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RESOLUÇÃO - RDC N° 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022

Dispõe sobre a classificação de risco, os regimes de notificação

e de registro, e os requisitos de rotulagem e instruções de uso

de dispositivos médicos.

A Diretoria Cotegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe

confere o art, 15, lli e IV, aliado ao art. 7°. lil e IV da Lei n^ 9.732, de 26 de janeiro de 1999, e ao art, 187, VI, 5

1*^ do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n" 585, de 10 de dezembro

de 2021, resolve adotar a seguinte Resolução, conforme deliberado em reunião realizada em 14 de

setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente. determino a sua publicação.

CAPÍTULO I

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS

Secão!

Objetivo

Art. 1° Esta Resolução define as regras de classificação de risco de dispositivos médicos, os

requisitos de rotulagem e de instruções de uso, e os procedimentos para notificação, registro, alteração,

revalidação e cancelamento de notificação ou registro de dispositivos médicos,

Secão il

Abrangência

Al t, 2° Esta Resolução se aplica aos dispositivos médicos nela definidos, sendo obrigatório a

notificação ou o registro destes, conforme classificação de risco,

§ 1° A classificação de risco, os procedimentos e as especificações descritas neste documento,

para fins de notificação e registro, se aplicam aos dispositivos médicos e seus acessórios.

§ 2“ Esta Resolução não se aplica aos dispositivos médicos usados ou recondicionados, os quais

estão submetidos às regras específicas estabelecidas na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC 579,

de 25 de novembro de 2021 publicada no DOU n° 225, de V de dezembro de 2021.

§ 3" Esta Resolução não se aplica aos dispositivos médicos personalizados, os quais estão

submetidos às regras especificas estabelecidas na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 305, de 24

de setembro de 2019, publicada no DOU n° 186. de 25 de setembro de 2019, Seção 1. pag. 69.

§ 4° Esta Resolução não se aplica aos dispositivos médicos para diagnóstico ín vitro. incluindo os

instrumentos para diagnóstico in vitro, os quais estão submetidos às regras específicas estabelecidas na

Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, publicada no DOU n° 164, de 27

de agosto de 2015, Seção 1, pág, 43.

§ 5” Esta Resolução não se aplica aos medicamentos, células, tecidos, órgãos ou sangue de

origem humana ou derivados, cosméticos, saneantes ou gêneros alimentícios tratados por outros

regulamentos.

§ Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para correção estética e embelezamento

são considerados dispositivos médicos.

§ 7° Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados ã limpeza, desinfecção

ou esterilização de dispositivos médicos são considerados dispositivos médicos,
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§ 8° Estão isentos de notificação ou registro os dispositivos médicos destinados a investigações

clínicas, cumpridas as disposições legais da autoridade sanitária competente para realização desta

atividade, estando proibidos a comercialização e o uso para outros fins.

§ 9® Estão isentas de notificação ou registro as apresentaçõesconstituídas por dois ou mais

dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens individuais de apresentação

íntegras, devendo conter no rótulo as informações dos dispositivos médicos correspondentes, incluindo os

números de notificação ou registro.

§ 10, Estão isentos de notificação ou registro os acessórios produzidos por um fabricante

exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricação já notificados ou registrados e

cujos dossiêstécnicoscontenhaminformaçõessobreestes acessórios.

§ 11. Os novos acessórios poderão ser incluídos nas notificações ou nos registros originais,

detalhando os fundamentos de funcionamento, ação e conteúdo,

Art. 3° A Anvisa também concederá a notificação ou o registro para famílias, sistemas e

conjuntos (ou kits) de dispositivos médicos.

Parágrafo único. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificação ou registro, dar-se-

á segundo as regras previstas em regulamento específico.

Seção llí

Definições

Art, 4° Para fins da presente Resolução serão aplicadas as seguintes definições, as quais podem

ter significado distinto em outro contexto.

I - acessório (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado

em conjunto com um ou vários dispositivos médicos específicos, para permitir ou ajudar de forma

especificae direta que o(s) dispositivo(s)médico(s)sejam usados de acordo com a finalidade pretendida;

II - aglomerado; para efeitos da definição de nanomaterial, um conjunto de partículas

fracamente ligadas em que a área de superfície externa resultante é igual à soma das áreas da superfície

dos componentes individuais;

II! - agregado; para efeitos da definição de nanomaterial. uma partícula que compreende

partículas fortemente ligadas ou fundidas, em que a área de superfície externa resultante pode ser

significativamentemenor que a soma das áreas de superfície calculadas dos componentes individuais;

IV - alteração; modificação de informações apresentadas à Anvisa no processo de notificação ou

registro do dispositivo médico e nas suas respectivas petições secundárias;

V - alteração de aprovação requerida; alteração de maior relevância sanitária, que trata de

mudança a ser introduzida no processo de registro, sendo autorizada em território nacional somente após

análise técnica documental e manifestação favorável da Anvisa;

VI - alteração de implementação imediata; alteração de média relevância sanitária, que trata de

mudança a ser introduzida no processo de notificação ou registro, sendo sua implementação autorizada

em território nacional após a protocolização de petição junto à Anvisa;

VII - alteração não reportável; qualquer outra alteração de menor relevância sanitária,

decorrente de mudança que não é classificada como de aprovação requerida ou de implementação

imediata, e que não depende de protocolo na Anvisa para implementação:

VIII - detentor (de notificação ou de registro); pessoa jurídica, pública ou privada, fabricante ou

importador, responsável pelo dispositivo médico em território nacional, que detém a concessão de

comercialização de dispositivo médico, emitida pela Anvisa;

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo; dispositivo invasivo que penetra no corpo através da sua

superfície, incluindo através das membranas mucosas dos orifícios corporais, no âmbito de uma

intervenção cirúrgica: e dispositivo que penetra no corpo por outra via que não um orifício corporal;

X - dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho, equipamento,

implante, dispositivo médico para diagnóstico in vitro. software, material ou outro artigo, destinado pelo

fabricante a ser usado, isolado ou conjuníamente. em
seres humanos, para algum do^^eguintes
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propósitos médicos específicos, e cuja principal ação pretendida não seja alcançada por meios

farmacológicos, imunológicos ou metabólicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua

ação pretendida por tais meios;

a) diagnóstico, prevenção, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doença:

b) diagnóstico, monitoramento, tratamento ou reparação de uma lesão ou deficiência:

c) investigação, substituição, alteração da anatomia ou de um processo ou estado fisiológico ou

14/03/2023.11:23

patológico;

d) suporte ou manutenção da vida:

e) controle ou apoio à concepção; ou

f) fornecimento de informações por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo

humano,incluindodoaçõesde órgãos e tecidos.

