel.:  (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 

http://www.azevedobastos.noLlar  
E-mail:  cartorio@azevedobastos.notbr  

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL 

0  Bel.  Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas 
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da  Paraiba,  em virtude de Lei,  etc...  

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da  Paraiba,  foi 
instituido pela da Lei N°10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudidal em todos os atos de 
notas e registro, composto de um código  Calico  (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa 
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do  site  do Tribunal de Justiça do Estado da  Paraiba,  endereço 
https://corregedoria.qpb.jus.br/selo-digital/.  

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE  PROD.  
HOSP. LTDA MATRIZ tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa 
MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE  PROD.  HOSP. LTDA MATRIZ a responsabilidade,  Orrice  e exdusiva, pela idoneidade do documento apresentado a 
este Cartório. 

Nesse sentido, declaro que a MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE  PROD.  HOSP. LTDA MATRIZ assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 
10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo 
processo de digitalização dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartório e terceiros, a sua autoria e integridade. 

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Código de 
Autenticação Digital' ou na referida sequénda, poderá ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico. 

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 10/03/2021 15:54:00 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevado Bastos, de acordo 
com o  Art.  1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da  MP  2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do 
Cartório Azevédo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE  PROD.  HOSP. LTDA MATRIZ ou ao Cartório 
pelo endereço de  e-mail  autentica@azevedobastos.notbr Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o  site  https://autdigital.azevedobastos.not.br  
e informe o Código de Autenticação Digital 

Esta Declaração e valida por tempo indeterminado e está disponivel para consulta em nosso  site.  

'Código de Autenticação Digital: 32293110191127030500-1 
'Legislações Vigentes: Lei Federal n°8.935/94, Lei Federal n°10.406/2002, Medida Provisória n°2200/2001, Lei Federal n°13.105/2015, Lei Estadual n° 
8.721/2008, Lei Estadual n°10.132/2013, Provimento CGJ N°003/2014 e Provimento CNJ N°100/2020. 

0 referido é verdade, dou fé. 

CHAVE DIGITAL 

00005b1 d734fd94f057f2d69fe6bc05b89fdb099183b32ee684e35d2e53b433ce0078a6e3159d1f5b783649d00f885e281a 1 c4d66c8ec4dc619295609fef388f85 
ae750adl dbdc5c2703bcfe97e77152 

TIWISLaTios 	
PAGE  Ne.  

EU; O ABAIXO ASSINADO, TRADUTOR PÚBLICO TURAIVIENTADO E  INTERPRETS  
COMERCIAL NA CIDADE E ESTADO DE PERNAMBUCO, REPÚBLICA FEDERATIVA DO 
BRASIL, MATRICULA JUCEPE N5  466- COM FE PÚBLICA EM TODO O TERRITÓRIO 
NACIONAL, CERTIFICO QUE ME FOI APRESENTADO UM  DOCUMENT()  :EXARADO EM 
flMOMA INGLES A HM DE QUE O fRADLIZISSE PARA O VERNÁCULO, O QUE MORO 

EM VIRTUDE DE  gal  OFÍCIO, COMO SEGUE: 

[Papel timbrado da TOV,SOD  Product Service  Gmblij 
A quem interessar posse- 

A TOV SOV  Product Service  GmbH,,RidIerstrasse 65, 80339,  Munich  (Munique], declare neste gt 
Sistema de monitoramenic de glicose sanguinea  On  Cale Plua U - 

(incluindo so(unnes de controle, fitas e  mittens)  - 

comercializado pelo fabrietude legal- 

Aeon Laboratories, hie.  

10125 Mesa Rim  Road,  
San  Diego  CA 92121, 

USA [EUA). 
atende nos requisites da  EN ISO  15197;2013 (subettosula 63 Preeislo do sistema). Todas as demais partes danorma eSo 

estAo sujeilas à avaliando. A  (matte  d baseada nos documentos fornecidos peio fabricante pare avalia00, 

O resultados da rovinio  eat)  resumidos no Relatório de AvaliapIto de Resultados correspondente (Ordem N°  713064244- 

02).  
Manion,  17/07/2015. 
.Ansinada: [assinaturailegivel]. 

Nome:  Dr. Ulrich  Atdinger. 

Cargo: Especialista em Predutos para Diagnesticos de uso  in-vitro.  
PS-1VD-MtiC. 
,Assinado: [assinaturikilegivel]. 

Nome:  Dr.  itirgen 
Qugo: Especialista em  predates  pare PitignOsticos de uso In-vitro.  
PS-1VD-MtiC.  