XI - dispositivo médico ativo: qualquerdispositivocujo funcionamento depende de uma fonte

de energia não gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou pela gravidade, e que atua por alteração da

densidade ou por conversão dessa energia, excetuando-se aqueles destinados a transmitir energia,

substâncias ou outros elementos entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer alteração

significativa:

XII - dispositivo médico ativo para diagnóstico e monitoramento: qualquer dispositivo ativo

utilizado isoladamente ou em combinação com outros dispositivos para fornecer informações com vista à

detecção, diagnóstico, monitoramento,observação ou tratamento de estados fisiológicos, estados de

saúde, doenças ou malformações congênitas:

XIII - dispositivo médico de uso único: um dispositivo destinado a ser utilizado em uma pessoa

duranteum único procedimento,segundoespecificaçãodo fabricante;

XIV - dispositivo médico implantável: qualquer dispositivo, incluindo os que são parcial ou
totalmente absorvidos, destinado a ser introduzido totalmente no corpo humano; ou a substituir uma

superfície epitelial ou a superfície ocular, mediante intervenção clinica, e que se destine a permanecer

neste local após a intervenção, ou ainda aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo

humano mediante intervenção clínica e a permanecer neste local após a intervenção por um período de.

pelo menos, 30 dias;

XV - dispositivo médico invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial ou totalmente no

corpo, seja por um dos seus orifícios ou atravessando a sua superfície;

XVI - dispositivo médico para diagnóstico in vitro: reagentes, calibradores, padrões, controles,
coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, usados individualmente ou em

combinação, com intenção de uso determinada pelo fabricante para a análise in vitro de amostras

derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer informações para fins de

diagnóstico, auxílio ao diagnóstico, monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposição, prognóstico,

predição ou determinação do estado fisiológico;

XVII - dispositivo médico terapêutico ativo: qualquer dispositivo ativo utilizado isoladamente ou

em combinação com outros dispositivos para manter, modificar, substituir ou restabelecer funções ou

estruturas biológicas no âmbito de um tratamento ou da atenuação de uma doença, lesão ou deficiência;

XVIil - dossiê técnico: documento que descreve os elementos que compõem o produto,

indicando as características, a finalidade, o modo de uso. o conteúdo, os cuidados especiais, os potenciais

riscos, o processo produtivo e informações adicionais;

XIX - fabricante legal: pessoa jurídica, pública ou privada, com responsabilidade pelo projeto,

manufatura, embalagem e rotLilagem de um produto, com a intenção de disponibilizá-lo para uso sob seu

nome, sendo estas operações realizadas pela própria empresa ou por terceiros em seu nome.

XX - família: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de notificação ou registro,

previstoem regulamentoespecifico,onde cada produtopossui características técnicas semelhantes de:

a) indicação, finalidade de uso;

b) Funcionamento e ação: (jr
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c) Tecnologia;

d) Conteúdo ou composição, quando aplicável; e

e) Precauções, restrições, advertências e cuidados especiais.

XXI - finalidade pretendida (finalidade de uso); a utilização a que um dispositivo se destina, de

acordo com a informação declarada pelo fabricante na avaliação clínica:

XXII - importador: pessoa jurídica, pública ou privada, responsável pela atividade de importação

para entrada de dispositivos médicos procedentes do exterior no território nacional:

XXIll - instruções de uso: documento contendo informações prestadas pelo fabricante para

esclarecer o usuário sobre a finalidade pretendida de um dispositivo, sua correta utilização e eventuais

precauções a tomar:

XXIV - instrumento cirúrgico reutilizável: um instrumento que se destina a cortar, perfurar,

escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a realizar procedimentos semelhantes, no

âmbito de intervenções clínicas e cirúrgicas, podendo ou não se conectar a um dispositivo ativo, e

destinado pelo fabricante a ser reutilizado depois de terem sido efetuados os procedimentos adequados,

como limpeza, desinfecção e esterilização:

XXV - investigação clínica: qualquer investigação ou estudo sistemático em um ou mais seres

humanos, realizado para avaliara segurança, desempenho clinico e/ou eficácia de um dispositivo médico,

Para os fins deste regulamento, este termo é sinônimo de "ensaio clínico" ou "pesquisa clínica":

XXVI - kit (conjunto, set ou bandeja): conjunto de dispositivos médicos que, independente de

serem registrados ou notificados individualmente, são agrupados em uma unidade de venda para uma

finalidade de uso ou procedimento específico:

a) para efeitos de regularização, o conjunto deve ser de um mesmo fabricante ou grupo fabril: e

b) os componentesde um kit de dispositivosmédicos, isoladamente, não mantém relação de

interdependência para obtenção da funcionalidade e desempenho a que se destina.

XXVII - lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico elaborada em um ciclo de

fabricação ou esterilização, cuja característica essencial é a homogeneidade;

XXVlll - nanomaterial: material natural, incidental ou manufaturado que contém partículas em

estado não ligado ou sob a forma de agregado ou aglomerado, em que 50% ou mais do número de

partículas apresente distribuição de tamanho dentro do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais de suas

dimensões externas, podendo incluir;

a) fulerenos. flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples com uma ou mais
dimensões externas inferiores a 1 nm também são considerados nanomateriais.

b) materiais manufaturados com dimensões que extrapolem o limite superior da nanoescala

(estabelecida entre 1 e 100 nm), até o marco de 1000 nm. e que exibam propriedades ou fenômenos

tamanho-dependentes distintos daqueles apresentados pelo mesmo material em macroescala, poderão

ser enquadrados na definição de nanomaterial;

XXIX - norma técnica: documento estabelecido por consenso e aprovado por um organismo

reconhecido,que fornecepara uso comum e repetitivoregras, diretrizes ou características para atividades

ou seus resultados,visandoobter um grau ótimo de ordenaçãoem um dado contexto;

XXX - notificação: ato de comunicar à Anvisa a intenção de comercialização de dispositivo

médico, destinado a comprovar o direito de fabricação e de importação de dispositivo médico dispensado

de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n° 6.360. de 23 de setembro de 1976, e classificado nas

classes de risco I ou II. com a indicação do nome. do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que

o caracterizem;

XXXI - orifício corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem como a cavidade ocular, ou

qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um estorna;

XXXII - partícula: para efeitos da definição de nanomaterial, uma porção minúscula de matéria

com fronteiras físicas definidas;
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XXXIIl - pele ou membrana mucosa Lesada: uma superfície de pele ou uma membrana mucosa

que apresente uma alteração patológica ou provocada por doença ou lesão;

XXXIV - reavaliação processual: procedimento realizado pela área técnica da Anvisa em

notificações e registros de dispositivos médicos para fins de auditoria nos processos;

XXXV - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de fabricação e de

importação de produto submetido ao regime da Lei n° 6,360, de 23 de setembro de 1976. e classificado

nas classes de risco ili ou IV. com a indicação do nome. do fabricante, da finalidade e dos outros elementos

que o caracterizem:

XXXVI

14/03/2023, 11:23

Repositório Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital para

armazenamento e disponibilização de documentos relativos aos dispositivos médicos notificados e

registrados, disponível no portal eletrônico da Anvisa:

XXXVII - responsável legal: pessoa física designada em estatuto, contrato social ou ata,

incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais a pessoa jurídica

solicitante (fabricante ou importador);

XXXVIII - responsável técnico: profissional de nível superior, legalmente habilitado, capacitado

nas tecnologias que compõem o produto, responsável pelas informações técnicas apresentadas pelo

solicitante (fabricante ou importador) e pela qualidade, segurança e desempenho do produto

comercializado;

XXXIX - rótulo; informações escritas, impressas ou gráficasque constam no próprio produto, na

embalagem de cada unidade ou na embalagem de vários dispositivos:

XL - sistema; conjunto de dispositivos médicos compatíveis, que se relacionam ou interagem

entre si. excLusivamente com o objetivo de cumprir uma finalidade pretendida pelo fabricante;

XLI - sistema circulatório central: sistema que inclui os seguintes vasos sanguíneos: artérias

pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente até a bifurcação aórtica, artérias

coronárias, artéria carótida comum, artéria carótida externa, artéria carótida interna, artérias cerebrais,

tronco braquicefálico, veias coronárias, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior;

XLII - sistema nervoso central: sistema que inclui o cérebro, as meninges e a medula espinhal:

Software como Dispositivo Médico (Software as a Medicai Device - SaMD): produto ou

aplicação destinados a uma ou mais finalidades indicadas na definição de dispositivo médico e que

desempenha suas funções sem ser parte do hardware de um dispositivo médico, com as seguintes

características:

XLilI

a) o SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de propósito geral (finalidade
não médica);

b) a "plataforma computacional" inclui recursos de hardware e software (sistema operacional,

hardware de processamento, armazenamento, banco de dados, dispositivos de visualização, dispositivos

de entrada, linguagem de programação, etc.);

c) "sem fazer parte de’ significa que o programa não precisa do hardware de um dispositivo

médico para atingir sua finalidade de uso;

d) um software não é considerado SaMD se seu objetivo é controlar o hardware de um

dispositivo médico;

e) um SaMD pode ser usado em combinação (por exemplo, como módulo) com outros produtos,

incluindo outros dispositivos médicos;

f) um SaMD pode interagir com outros dispositivos médicos, incluindo hardware de outros

dispositivos médicos e outro SaMD. bem como software de uso geral: e

g) os aplicativos móveis (apps) que atendem à definição são considerados SaMD:

XLIV - solicitante: pessoa jurídica, pública ou privada, que encaminha petições para notificação

ou registro de dispositivos médicos junto à autoridade sanitária;
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XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricação, podendo ser o próprio
fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante originalde produto;

XLVl - uso de curto prazo: uso realizado normalmentede forma continua durante um período
compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias;

XLVil - uso de longo prazo: uso realizado normalmeníe de forma continua durante um periodo
superior a 30 (trinta) dias;

XLVIil - uso transitório; uso realizado normalmente de forma contínua durante menos de 60

(sessenta) minutos; e

XLIX - usuário: profissional de saúde ou leigo, podendo ser o próprio paciente, que utiliza

dispositivo médico, conforme as instruções de uso,

CAPITULOU

CLASSIFICAÇÃO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Seção I

Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 5° Os dispositivos médicos, objeto desta Resolução, estão enquadrados segundo o risco

intrínseco que representam à saúde do usuário, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, II.
ill ou IV:

um

I - Classe I: baixo risco;

II - Classe II: médio risco;

III - Classe III: alto risco; e

IV - Classe IV: máximo risco,

§ 1° Para enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as

regras de classificação estabelecidas nesta Resolução,

§ 2° Em caso de dúvida quanto a classificação resultante da aplicação das regras estabelecidas

nesta Resolução, será atribuição da Anvisa o enquadramento do dispositivo médico,

Art. 6° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco I e II são sujeitosa notificação.

Art. 7° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco III e IV são sujeitos a registro.

Seção II

Regras de Aplicação

Art. 8° A aplicação das regras de classificação rege-se pela finalidade pretendida dos

dispositivos médicos, com exceção dos dispositivos para diagnóstico in vitro, que são regidos por regras de
classificação específicas,

§ P Se o dispositivo em questão se destinar a ser utilizado em combinação com outro

dispositivo, as regras de classificação são aplicáveis separadamente a cada um deles.

§ 2° Os acessórios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos, separadamente do
dispositivo com o qual são utilizados.

§ 3° O software que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso é classificado na mesma

classe desse dispositivo.

§ 4° Se o software (SaMD) for independente de qualquer outro dispositivo, deve ser classificado

independentemente.

§ 5° Se o dispositivo não se destinar a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma

determinada parte do corpo, deve ser considerado e classificado com base na utilização mais crítica.

§ 6° Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicáveis várias regras ou, dentro da mesma regra,
várias sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida, aplicam-se a regra e a sub-regra mais rigorosas
que conduzem à classificação superior.
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§ 7^ No cálculo da duração de uso "de forma continua" deve-se considerar:

a) toda a duração de uso do mesmo dispositivo sem Levar em conta as interrupções temporárias
de uso durante um procedimento ou

dispositivo, devendo-se determinar se a interrupção de uso, ou a remoção, é temporária em função da
duração do uso anterior e posterior ao período em que o uso é interrompido ou que o dispositivo é
removido: e

a remoção temporária para fins de limpeza ou desinfecçao do

b) a utilização acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser substituído

imediatamente por outro do mesmo tipo.

§ 8 Considera-se que um dispositivo permite um diagnóstico direto quando proporciona, por si
próprio, o diagnóstico da doença ou da condição em questão, ou quando fornece informações decisivas
para o diagnóstico.

Seção lli

Regras de Classificação

Art. 9° Os dispositivos médicos são classificados segundo
estabelecidas no Anexo I desta Resolução,

CAPÍTULO III

SOLICITAÇÃO DE NOTIFICAÇÃO OU REGISTRO E SUA MANUTENÇÃO
Seção I

Procedimentos para Notificação ou Registro de Dispositivos Médicos

Art, 10, O solicitante deve apresentar à Anvisa os documentos para notificação, registro,
alteração, revalidação ou cancelamento de notificação ou registro do dispositivo médico, relacionados
nesta Resolução.

risco, conforme as regras

§ 1® A Anvisa avaliará a documentação apresentada para registro, alteraçao ou revalidação do
registro e se manifestará por meio oficial.

§ 2® A avaliação da documentação será realizada nos prazos e condições legais previstos na
legislação sanitária brasileira.

% 3® Por motivos técnicos, de forma a comprovar a segurança e o desempenho do produto, em

razão de potencial risco à saúde pública, a Anvisa poderá determinar a apresentação de documentos e
informações adicionais,

% 4 Não será passível de exigência técnica a petição com ausência de documentos, formulários

e declarações, previstos na relação de documentos de instrução processual, preenchidos de forma

incompleta ou com informações faltantes ou ilegíveis, ou obsoletos, sem certificado de conformidade

quando aplicável, ou sem evidências clínicas para produtos com tecnologia ou indicação inovadora,
ensejando a não anuência ou o indeferimento sumário da petição.

§ 5® Não haverá análise técnica das petições de notificação e de alteração de notificação para

que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuízo da realização, a qualquer tempo, de
avaliações documentais ou fiscais sobre os processos de notificação e suas alterações, e, caso necessário,
da solicitação de informações ou esclarecimentos adicionais.

§ 6® O processamento da notificação de dispositivo médico ocorrerá rotineirainente em até 30

(trinta) dias após o protocolo pelo solicitante,

§ 7® A manutenção da notificação e do registro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos
das Boas Práticas de Fabricação, dos requisitos essenciais de segurança e desempenho
regulamentos específicos, quando existirem.

§ 8® O deferimento do registro fica condicionado à publicação do Certificado de Boas Práticas

de Fabricação emitido pela Anvisa.