[Comte  esirenee da  TIN  MN 

Cod: A9199E95550: 32293110191127030657.1; Data, 31/10;2619 11:27 I 
Seldq:iial Co Fizulizewol-ipa N.;m-ad p:AJH925.05-Gr.:2V:; 

difinitS4  os  
siC.POBLICA  FEDERATIVA  DO  BRASIL  

ANTONIO DAR!  ANTUNES  ZHBA 0 V A 
IRROUTOR  PÚBLICO  6 INTaRPROTE  COMERCIAL  CERTIFIED POEM 

IdiomalLanguage:InglêstEnglish 

WirteulaJueepe n°406 -OFF 156.770,756-68 

Preps eel*, 21 owl 1101/11115- Centro - CEP: 01001401  São  Paulo -SF - Biagi  

Fone:  +66 Ii 32054600 - comereial@byazlits.com.br  www.braats.eom,bi• 
Rua PrInc.91; Isa001 rt.  206 - A10151. Plata 	aarannttng (t°A) CEP: 35.292410 

o  p....16_5_111.1...6.7_134;,.... 5 0.614 	• 	all; dal. ; ,511 b a nsz.fitioAll,A 6TI 

:53421 	 186 TRZU-ÇiErf- 	 LIVRO 	 FOLHAT 

NADA MAIS' CONTINHA OU DECLARAVA PRESENTE DOCUMENTO. EM TESTEMUNHO 
DO QUE APUS A MINHA ASS1NAT1RA. 

Slo. Paulo, 20 de dezembro de 2018.  

ANTONIO IASI ANTUNES2HBANOVA  
Tradutor  PUblico 

... 



I 	7,4R715V7 An.tr)o E,ASTOS 

C6r1,..A.SutentIca9Jo.  3229311019112703D657-2; mu: 31/10/2019. 11  •27.L.,:5 
Dtirrit 	bisbrri w.e{À05ipo 	AJH92504,71- 

!°d'ecNirae d4,3 do ato 	htYjeriligodigitrlithlb.jar Sr 
Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB  

Tel.:  (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 
http://www.azevedobastos.not.br  

E-mail:  cartorio@azevedobastos.notbr  

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL 

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 	
Ye1_, 

ESTADO DA PARAÍBA 
CARTÓRIO AZEVEDO BASTOS 

FUNDADO EM 1888 
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTEL S DA COMARCA DE JOÃO 

PESSOA 

0  Bel.  Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas 
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da  Paraiba,  em virtude de Lei,  etc...  

DECLARO ainda que, para garantir transparencia e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da  Paraiba,  foi 
instituido pela da Lei N°10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos as atos de 
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa 
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do  site  do Tribunal de Justiça do Estado da  Paraiba,  endereço 
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.  

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE  PROD.  
HOSP. LTDA MATRIZ tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa 
MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE  PROD.  HOSP. LTDA MATRIZ a responsabilidade, Mica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a 
este Cartório. 

Nesse sentido, declaro que a MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE  PROD.  HOSP. LTDA MATRIZ assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 
1 a 278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2*-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo 
processo de digitalização dos documentos físicos, garantindo perante este Cartório e terceiros, a sua autoria e integridade. 

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Código de 
Autenticação Digital' ou na referida sequencia, poderá ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico. 

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 1010312021 15:49:12 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevédo Bastos, de acordo 
com o  Art.  1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da  MP  2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do 
Cartório Azevédo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE  PROD.  HOSP. LTDA MATRIZ ou ao Cartório 
pelo endereço de  e-mail  autentica@azevedobastos.nothr Para informações mais detalhadas deste ato, acosse o  site  https://autdigital.azevedobastos.not.br  
e informe o Código de Autenticação Digital 

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e esta disponível para consulta em nosso  site.  

'Código de Autenticação Digital: 32293110191127030657-1 a 32293110191127030657-2 
°Legislagões Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisória n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n° 
8.721/2008, Lei Estadual n°10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020. 

0 referido é verdade, dou fé. 

CHAVE DIGITAL 

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc051389fdb099183b32ee684e35d2e53b433c28c19992b1386a6d1526d2fd3bac5deb045d9ae082a1413a40e7945ca63e1ad7 
85ae750ad1dbdc5c2703bcfe97e77152 

hasrldncia daliapablica 
CmaCiII 

f 	Provishiv. Pe/ MI) 
de 24  de.9...  descei.  ' 
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Consultas 
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa MEDLEVENSOHN COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS 
HOSPITALARES LTDA 

CNPJ 05.343.029/0001-90 

Autorização 8.05.603-1 

Produto LANCETA DE SEGURANÇA ML04 MEDLEVENSOHN 

Modelo Produto Médico 

HH0032L - Lanceta de Segurança ML04 MedLevensohn 23G x 1.8 mm 

HH0032F - Lanceta de Segurança ML04 MedLevensohn 26G x 1.6 mm 

HH0032B - Lanceta de Segurança ML04 MedLevensohn 28G x 1.4 mm 

HH0032J - Lanceta de Segurança ML04 MedLevensohn 30G x 1.4 mm. 

HH0045K - Lanceta de Segurança ML04 MedLevensohn 21G x 1.8mm 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL 
DO USUÁRIO DO PRODUTO 

IU_LancetaSeguranca_ML04_MedLe 
vensohn.pdf 4115669217 - 18/10/2021 13:13:29 

Nome Técnico Lancetas 

Registro 80560310040 

Processo 25351848479201846 

Fabricante Legal  Tianjin  Huahong Tecnology Co.,  Ltd  

Classificação de Risco II - MEDIO RISCO 

Vencimento do Registro VIGENTE 

Situação [sem dados cadastrados] 

Data de Publicação  [Sam  dados cadastrados] 

Impresso dia 21 de fevereiro de 2022 as 14h40 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/download 	5184847920 1846" 



Consultas 
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa SALDANHA RODRIGUES LTDA 

CNPJ 03.426.484/0001-23 

Autorização 8.00.261-8 

Produto SERINGA ESTÉRIL DE USO ÚNICO PARA INSULINA SR SEM AGULHA 

Modelo Produto Medico 

[sem dados cadastrados] 

 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente. data e hora de inclusão 

        

[sem dados cadastrados] 

Nome Técnico Seringas Descartaveis 

Registro 80026180030 

Processo 25351039215201053 

Fabricante Legal SR PRODUCTOS PARA  LA  SALUD S/A 

Classificação de Risco II - MEDIO RISCO 

Vencimento do Registro [sem dados cadastrados] 

Situação cancelado em 03/05/2021 

Data de Publicação 26/04/2010 

Impresso dia 20 de marco de 2023 as 17h34 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/253  1039 5201053" 



Consultas 
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Detalhes do Produto 

Nome da Empresa 
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAÇÕES DE PRODUTOS 
HOSPITALARES LTDA 

CNPJ 05.343.029/0001-90 

Autorização 8.05.603-1 

Produto FAMÍLIA PARA TESTE DE GLICOSE  ON CALL® PLUS  ll 

    

Modelo Produto Médico 

       

             

             

             

G133-11C: 1 x 50 (Pouches  individuais)  

G123-12C: 1 x 2mL de (Nivel 0); 1 x 2mL de (Nivel 1); 1 x 2mL de (Nivel 2). 

G133-10C: 1 x25 tiras de teste; 

G133-10C: 2 x 25 tiras de teste 

G133-10C: 4 x 25 tiras de teste 

G133-10C: 1 x 50 tiras de teste 

G133-10C: 2 x 50 tiras de teste 

G133-11C: 1 x 25 (Pouches  individuais) 

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL 
DO USUÁRIO DO PRODUTO 

IU Sol Controle OCP II Final.pdf 2069497216- 28/05/2021 17:31:58 

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL 
DO USUÁRIO DO PRODUTO 

IU Tiras OCPII Final.pdf 2069497216- 28/05/2021 17:31:58 

Nome Técnico AUTOTESTE PARA GLICOSE 

Registro 80560310031 

Processo 25351463885201751 

Fabricante Legal ACON  BIOTECH  (HANGZHOU) CO.,LTD. 

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

Vencimento do Registro 05/03/2028 

Situação [sem dados cadastrados] 

Data de Publicação  [Sam  dados cadastrados] 

Impresso dia 21 de fevereiro de 2022 as 14h41 em "http://consultas.anvisa.gov.briapi/consulta/downloadPDF/25  51463 5201751" 



MARIO OFICIAL DA UNIÃO - Seção 1  

RESOLUÇÃO-RE N.° 4.855, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2020 

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

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação 
preconizados em legislação vigente, para a  area  de Medicamentos, resolve:  

Art. in  Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas 
Práticas de Fabricação de Medicamentos.  

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

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

RONALDO  LUCID  PONCIANO GOMES 

ANEXO 

EMPRESA FABRICANTE:  PFIZER MANUFACTURING  DEUTSCHLAND GMBH 
ENDEREÇO: MOOSWALDALLEE 1, 79090, FREIBURG - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO: 
A.0495 
EMPRESA SOLICITANTE: GIAXOSMITHKUNE BRASIL LIDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10 
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 1323023/20-8 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Solidos alo estéreis: 
Comprimidos Revestidos 

EMPRESA FABRICANTE: VALDEPHARM 
ENDEREÇO: PARC INDUSTRIEL D'INCARVILLE, PARC DE  LA  FRINGALE - CS 10606, VAL DE 
REUIL CEDEX, 27106 - PAÍS: FRANÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.1165 
EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LIDA - CNPJ: 61.072.393/0001- 
33 
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 1739995/20-1 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Embalagem secunderia) 

EMPRESA FABRICANTE: CILAG AG 
ENDEREÇO: HOCHSTRASSE 201, 8200 SCHAFFHAUSEN - PAÍS: sufçA - CÓDIGO ÚNICO: 
A.0157 
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LIDA - CNPJ: 51.780.468/0001-87 
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 1074403/20-7 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis: 
Comprimidos Revestidos 

EMPRESA FABRICANTE: CILAG AG 
ENDEREÇO: HOCHSTRASSE 201, 8200 SCHAFFHAUSEN - PAÍS: suicA - CÓDIGO ÚNICO: 
A.0157 
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-87 
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 1074482/20-4 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: 
Pós com Preparação Asséptica; Pós Liofilizados; Soluções Parenterais de Pequeno Volume 
com Preparação Asséptica 