§ 9® Os formulários de petição, instruções de uso ou manuais do usuário/operador e modelos

de rotulagem devem ser apresentados no idioma português.

e dos

c(^
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§ 10. Os demais documentos, não citados no parágrafo anterior, que compõem as petições de

dispositivos médicos podem ser apresentados nos idiomas português, espanhol ou inglês, conforme
regras definidas em regulamento especifico,

Art, 11. O registro de dispositivos médicos terá validade por 10 (dez) anos, contados a partir do
dia da sua publicação no Diário Oficial da União, podendo ser revalidado sucessivamente por igual período,
nos termos estabelecidos na seção V desta Resolução.

Art, 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificação da conformidade em âmbito do Sistema

Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC) somente poderão ser importados e comercializados se
fabricados durante a vigência do Certificado de Conformidade,

Seção II

Notificação de Dispositivos Médicos

Art, 13. O solicitante para peticionar a notificação de dispositivo médico deve proceder

pagamento da taxa correspondente e apresentar à Anvisa, os seguintes documentos:

I - formulário para notificação de dispositivo médico, devidamente preenchido, disponível
portal eletrônico da Anvisa:

com o

no

II - para dispositivos médicos importados: declaração emitida pelo fabricante legal,
consularizada ou apostilada, redigida em português, inglês ou espanhol ou acompanhada de tradução
juramentada, há no máximo dois anos quando não existir validade expressa indicada no documento,

autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil:

lli - cópia do Certificado de Conformidade emitido no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação

da Conformidade (SBAC), aplicável apenas para os dispositivos médicos com certificação compulsória,

relacionados pela Anvisa em regulamentos específicos: e

IV - comprovação do cumprimento das disposições legais determinadas em regulamentos

técnicos, na forma da legislação que regulamenta os dispositivos médicos específicos.

Parágrafo único. A declaração de que trata o inciso II deve conter a razão social e endereço

completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizaçãoexpressapara a empresa solicitante

representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e. a afirmação acerca do conhecimento e

atendimento aos requisitos de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde estabelecidos

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 665, de 30 de março de 2022. ou regulamentoque venha
substitui-la.

na

Seção lli

Registro de Dispositivos Médicos

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de dispositivo médico deve proceder com o

pagamento da taxa correspondente e apresentar à Anvisa, os seguintes documentos:

I - formulário para registro de dispositivo médico, devidamente preenchido, disponivel no portal
eletrônico da Anvisa:

II - Dossiê Técnico, conforme disposto no Capítulo VII desta Resolução:

lli - para dispositivos médicos importados: declaração emitida peto fabricante legal,

consularizada ou apostilada, redigida em português, inglês ou espanhol ou acompanhada de tradução

juramentada, há no máximo dois anos quando não existir validade expressa indicada no documento,

autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil:

IV - para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre

comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competentedo país onde o dispositivo

médico é fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido há no máximodois anos quando

não existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e

acompanhado de tradução juramentada quando não estiver redigido em português, inglês ou espanhol:

V - Certificado de Boas Práticas de Fabricaçao emitido pela Anvisa ou comprovante de

protocolo de solicitação de Certificado de Boas Práticas de Fabricacáo:
E cP
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VI - Cópia do Certificado de Conformidade emitido no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação
da Conformidade (SBAC). aplicável apenas para os dispositivos médicos com certificação compulsória,
relacionados pela Anvisa em regulamentos específicos; e

comprovante do cumprimento das disposições legais determinadas em regulamentos
técnicos aplicados a dispositivos médicos específicos,

§ 1° A declaração de que trata o inciso ill deve conter a razão social e endereço completo do
fabricante legal e da empresa soUcitante, a autorização expressa para a empresa solicitante representar e

comercializar os seus produtos no Brasil; e a afirmação acerca do conhecimento e atendimento aos

requisitos de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saiúde estabelecidos na Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC n° 665, de 30 de março de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 2° O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação será aceito para
efeito de peticionamento, bem como inicio da análise nas petições de concessão de registro.

§ 3^ O deferimento das solicitações de concessão de registro fica condicionado à publicação de

Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais
requisitos para registro de dispositivos médicos.

Seção IV

Alteração de Notificação ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 15. Para peticionar a alteração da notificação ou do registro de dispositivo médico, o

solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente , se aplicável,

declaração relacionando as alterações pleiteadas
peticionado.

rensa Nacional

VII -

e apresentar a

demais documentos exigidos, conforme assunto

Art, 16, As alterações de informações apresentadas no processo de notificação ou registro de
dispositivos médicos são classificadas em:

I - alteração de aprovação requerida;

II - alteração de implementação imediata; e

III - alteração não reportável.

§ 1® O peticionamento das alterações constantes dos incisos I e II deste artigo deverá observar o
dispostona Instrução Normativa - !N n° 74, de 16 de setembrode 2020, publicadano DOU n° 180, de 18 de

setembro de 2022, Seção 1. pag. 111, que detalha os assuntos de peticionamento aplicáveis.

§ 2° São classificadas como alterações não reportáveis quaisquer alterações de menor

relevância não classificadas como de aprovação requerida ou de implementação imediata, e ainda;

alterações de informações que não modificam o projeto do dispositivo médico: correções de bug em
softwares; alterações não técnicas tais como imagens, formatações, leiautes, símbolos e adequações de
texto de documentos sem acréscimo de risco: atualizações de informações de Autorização de

Funcionamento de Empresa; alterações de contato (v.g. telefones ou endereçamento postal), assistência
técnica e website.

§ 3° As alterações relacionadas no §2° deverão ser controladas pelo sistema de qualidade do

detentor da regularização e ser incorporadas em peticionamentos posteriores.

§ 4" O peticionamento de alteração para dispositivos médicos de classes de risco I

executado pelo regime de implementação imediata, exceto quando se tratar de alteração não reportável.

Art. 17. Os assuntos de petição de alteração de notificação ou registro de dispositivos médicos
sao previstos por meio de instrução Normativa - IN n° 74, de 16 de setembro de 2020, que identifica
alterações que são consideradas de aprovação requerida ou de implementação imediata,

Art. 18, O peticionamento de alteração de informação deverá estar acompanhado da

documentação comprobatória da modificação a ser implementada, observada a legislação sanitária
vigente.

sera

as

Art. 19, A alteração de implementação imediata que tenha interdependência com alteração de

incorporando-se a ela o seuaprovação requerida deverá ser peticionada conjuntamente com esta

conteCido.
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Art, 20, As alterações decorrentes de ação de campo notificada à Anvisa com objetivo de
garantir a segurança e o desempenho do dispositivo em relação ao usuário e ao paciente terão suas
análises priorizadas.

Parágrafo único. Para solicitar a priorizaçâo de análise citada no capuí a empresa deve
protocolizar o pleito, apresentando evidências do envio da notificação da ação de campo à Anvisa.

Art. 21, A alteraçao de aprovaçao requerida somente produzirá efeitos após publicada a decisão

final no Diário Oficial da União e. quando aplicável, os dados atualizados serão publicizados no portal
eletrônico da Anvisa.

Art, 22. As alterações de implementação imediata serão publicadas no Diário Oficial da União e,

quando aplicável, os dados atualizados serão publicizados no portal eletrônico da Anvisa. observado o
prazo de até 30 (trinta) dias

independentemente de análise documental por parte da Anvisa.