EMPRESA FABRICANTE:  SHARP CORPORATION  
ENDEREÇO: 7451 KEEBLER  WAY,  ALLENTOWN,  PENNSYLVANIA  (PA) 18106 - PAÍS: ESTADOS 
UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.0579 
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI  MEDLEY  FARMACÊUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010.- 
92 
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0791108/20-1 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Embalagem secundaria) 

EMPRESA FABRICANTE:  MERCK SHARP  & DOHME CORP. 
ENDEREÇO: 5325  OLD OXFORD  RD,  DURHAM, NORTH CAROLINA (NC)  27712 - PAÍS: 
ESTADOS UNIDOS DA  AMERICA  - CÓDIGO ÚNICO: A.1187 
EMPRESA SOLICITANTE:  MERCK SHARP  8.4 DOHME FARMACEUTICA LTDA -  CNN:  
45.987.013/0001-34 
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 1693740/20-6 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Granel): Pós Liofilizados 

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM LILLE  SAS  
ENDEREÇO: PARC ID ACTIVITES ROUBAIX-EST, 22 RUE DE TOUFFLERS CS 50070, LYS LEZ 
LANNOY, 59452 - PAÍS: FRANÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.0180 
EMPRESA SOLICITANTE: FARMA  VISION  IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MEDICAMENTOS 
LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48 
AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 3056924/20-1 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis 
(Hormônios): Comprimidos; Comprimidos Revestidos 

EMPRESA FABRICANTE:  PIERRE  FABRE  MEDICAMENT PRODUCTION  - IDRON 
ENDEREÇO:  AQUITAINE  PHARM  INTERNATIONAL  1,  AVENUE DU  BÉARN, IDRON 64320 - 
PAÍS: FRANÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.0506 
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LIDA - CNPJ: 51.780.468/0001-87 
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 1554122/20-1 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Citotoxicos) (Granel): Pós Liofilizados 

EMPRESA FABRICANTE:  PACKAGING COORDINATORS,  LLC 
ENDEREÇO: 3001  RED LION ROAD, PHILADELPHIA  ,  PENNSYLVANIA  (PA) 19114 - PAÍS: 

ESTADOS UNIDOS DA  AMERICA  - CÓDIGO ÚNICO: A.0138 
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10 
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 1766456/20-1 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Embalagem secundaria) 

RESOLUÇÃO-RE Ne 4.856, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2020 

O 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.  3° da 
Resolução de Diretoria Colegiada -  RDC es 346, de 13 de março de 202(), resolve:  

Art.  1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de 
Boas Praticas de Fabricação de Medicamentos.  

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

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

EMPRESA FABRICANTE: APOTEK PRODUKTION & LABORATORIER  AB (APL)  
ENDEREÇO: CELSIUSGATAN 43, MALMO, SE 212 14 - PAÍS: SUÉCIA - CONGO ÚNICO: 
A.1409 
EMPRESA SOLICITANTE:  INNOVATIVE  MEDICINES BRASIL SP DISTRIBUICAO DE 
MEDICAMENTOS LTDA CNPJ: 21.810.980/0001-68 
AUTORIZ/MS: 1138407 - EXPEDIENTE(s): 0386235/20-1  

ISSN  1677-7042 	N9  228, segunda-feira, 30 de novembro de 2020 
•••••.••••••••••••..•.. 

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não 
estéreis: Suspensões 

EMPRESA FABRICANTE: NOVARTIS PHARMA SCHWEIZERHALLE AG 
ENDEREÇO: ROTHAUSSTRASSE 4133, PRATTELN -  PAN:  SUfÇA - CÓDIGO ÚNICO: 
A.1449 
EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30 
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 2455784/20-7 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não 
estéreis (Granel): Pós 

EMPRESA FABRICANTE: ZEISS PHARMA  LIMITED  -  UNIT  II 
ENDEREÇO: IGC,  PHASE  2, SIDCO INDUSTRIAL  ESTATE,  SAMBA - 184121, JAMMU  AND 
KASHMIR  - PAfS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.1451 
EMPRESA SOLICITANTE: FARMA  VISION  IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE 
MEDICAMENTOS LIDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48 
AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 2372099/20-5 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos 
estéreis (Cefalosporinicos): Pós com Preparação Asséptica 

EMPRESA FABRICANTE: ROVI PHARMA INDUSTRIAL  SERVICES  S.A 
ENDEREÇO: VIA COMPLUTENSE 140, 28805 ALCALA DE HENARES, MADRID 	PAIS: 
ESPANHA - CÓDIGO ÚNICO: A.0237 
EMPRESA SOLICITANTE:  SCHERING-PLOUGH  INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LIDA - CNPJ: 
03.560.974/0001-18 
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 1693743/20-5 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não 
estéreis: Comprimidos Revestidos 

RESOLUÇÃO-RE N° 4.864, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2020 

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

considerando a necessidade de alteração na Certificação de Boas Práticas de 
Fabricação em razão de transferência de titularidade, conforme a Resolução de Diretoria 
Colegiada - RDC n2  102, de 24 de agosto de 2016, resolve:  

Art.  12  Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa CEA Global 

Dominicana, publicada pela Resolução-RE nu  2.114, de 24 de junho de 2020, no Diário 
Oficial da União O. 122, de 29 de junho de 2020, Seção 1, pág. 80 de  Medtronic  Comercial 

Ltda., CNPJ 52  01.772.798/0001-52, para Auto Suture do Brasil Ltda., CNPJ n2 
01.645.409/0001-28, conforme expedientes ne 3469271/19-4 e 1225011/20-5.  

Art.  2e Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO  LUCID  PONCIANO GOMES 

RESOLUÇÃO-RE Ne 4.865, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2020 

O 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 a necessidade de alteração na Certificação de Boas Praticas de 

Fabricação, resolve:  
Art. in  Alterar a razão social da empresa fabricante na certificação solicitada 

pela empresa  Abbott  Laboratórios do Brasil Ltda., CNPJ nu 56.998.701/0001-16, publicada 
pela Resolução-RE nu 3.543, de 12 de dezembro de 2019, no Diário Oficial da União na. 
242, de 16 de dezembro de 2019, Seção 1, pág. 431, de  Abbott  GmbH & Co. KG, para  

Abbott  GmbH, conforme expedientes n2  0419186/19-2 e 3932998/20-1.  

Art.  2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO  LUCID  PONCIANO GOMES 

RESOLUÇÃO-RE Ne 4.866, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2020 

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

que lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, §  le  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 Fabricação 

preconizados em legislação vigente, para a  area  de Produtos para Saúde, resolve:  

Art. in  Cancelar a Certificação de Boas Praticas de Fabricação da empresa HMD  

Biomedical Inc.  publicada pela Resolução-RE n° 1.279, de 16 de maio cie 2019, como 

disposto na Seção 1 do Diário Oficial n* 95, de 20 de maio de 2019, Seção 1, página 120 

, e em Suplemento da Seção 1, páginas 56 e 57, conforme expediente n2  3668870203. Em 

atendimento ao  art.  11 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC 	204/2005: não 

apresentação de informações solicitadas pela notificação de exigência 02  3260596200.  

Art.  22  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RONALDO  LUCID  PONCIANO GOMES 

RESOLUÇÃO-RE  NC  4.867, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2020 

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitaria, no uso das atribUiçties• 

que lhe confere o  art.  171, aliado ao  art.  54, I, .4 1° do Regimento Interno aprovado pela 

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

Ccnsiderando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição4 

Armazenagem preconizados  ern  legislação vigente, para a  area  de produtos para a sailife; 

resolve:  
Art.  12  Conceder.  a empresa constante no anexo a Certificação de Boas Prá 

de Distribuição e/ou Armazenagem de Produtos para Saúde.  
Aft.  22  A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a pare 

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES 

ANEXO 

Empresa: Medlevensohn Comércio e Repiesent,iyQ,:s de Produtos  Has  

05.343.029/0001-90 	 /' 
Endereço: Rua Dois, S/N, Quadra 08, Lote 08,  (NIT  f, Serra - ES CEP: 2916 

Autorização de Funcionamento: 8.05.603-1 Expediente: 1803752/17-6 

Certificado de Boas Praticas de Distrlbui 	Armazenagem: 

Produtos para Saúde, 

Documento ot,inl4o digitaimente onforme  MP  te 2.200.2 de 24/08,2001, 
que institui a'lnjrneetrutur.n a Chaves Públicas Bresiteira e,.() httpillwww.in.govIrrautentIddride.html, pelo código 05152020113000733 

Este tlOcumento pode ser verificado no endereço eletraniro 
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Seção II 
Definições  
Art.  5" Para efeito deste Regulamento Técnico são adotadas 

as seguintes definições: 
I - Evento de Massa (EM): atividade coletiva de natureza 

cultural, esportiva, comercial,  religiose,  social ou politica, por tempo 
pré-determinado, com concentração ou fluxo excepcional de pessoas, 
de origem nacional ou internacional, e que, segundo a avaliação das 
ameaças, das vulnerabilidades e dos riscos à saúde pública exija a 
atuação coordenada de órgãos de saúde pública da gestão municipal, 
estadual c federal e requeira o fomccimento de serviços especiais de 
saúde, públicos ou privados (Sinonimia: grandes eventos, eventos 
especiais, eventos de grande porte):  

It  - Organizador do evento: pessoa fisica ou juridica, de 
direito público ou privado, civil ou militar, responsável pelo evento 
de massa. 