Art. 23. A petição de implementação imediata poderá ser objeto de avaliação documental ou
fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessário, poderão ser solicitadas informações ou
esclarecimentos adicionais.

Parágrafo único. A Anvisa poderá suspender a comercialização, importação e/ou uso do

produto até sua regularização, na hipótese de haver inconsistência no peticionamento de alteração de
implementação imediata quejustifique tal medida sanitária.

Art. 24, O deferimento das petições de alteração/inctusão de unidade fabril ou de alteração de
endereço de unidade fabril ou inclusão de produtos ou modelos em família/sisíema/conjunto de
produtos enquadrados nas classes de risco iíl e !V, fica condicionado à publicação do Certificado de Boas

Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a
cada tipo de petição.

contado da finalizaçao do protocolo da respectiva petição.

Parágrafo único. O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação será
aceito para efeito de peticionamento. bem como início da análise nas petições.

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados em

decorrência de uma alteração, é permitida a importação e a comercialização simultâneas das versões

envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida útil do produto.

Parágrafo único. Alterações realizadas para solucionar problemas de segurança e desempenho
do produto não se enquadram na permissão do caput.

Art, 26, Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rótulos e instruções de uso

pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicação da alteração.

Parágrafo único. Alterações realizadas para solucionar problemas de segurança e desempenho
do produto não se enquadram na permissão do caput.

Seção V

Revalidação de Registro de Dispositivos Médicos

Art, 27, Para peticionar a revalidação do registro de dispositivo médico, o solicitante deve

proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar os seguintes documentos:

! - para dispositivos médicos importados: declaração emitida pelo fabricante legai consularizada

ou apostilada, ledigida em português, inglês ou espanhol ou acompanhada de tradução juramentada, há

no máximo doís anos quando não existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil,

II - Certificado de Boas Práticas de Fabricação emitido pela Anvisa válido.

§ 1° A declaração de que trata o inciso I deve conter a razão social e endereço completo do
fabricante legal e da empresa solicitante, a autorização expressa para a empresa solicitante representar e

comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmação acerca do conhecimento

requisitos de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde estabelecidos na Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC 665, de 30 de março de 2022, publicada no DOU 62, de 31 de março de 2022,
Seção 1, pág. 334, ou regulamento que venha substitui-la.

e atendimento aos
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§ 2° A solicitação de revalidação deverá ser apresentada no prazo previsto na Resolução da

Diretoria Colegiada - RDC n° 250. de 20 de outubro de 2004,

§ 3® O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação será aceito para
efeito de peticionamento e análise das petições de revalidação de registro.

Art, 28, Os produtos submetidos ao regime de notificação ficam dispensadosde revalidação.

Seção Vi

Cancelamento de Notificação ou Registro de Dispositivos Médicos

Art, 29. O detentor de notificação ou registro de dispositivo médico que pretender

comercializá-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seLi cancelamento.

Seção VII

Conformidade das Informações

Art. 30. As alterações realizadas pelo fabricante nas informações relativas ao dispositivo médico

constantes da notificação ou do registro deverão ser comunicadas pelo detentor à Anvisa, conforme

requisitos previstos na Seção IV desta Resolução.

Art. 31. As alterações relativas a um dispositivo médico que requerem aprovação prévia pela

Anvisa somente poderão ser divulgadas ao mercado após publicação da referida alteração no Diário
Oficial da União e portal eletrônico da Anvisa.

Art, 32. Toda comunicação oli publicidade de dispositivo médico veiculada no mercado deve

guardar estrita concordância com as informações apresentadas pelo detentor de notificação ou registro à
Anvisa.

nao mais

Seção VIM

Repositório Documental de Dispositivos Médicos

Art. 33. O carregamento de instruções de uso no Repositório Documental de Dispositivos

Médicos corresponde a inserção e à atualização destes documentos vinculados aos processos de
notificação ou registro de dispositivos médicos.

§ 1° No caso de dispositivo médico que não possui instruções de uso (como documento

específico), deve-se carregar o modelo de rotulagem no campo das instruções de uso, contemplando
também as informações previstas no Capítulo VI.

§ 2° O carregamento de instruções de uso deverá ocorrer por meio dos assuntos de

peticionamento aplicáveis, identificados como "Disponibilização de Instruções de Uso no Portal da Anvisa",

§ 3° O carregamento de instruções de uso é de responsabilidade do detentor da notificação

do registro e deverá ser controlado por este para eventuais auditorias.

§ 4° O carregamento de instruções de uso é obrigatório e deve ser executado pela empresa

responsável pela notificação ou pelo registro do produto, a qual atesta que seu conteúdo guarda
concordância com a legislação vigente e consistência com o produtoregularizado,

§ 5° Para os novos produtos notificados ou registrados e para as alterações daqueles produtos

pieviamente notificados ou registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instruções de

uso deverá ser realizado em até 30 (trinta) dias após a publicação em Diário Oficial da União.

§ 6° Para as alterações não reportáveis daqueles produtos previamente notificados

registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instruções de uso deverá ser realizado em

até 180 (cento e oitenta) dias após a implementação da alteração que implique mudança nas instruções
de uso.

ou

ou

Art. 34, A disponibilização de instruções de uso será realizada exclusivamente no portal
eletrônico da Anvisa, imediatamente

índependentemente de análise documental por parte da Agência,

ê 1"^ A atualização é realizada por meio de nova inserção de instruções de

após a finalização do protocolo da respectiva petição.

uso.

P
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§ 2° Havendo novo carregamento de instruções de uso em processo de notificação ou registro
serão mantidas piiblicas somente as receníemente carregadas.

§ 3° As instruções de uso carregadas ao Longo do tempo serão mantidas em banco de dados

para controle e auditoria por parte da Anvisa,

Art. 35. As instruções de uso carregadas ou a ausência delas nos termos desta Resolução
poderão ser objeto de avaliação documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa
necessário, a Agência poderá:

e. caso

[ solicitar, à empresa, informação, esclarecimento adicional ou carregamento das instruções de
uso adequadas: e/ou

li - retirar as instruções de uso ou restaurar uma versão anterior, quando houver Justificativa para
tais medidas.

Art. 36. Ficam sujeitas às penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, as

empresas que inserirem informações no Repositório Documental de Dispositivos Médicos

apresentem concordância com a Legislação vigente e consistência com o produto regularizado.

que nao

Parágrafo único. Na hipótese de inobservância à legislação vigente ou inconsistência que
uso dojustifique unia medida sanitária, a Anvisa poderá suspender a comercialização, importação e/ou

produto até o carregamento das instruções de uso adequadas aos termos desta Resolução, observado

disposto no art, 15 da Lei n® 6.437. de 20 de agosto de 1977.

Seção IX

Procedimento de Reavaliação Processual

Art. 37. Os processos de notificação e de registro de dispositivos médicos são sujeitos a
avaliação e reavaliação processual, auditoria, monitoramento de mercado e inspeção pela autoridade
sanitária competente.

Art. 38, Nos casos em que se evidenciem inconsistências ou necessidade de complementação

de informações, os detentores serão instados a adequar seus processos.