CAPITULO II 
DOS REQUISITOS PARA A PRESTAÇÃO DE 
SERVIÇOS DE SADDE EM EVENTOS DE MASSA 
Seção I 
Requisites Gerais  
Art.  6° Para a prestação de serviços de saúde em eventos de 

massa devem ser cumpridos os requisitos descritos neste regulamento 
c nas demais normativas sanitarias aplicáveis.  

Art.  7° 0 organizador do evento é responsável por garantir a 
prestação de serviços de saúde nas situações  dc  urgência c emer-
gência ocorridas com o público durante o  event°  de massa.  

Art.  8° Na prestação de serviços de saúde devem ser con-
siderados os requisitos sanitarios necessários ú garantia da qualidade 
do atendimento ao público.  

Art.  9° A prestação dos serviços de saúde pode ser realizada 
pelo próprio organizador do evento ou de forma terceirizada. 

Paragrafo único. A terceirização deve estar formalizada por 
meio de contrato de prestação de serviço.  

Art.  10 0 organizador do evento é corresponsavel pela se-
gurança c qualidade do serviço prestado pela empresa terceifizada.  

Art.  11 O organizador do evento deve prover infraestrutura 
fisica, recursos humanos, equipamentos, insumos e materiais neces-
sarios para a prestação do serviço de saúde realizada no local do 
evento de massa.  

Art.  12 0 organizador do evento deve garantir a remoção do 
paciente para um serviço de saúde de maior complexidade, quando 
necessário. 

Parágrafo único. Todo paciente removido deve ser acom-
panhado por relatório legível, com identificação e assinatura do pro-
fissional assistente, que deve passar a integrar o prontuário no serviço 
de saúde de maior complexidade. 

Sugar, II 
Da avaliação da conformidade dos documentos c informa-

ções apresentadas pelo 
organizador do evento para realização da prestação de ser-

viços de saúde.  
Art.  13 0 organizador do evento deve apresentar os se-

guintes documentos e informações á sede da Anvisa, em  Brasilia:  
I - Nome do representante do organizador do evento;  
It  - Contato do representante do organizador do evento;  
III  - Identificação do profissional que responda pelas  gees-

[des  sanitárias durante o evento de massa; 
IV - Tipo, público-alvo e  estimative  de público do evento de 

massa; 
V - Local de realização e duração do evento, com cro-

nograma diário de funcionamento; 
VI - Leiaute do evento, incluindo as  areas  destinadas á pros-

tação de serviços de saúde, quando realizada no local; 
VII - Previsão de procedimentos a serem executados nos 

postos de atendimento disponibilizados no local do evento; 
VIII - C6pia do contrato de prestação dos serviços tercei-

rizados, caso  hoover;  
IX - Descrição dos mecanismos de encaminhamento a ser-

viços de saúde de maior complexidade; 
X - Descrição dos mecanismos de gercnciamento de re-

siduos, especificando local de armazenamento, eronograma de coleta 
e destino final dos residuos sólidos de serviço de  made;  

XI - Descrição dos mecanismos de encaminhamento de re-
latório diário das ocorrências de saúde, durante o evento  dc  massa; 

XII - Outros documentos previstos em normatizaçã es sa-
nitárias locais; 

XIII - Outros documentos e informações conforme avaliação 
do risco. 

Parágrafo único. Nos eventos de interesse regional os do-
cumentos e informações devem ser encaminhados ao orgão sanitário 
local.  

Art.  14 0 prazo para disponibilização das informações e 
documentos necessários a avaliação sobre a prestação de serviços de 
saúde será de 120 dias antes do inicio do evento de massa. 

Paragrafo Unico. 0 prazo previsto no caput  sera  de 45 dias 
para efeito da Copa do Mundo FIFA 2014. 

Art.15 0 organizador do evento deve garantir o acesso das 
autoridades sanitárias á  area dc  realização do evento de massa. 

CAPITULO  III  
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS  
Art.  16 0 descumprimento das disposições contidas ncsta 

Resolução constitui infração sanitária, nos termos da Lei  if.  6.437, de 
20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabíveis.  

Art.  17 A presente Resolução entra cm vigência na data de 
sua publicação. 

DIRCEU BRAS  APARECIDO  BARBANO 
Dilutor-President,:  

RESOLUÇÃO -  UDC  N' 1.5, DE 28 DF. MARCO DE 2014 

DISI/Cm. 	 rolatiVOS ?•3 este-
pros'açáo do cumprimerao de Boas Práticas 
de Fabricagdo para  tins  de registro de Pro-
dutos para  Saida  e da outras providan-
cias. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilancia 
Sanitária, no uso das atribuições que  the  conferem os incisos  III  e IV, 

	

do  art.  15 da Lei 	9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e§ 
1° e 3° do  art.  54 do Regimento Interno aprovado nos termos do 
Anexo I da Portaria IV 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, 
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizações, 
tendo em vista o disposto nos incisos  III,  do  art.  2°,  III  e IV, do  art.  
7° da Lei n.°  9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo 
de Regulamentação da Agência, instituido por meio da Portaria n° 
422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 25 de março de 
2014, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicação:  

Art.  1° Este Resolução define os requisitos relativos à  corn-
provação do cumprimento de Boas Praticas de Fabricação - BPF 
necessarios para fins de registro de produtos para saúde.  