§ P As adequações de que trata o caput devem ser respondidas pelo detentor da notificação

do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da data de confirmação do seu recebimento,

§ 2® As situações que ensejem correção das informações previamente apresentadas deverão

ser tratadas por meio de peticionamento específico.

§ 3° A ausência de resposta a notificação de adequação a que se refere o caput no prazo de até

30 (trinta) dias, contados da sua emissão, ensejará o cancelamento da notificação, registro ou alteração.

CAPÍTULO IV

SANÇÕES ADMINISTRATIVAS

ou

Art. 39. A Anvisa poderá suspender a fabricação, importação, comercialização e uso do

dispositivo médico nos casos em que:

I - for suspensa, por razão de segurança devidamente justificada, a validade de qualquer um dos
documentos referidos nos artigos 13 e 14 desta Resolução;

II - for comprovado o não cumprimento de qualquer exigência do Capitulo ill. Seção VII desta
Resolução: ou

ill o produto estiver sob investigação por autoridade sanitária competente, quanto a

irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricação, que represente risco à saúde do usuário,

paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificado.

Art, 40. A suspensão da fabricação, importação, comercialização e uso de dispositivo médico
será publicada no Diário Oficial da União e será mantida até a solução do problema que ocasionou a
sanção e sua anulação seja comunicada,

Art, 41. A Anvisa poderá cancelar a notificação ou o registrodo dispositivomédico nos casos em

que:
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- for comprovada a falsidade de informação prestada em qualquer um dos documentos

solicitados nesta Resolução, ou for cancelado algum desses documentos pela autoridade sanitária
competente:

II ' em caso de comprovação de que o produto ou processo de fabricação pode apresentar

risco à saúde do usuário, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

llí - for identificada ausência de informações ou documentos nos processos de produtos sujeitos
a notificação:

IV - for identificado erro no enquadramento sanitário nos processos de notificação: ou

V - quando não houver atendimento às demandas de reavaliação processual apresentadas pela
Anvisa.

Art. 42. A Anvisa poderá determinar o cancelamento de alterações que acarretem incorreção de
informações ou irregularidade de dispositivo médico.

Art. 43. A Anvisa poderá a seu critério e a qualquer tempo solicitar informações ou
esclarecimentos antes da decisão de cancelamento da notificação irregular de dispositivo médico,

Art. 44. O cancelamento da notificação ou do registro de dispositivo médico será publicado no
Diário Oficial da União.

CAPÍTULO V

FORMULÁRIOS DE INFORMAÇÕES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MÉDICOS

Art, 45, Os formulários aplicáveis sobre informações do solicitante e do produto objeto de

piocesso de notificação ou registro devem ser preenchidos eletronicamente no portal eletrônico da Anvisa.

Parágrafo único. Quando aplicável, os formulários deverão ser apresentados com as assinaturas

dos responsáveis legal e técnico.

CAPÍTULOVI

RÓTULOS E INSTRUÇÕES DE USO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

Seção I

Requisitos de informações em Rótulos e Instruções de Uso

Art. 46. As informações dos rótulos e instruções de uso de dispositivos médicos devem atender

aos seguintes requisitos gerais:

I - as informações que constam nos rótulos e nas instruções de uso deverão estar escritas no

idioma português:

II - todos os dispositivos médicos devem incluir as instruções de uso em suas embalagens ou
fazer referênciaà forma de acessoa esses documentos:

III - e>rcepcionalmente, estas instruções podem não estar incluídas nas embalagens dos
dispositivos médicos enquadrados nas classes I e II, desde que a segurança de uso destes produtos possa
ser garantida sem tais instruções;

IV - as informações necessárias para a utilização do dispositivo médico com plena segurança,

devem figurar, sempre que possível, no próprio dispositivo médico ou no rótulo de sua embalagem
individual, ou, na impossibilidade disto, no rótulo de sua embalagem comercial:

- se não for possível embalar individualmente cada unidade, estas informações devem

constar nas instruções de uso que acompanham um ou mais dispositivos médicos:

VI - quando apropriado, as informações poderão ser apresentadas sob a forma de símbolos

cores, que devem estar em conformidade com a regulamentação ou normas técnicas vigentes:

VII - caso não exista regulamentação, os símbolos e cores devem estar descritos na

documentação que acompanha o dispositivo médico; e

VIII - se em um regulamento técnico específico de um dispositivo médico houver necessidade

de informações complementares devido à especificidade do produto, estas serão incorpor^as ao rótulo
ou às instruções de uso, conforme aplicável; n Çj
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Art. 47, o modelo de rótulo deve conter as seguintes informações:

razao social e endereço do fabricante Legal, precedido do termo 'fabricante" ou de

simbologia equivalente;

II - razão social e endereço do detentor da notificação ou do registro;

III - as informações necessárias para que o usuário possa identificar o dispositivo médico e o
conteúdo de sua embalagem;

IV - quando aplicável a palavra "Estéril" e o método de esterilização;

V - o código do lote, precedido da palavra "Lote”, ou o número de série, conforme o caso;

conforme aplicável, data de fabricação e prazo de validade ou data antes da qual o
dispositivo médico deverá ser utilizado;

VII - quando aplicável a indicação de que o dispositivo médico é de

Vlli - as condições específicas de armazenamento, conservação e manipulação do produto;

IX - as instruções especiais para operação e/ou uso do dispositivo médico;

X - todas as advertências e precauções a serem adotadas;

XI - nome do responsável técnico legalmente habilitado para a função:

XII -

identificação da Anvisa,

Art, 48, O modelo de instruções de uso deve conter as seguintes informações, conforme

VI

uso unico;

número da notificação ou do registro do dispositivo médico, precedido da sigla de

aplicável:

I - as informações indicadas no art, 47 desta Resolução, exceto as constantes nos incisos "V". “VI
e“XI";

II a finalidade de uso atribuída pelo fabricante bem como quaisquer eventuais efeitos
secundários indesejáveis:

III - caso um dispositivo médico deva ser instalado ou conectado a outros dispositivos médicos

para funcionar de acordo com a finalidade pretendida, devem ser fornecidas informações suficientemente

detalhadas sobre suas características para identificar os dispositivos médicos que podem ser utilizados

com o produto, para que se obtenha uma combinação segura;

IV - todas as informações que possibilitem comprovar se um dispositivo médico se encontra

bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa segurança, assim como as informações

relativas à natureza e frequência das operações de manutenção e calibração a serem realizadas de forma

a garantir o permanente bom funcionamento e a segurança do dispositivo médico;

V as informações úteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantação do
dispositivo médico;

- informações relativas aos riscos de interferência reciproca decorrentes da presença do

dispositivo médico em investigações ou tratamentos específicos;

Vii - as instruções necessárias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade, e,

quando aplicável, a indicação dos métodos adequados de reesterilizaçào:

- caso o dispositivo médico seja reutilizável, informações sobre os procedimentos

apropriados para reutilização, incluindo a limpeza, desinfecção, acondicionamento e, conforme o caso, o

método de esterilização, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restrições quanto ao

número possível de reutilizações:

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso. as instruções relativas á

limpeza e esterilização devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas

produto satisfaça os requisitos previstos pelo fabricante quantos aos Requisitos Essenciais de Segurança e
Desempenho (ou Eficácia);