Art.  2° 0 protocolo do pedido de certificação de Boas  Pra-
nces  de Fabricação  sera  aceito pare efeito de peticionamento, bem 
como inicio da análise nas posições de concessão  dc  registro, re-
validação de registro, alteração/inclusão de fabricante, [odes rela-
cionadas a produtos para saúde enquadrados nas classes de risco  III  e 
IV. 

Parágrafo único. O deferimento das solicitações de conces-
são de registro e alteração/inclusão de fabricante, conforme caput, 
fica condicionado á publicação de Certificado de Boas Praticas de 
Fabricação - CBPF válido emitido pela ANVISA e ao cumprimento 
dos demais requisitos pare registro de produtos pare saúde.  

Art.  3° 0  art.  4" da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 
n° 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte 
redação: 

Parágrafo único. A concessão da certificação de que trata o 
caput deste artigo poderá ocorrer mediante apresentação de relatório 
de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme 
programas especificou, ambos reconhecidos pela ANVISA".  (NR) 

Art.  4° 0  art.  24 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 
n° 39, de 2013, passa a vigorar com a seguinte redação:  

	

"Art.  24 	 
(I'D  Certificado descreverá para cada linha de produção as 

respectivas classes de risco de produtos para as quais o estabele-
cimento encontra-se cm conformidade com os requisitos preconizados 
pelas normas vigentes de .Boaa Praticas. 

/2" A Anvisa nao  =MUM  CBPF  pro  produtos para  Wide  
enquadrados nas classes I cll."  (NR) 

Art.  5° 0 disposto nesta Resolução não isenta as empresas 
fabricantm e os importadores da obrigação de assegurar que os pro-
dutos para saúde por ela comercializados, independentemente de sua 
classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com obser-
vancia das normas de Boas Práticas de Fabricação aplicaveis editadas 
pela ANVISA.  

Art,  6° Ficam revogados a Resolução da Diretoria Colegiada 
- RDC n°. 25, de 21 de maio de 2009, publicada no Diário Oficial da 
Unido n°96, de 22 de maio de 2009, Seção I,  nag.  48, o inciso VIII 
do  art.  5°, § 2° do  art.  8° e o inciso IV do  art.  9°, da Instrução  
Normative  n° 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diário 
Oficial da União  If  203, de 23 de outubro de 2009, Seção 1, pág. 
62.  

Art.  7° Esta Resolução da Diretoria Colegiada entra em vigor 
na data de sua publicação. 

DIRE:Ell  BRAS  APARECIDO BARBARO 
Diretor-Presidente 

RESOLUÇÃO - RDC Pr 14. DE 28 DE MARÇO DE 2014 

Dispõe sobre matdrias estranhas macrosca-
picas e microscamicas em alimentos e  be-
bides,  seus limites de tolerincia e da outras 
providências. 

A Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de Vigirincia 
Sanitária, no uso das atribuições que Ihe conferem os incisos  III  e IV, 
do  art.  IS da Lei n.°  9.782,  dc  26 de janeiro de 1999,0 inciso II, c §§ 
1° e 3° do  art.  54 do Regimento Interno aprovado nos termos do 
Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, 
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizações, 
tendo em vista o disposto nos incisos  III,  do  art.  2",  III  e IV, do  art.  
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo 
de Regulamentação da Agência, instituido por meio da Portaria n° 
422, de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 25 de março de 
2014, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicação:  

Art.  1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece 
os requisitos mínimos para avaliação de matérias estranhas macros-
cópicas e microscópicas cm alimentos e bebidas c seus limites de 
tolerincia. 

CAPITULO I 
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 
Seção I 
Objetivo  

Art.  2° Este regulamento possui o objetivo de estabelecer as 
disposições gerais para avaliar a presença de matérias estranhas ma-
croscópicas c microscópicas,  indicatives  de riscos à saúde humana 
e/ou as  indicatives  de falhas na aplicação das boas práticas na cadeia 
produtiva de alimentos e bebidas, e  fixer  seus limites de tolerancia. 

Seção II 
Abrangência  
Art.  3° Este regulamento se aplica aos alimentos, inclusive 

Aguas envasadas, bebidas, matérias-primas, ingredientes, aditivos ali-
mentares e  on  coadjuvantes de tecnologia de fabricação, embalados 
ou a granel, destinados ao consumo humano. 

Parágrafo único. Excluem-se deste regulamento os aspectos 
de fraude, impurezas e defeitos que já estejam previstos nos re-
gulamentos técnicos específicos ou ainda aqueles alimentos e bebidas 
adicionados de ingredientes previstos nos padrões de identidade e 
qualidade, exceto aqueles que podem representar risco a saúde. 