X - informação sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se

utilizar o dispositivo médico:
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XI - caso um dispositivo médico emita radiações para fins médicos, as informações relativas à

natureza, tipo, intensidade e distribuição das referidas radiações, devem ser descritas:

XII - as instruções de uso devem incluir informações que permitam ao profissional de saúde

informar ao paciente sobre as contraindícações e as precauções a tomar:

XIII - as precauções a adotar em caso de alteração do funcionamentodo dispositivomédico:

XIV - as precauções a adotar referentes à exposição, em condições ambientais razoavelmente

previsíveis, a campos magnéticos, a influências elétricas externas, a descargas eletrostáticas, à pressão ou
às variações de pressão, a aceleração e a fontes térmicas de ignição, entre outras:

XV - informações adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo médico se destina a

administrar, incluindo quaisquer restrições na escolha dessas substâncias:

XVI precauções a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco imprevisível
as

especifico associado à sua eliminação;

XVII - a menção aos medicamentos incorporados no dispositivo médico como parte integrante
deste: e

XVIII - o nível de precisão atribuído aos dispositivos médicos de medição.

Art. 49. Os equipamentos sob regime de vigilância sanitária notificados ou registrados deverão
ter afixada etiqueta indelével, que indique;

I - nome comercial do produto, com indicação do modelo, quando aplicável:

II - nome do fabricante Legal ou marca:

III - número de notificação ou registro junto à Anvisa: e

IV - número de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade do equipamento.

§ 1° Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantáveis. em que não seja possível a
fixação de tal etiqueta, será exigida inscrição de identificação do fabricante ou marca e elementos de
rastreabilidade.

§ 2® Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverão ser identificados como

integrantes do sistema ao qual se associam.

S 3® Excluem-se do previsto no caput os equipamentos de uso único não implantáveis.

Seção I!

Instruções de Uso em Formato Não Impresso

Art. 50. As instruções de uso em formato não impresso poderão ser fornecidas em mídias físicas

ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que contemple todas as exigências desta Resolução.

Art. 51. São requisitos para a disponibilização de instruções de uso em formato não impresso:

I - informar no rótulo externo o modo de obter a correlação entre o produto fornecido

da instrução de uso correspondente;

II - indicar no rótulo um Serviço de Atendimento ao Consumidor onde o formato impresso das
instruções de uso poderá ser solicitado sem custo adicional (inclusive de envio);

III - garantir a disponibilização das instruções de uso durante todo período em que o produto
fornecido estiver no mercado; e

IV - especificar os recursos necessários para a leitura das instruções de uso pelo usuário,

§ 1® Quando as dimensões da rotulagem externa nao permitirem, as informações exigidas neste

artigo poderão ser incluídas em documento anexo ao produto,

§ 2° O fabricante ou detentor da notificação ou do registro de equipamentos deve considerar o

período indicado no inciso 111 como sendo o tempo de vida útil especificado para o produto, contado a

partir da última unidade comercializada do produto,

Art. 52, As instruções de uso fornecidas em formato não impresso devem conter:

e a versão
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- todas as informações exigidas neste Capitulo e, quando aplicável, em regulamentos

dedicados a dispositivos médicos específicos;

II - identificação da versão das instruções de uso correspondente ao respectivo produto;

III - um alerta ao usuário para que seja observada a correlação da versáo das instruções de

indicada com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo fabricante: e

IV - a indicação de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as instruções de uso do
produto no formato impresso.

Art, 53. Para o fornecimento das instruções de uso peta internet, além do estabelecido nos arts.

51 e 52. também deverão ser atendidos os seguintes requisitos:

uso

I - fornecer com o produto orientação clara de como encontrar as instruções de uso

correspondentes e atualizadas no endereço eletrônico disponível na internet:

II - garantir os requisitos básicos de segurança do endereço eletrônico:

III - disponibilizar o arquivo das instruções de uso no endereço eletrônico em formato de leitura
não editável;

IV - disponibilizar no endereço eletrônico acesso gratuito à ferramenta necessária para leitura
das instruções de uso: e

V - garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja idêntico ao fornecido pelo

fabricante ou detentor da notificação ou registro, quando solicitado, no formato impresso,

Art. 54. Fica proibida a disponibilização exclusiva das instruções de uso em formato não

impresso para os seguintes produtos:

I - equipamentos de uso em saúde que tenham indicação de:

a) uso doméstico em geral, inclusive os de utilização em serviço de atenção domiciliar - SAD; e

b) operação por leigos, independentemente do local de utilização.

II - materiais de uso em saúde utilizados por público leig

CAPÍTULO VII

DOSSIÊ TÉCNICO

Art. 55. Os responsáveis legal e técnico da empresa solicitante são responsáveis pelas
informações e documentos apresentados,

Art. 56, É responsabilidade do detentor da notificação de dispositivo médico manter o dossiê

técnico atualizado, contendo todos os documentos e informações indicados nesta Resolução, para fins de
fiscalização por parte do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.

§ i° Este Dossiê Técnico não deve ser protocolado na Anvisa como parte da solicitação de

notificação do produto, devendo permanecer de posse da empresa detentora da notificação.

§ 2° O Dossiê Técnico não precisa corresponder a um arquivo físico ou eletrônico contendo

todas as informações abaixo descritas, podendo ser composto por referências a documentos e

informações que compõem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade da

deverão estar disponíveis para fiscalização do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.

§ 3° Em casos específicos, quando averiguações e investigações forem necessárias, poderá ser
solicitado o envio do Dossiê Técnico á Anvisa.

Art. 57 O Dossiê Técnico deve contemplar as seguintes informações, as quais devem ser
estruturadas conforme descrito no Anexo II desta Resolução:

I - descrição detalhada do dispositivo médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento

e sua ação, seu conteúdo ou composição, quando aplicável, assim como relação dos acessórios
destinados a integrar o produto;

II - indicação, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico, segundo indicado pelo

o.

empresa, os quais

fabricante;

cr
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tli “ precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do

dispositivo médico, assim como seu armazenamento e transporte;

IV - formas de apresentação do dispositivo médico;

V - modelos de rótulos e instruções de uso, conforme arts. 46 a 49 desta Resolução:

VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricação do dispositivo médico
com uma descrição de cada etapa do processo, até a obtenção do produto acabado, com a indicação das
unidades fabris e suas respectivas etapas;

VII - descrição da segurança e do desempenho do dispositivo médico, em conformidade com o

regulamento vigente que dispõe sobre os requisitos essenciais de segurança e desempenho de
dispositivos médicos.

ê 1° A comprovação da segurança e do desempenho do dispositivo médico deve atender

requisitos estabelecidos em normas técnicas aplicáveis.

§ 2° Caso necessário, a autoridade sanitária poderá solicitar informações ou esclarecimentos

adicionais, assim como apresentação de documentação complementar, incluindo-se relatório de estudo

clinico especificamente desenhado e conduzido para investigação do dispositivo médico objeto de
interesse.

aos

Art. 58, As informações do Dossiê Técnico devem ser organizadas de acordo com a classe de

risco sanitário do produto, conforme disposto no Anexo íl desta Resolução.