Seção  III  
Definições  
Art.  4° Para efeito deste Regulamento Técnico são adotadas 

as seguintes definições: 
I - alimento embalado: é todo alimento contido em uma 

embalagem pronta para ser oferecida  an  consumidor; 
II - alimento a granel: alimento medido e embalado na pre-

sença do consumidor;  
III  - alimento deteriorado: aquele que apresenta alterações 

indesejáveis das caracteristicas sensoriais efou fisicas e/ou quimicas, 
em decorrência da ação de microrganismos e/ou por  maybes  químicos 
e/ou alterações fisicas; 

IV - alimento infestado por artrópodes: aquele onde há pvc- 
sesgo 	qualquer estagio do ciclo de vida do animal (vivo ou morto), 
ou evidência de sua presença (tais como excrementos, teias, exiavias, 
resíduos de produtos atacados) ou ainda, o estabelecimento de uma 
população rcprodutivamente ativa. Os artrópodes considerados neste 
caso devem ser aqueles que utilizam o alimento e são capazes de  
causer  dano extensivo  an  mesmo: 

V - boas práticas: procedimentos  qua  devem ser adotados a 
fim de garantir a qualidade higiénico-sanitário e a conformidade dos 
produtos alimentícios com os regulamentos técnicos; 

VI - matéria estranha: qualquer material nao constituinte do 
produto associado a condições ou práticas inadequadas  on  produção, 
manipulação, arrn.enamento ou distribuição; 

VII - matérias estranhas macroscópicas: são aquelas detec-
tadas por observação direta (olho nu), podendo ser confirmada com 
auxilio de instrunentos ópticos; 

VIII - matérias estranhas microscópicas: são aquelas detec-
tadas com auxilio de instrumentos ópticos, com aumento mínimo de 
30 vez.; 

IX - matérias estranhas inevitáveis: são aquelas que ocorrem 
no alimento mesmo com a aplicação das Boas Praticas; 

X - matérias estranhas  indicatives  de riscos a saúde humana: 
são aquelas detectadas macroscopicamente e/ou microscopicamente, 
capazes de veicular agentes patogênicos para os alimentos c/ou de 
causar danos ao consumidor, abrangendo: 

a)insetos: baratas, formigas, moscas que se reproduzem ou 
que tem por habito manter contato com fezes, cadáveres c lixo, bem 
como barbeiros, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mor-
tos, inteiros ou em partes; 

b)rocdores: rato, ratazana camundongo, inteiros ou cm  par-
t.;  

c)outros animais: morcego c pombo, inteiros ou em partes; 
d)exerementos de animais, exceto os de artrópodes consi-

derados próprios da cultura e do armazenamento; 
e)parasitos: helmintos c protozoários, cm qualquer fase de 

desenvolvimento, associados a agravos a saúde humana; 
f)objetos rigidos, pontiagudos e ou cortantes, iguais ou maio-

res que 7 mm (medido no maior dimensão), que podem causar Icsões 
ao consumidor, tais como: fragmentos de osso e metal; lasca de 
madeira; e plástico rigido; 

g)objetos rigidos, com diametros iguais ou maiores que 2 
mm (medido na maior dimensão), que podem causar lesões ao con-
sumidor, tais como: pedra, metal, dentes, caroço inteiro ou frag-
mentado; 

h)fragmentos de vidro de qualquer tamanho ou formato: e 
i)filmes plásticos que possam causar danos á saúde do con-

sumidor. 
XI - matérias estranhas  indicatives  de falhas das Boas Pra-

ticas: são aquelas detectadas macroscopicamente e/ou microscopi-
camente, abrangendo: 

a)artropodes considerados proprios da  culture  e do arma-
zenamento, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos no mortos, 
inteiros no em partes, exiivias, teias e excrementos, exceto os pre-
vistos como indicativos de risco no inciso X deste artigo; 

b)partes indesejáveis da matéria-prima não contemplada nos 
regulamentos técnicos específicos, exceto os previstos como indi-
cativos de risco no inciso X deste artigo; 

c)pelos humanos e de outros animais, exceto os previstos 
como indicativos de risco no inciso X deste artigo; 

d)areia, terra e outras particulas macroscópicas exceto as 
previstas como indicativos de risco no inciso X deste artigo; 

e)fungos filamentosos e leveduriformes que não sejam ca-
racteristicos dos produtos; e 

f)contaminações incidentais: animais vertebrados ou inver-
tebrados não citados acima, e outros materiais não relacionados ao 
processo produtivo. 

XII - partes indesejáveis ou impurezas: são partes de vegetais 
ou de animais que interferem no qualidade do produto, como cascas, 
pedúnculos, pecíolos, cartilagens, eponevroses, ossos, penas c Olos 
animais e partículas carbonizadas do alimento advindas do proces-
samento ou não removidas pelo mesmo; 

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.brbutersicidadeloml, 	 Documento assinado digitalmente conforme  MP  n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
pelo código 00012014033100104 	 Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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