CAPÍTULO VIII

DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 59. Ao regime de notificação se aplicam as mesmas tipificações das infrações sanitárias

cominações a elas associadas vigentes para o regime de registro de dispositivos médicos.

Art, 60, As notificações e registros de dispositivos médicos, suas alterações e demais atos serão

publicados no Diário Oficial da União e permanecerão disponíveis para consulta no portal eletrônico da
Anvisa.

e as

§ 1*^ Os produtos sujeitos a notificação e registro somente poderão ser industrializados,

importados, expostos à venda ou entregues ao consumo após a publicação do referido número de
notificação ou registro.

§ 2° Os produtos fabricados em território nacional exclusivamente para fins de exportação não
demandam notificação ou registro junto à Anvisa.

Art, 61. Serão aceitos protocolos de petições de registro de dispositivos médicos

estruturação de relatório técnico prevista na Resolução de Diretoria Colegiada
outubro de 2001. protocolizadas até o dia 28 de fevereiro de 2023.

Parágrafo único, Para registros concedidos durante a vigência da RDC n° 185, de 22 de outubro

de 2001, permitir-se-á a manutenção da estruturação de relatório técnico até eventual

alteração de registro de aprovação requerida, que deverá contemplar a nova estrutura de Dossiê Técnico,

com a

RDC n° 185, de 22 de

petição de

Art, 62. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias. contados a partir da

os detentores de notificações de dispositivos médicos
protocolizem petições de reenquadramento sanitário de produtos que tiveram seu regime modificado de
notificação para registro em função da atualização das regras de classificação.

§ 1® A petição deverá ser instruída com a mesma documentação exigida para novo registro de

entrada em vigor desta Resolução, para que

produto.

§ 2° O protocolo do pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricaçao será aceito para
efeito de peticionamento, bem como início da análise nas petições de reenquadramento sanitário,

ê 3° O deferimento das solicitações de reenquadramento sanitário fica condicionado à

publicação de Certificado de Boas Práticas de Fabricação válido emitido pela Anvisa e ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de dispositivos médicos.

Cf %
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§ 4® O não atendimento ao previsto no caput ensejará o cancelamento da notificação de

produto.

Art, 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de regularização

modificado de registro para notificação em função da atualização das regras de classificação

tratados por meio de expediente de retificação Anvisa.

Art. 64, A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n® 270, de 28 de fevereiro de 2019, publicada

no DOU n® 43, de 1’de março de 2019, Seção 1, pág. 68. passa a vigorar com a seguinte alteração:

‘Art. 5® As notificações de dispositivos médicos, suas alterações e demais atos serão publicados

no Diário Oficial da União e permanecerão disponíveis para consulta no portal eletrônico da Anvisa."

Art, 65. A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n® 340, de 6 de março de 2020, publicada

DOU n® 48, de 11 de março de 2020, Seção 1, pág. 56, passa a vigorar com a seguinte alteração:

'Art. 9® As alterações de implementação imediata serão publicadas no Diário Oficial da União e,

quando aplicável, os dados atualizados serão publicizados no portal eletrônico da Anvisa, observado o

prazo de até 30 (trinta) dias, contado da finalização do protocolo da respectiva petição,

independentemente de análise documental por parte da Anvisa."

Art, 66, Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta Resolução:

I - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001:

ii - a Resolução - RE n° 1554. de 19 de agosto de 2002:

iii - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n® 207, de 7 de novembro de 2006:

serão

no

IV - os incisos i e II do artigo 2®, e o inciso II do artigo 5® da Instrução Normativa - IN n° 4, de 15
de junho de 2012:

V - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n® 15, de 28 de março de 2014;

VI - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n® 40, de 26 de agostode 2015.

Art. 67. Esta Resolução entra em vigor em 1® de março de 2023,

ANTONIO BARRATORRES

Diretor-Presidente

ANEXO I

Regras de Classificação de Risco de Dispositivos Médicos

DispositivosNão Invasivos

Regra 1

Todos os dispositivos não invasivos sao classificados na classe I. a nao ser que se aplique uma
das seguintes regras.

Regra 2

Todos os dispositivos não invasivos destinados à condução ou ao armazenamento de sangue,

fluidos, células ou tecidos corporais, líquidos ou gases com vistas a eventual perfusão, administração ou

introdução no corpo são classificados na classe 11;

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes II. III ou IV: ou

b) caso se destinem a ser utilizados para a condução ou o armazenamento de sangue ou de
outros fluidos corporais ou para o armazenamento de órgãos, partes de órgãos ou células e tecidos

corporais, com exceção das bolsas de sangue e hemocomponentes. que são classificadas na classe III.

Em todos os outros casos, esses dispositivos são classificados na classe I.

Regra 3

Todos os dispositivos não invasivos destinados a alterar a composição biológica ou química de

tecidos ou células de origem humana, sangue, outros fluidos corporais, ou outros líquidos para
implantação ou administração no corpo são classificados na classe llí, exceto se o tratamento em que o
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dispositivo for utilizado consistir em filtração, centrifugaçâo ou trocas de gases ou calor, caso em que são
classificados na classe l!,

Todos os dispositivos não invasivos que consistam em substância ou mistura de substâncias

destinados a ser utilizados in vitro em contato direto com células, tecidos ou órgãos humanos retirados do
corpo humano ou utilizados in vitro com embriões humanos, antes da sua implantação ou administração
no corpo, são classificados na classe IV.

Regra 4

Todos os dispositivos não invasivos que entrem em contato com pele ou membrana mucosa
lesada são classificados:

a) na classe I, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecânica, para compressão ou
para absorção de exsudados;

b) na classe Mi. caso se destinem a ser utilizados principalmente em lesões cutâneas que
tenham produzido ruptura da derme ou das membranas mucosas e que só possam cicatrizar por segunda
intenção:

c) na classe II, caso se destinem principalmente a controlar o microambiente da pele ou
membrana mucosa lesada; e

d) na classe I! em todos os outros casos.

Esta regra aplica-se também aos dispositivos invasivos que entrem em contato com uma

membrana mucosa lesada.

Dispositivos Invasivos

Regra 5

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicáveis aos orifícios corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que não se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo ou que se destinem
a ser conectados a um dispositivo ativo da classe I são classificados:

a) na classe I, caso se destinarem a uso transitório:

b) na classe II. caso se destinarem a uso de curto prazo, exceto se utilizados na cavidade oral até

a faringe, no canal auditivo até o tímpano ou na cavidade nasal, caso em que são classificados na classe I;
e

c) na classe fll, caso se destinarem a uso de longo prazo, exceto se utilizados na cavidade oral

até a faringe, no canal auditivo até o tímpano ou na cavidade nasal, e se não forem suscetíveis de absorção
pela mucosa, caso em que são classificados na classe II.

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicáveis aos orifícios corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que se destinem a ser conectados a um dispositivo médico ativo da classe II, III
ou IV, são classificados na classe II.

Regra 6

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitório são classificados na

classe II, a não ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfunções
cardíacas ou do sistema circulatório central através de contato direto com essas partes do corpo, caso em
que são classificados na classe IV:

b) sejam instrumentos cirúrgicos reutilizáveis, caso em que são classificados na classe I:

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coração, o sistema
circulatório central ou o sistema nervoso central, caso em que são classificados na classe IV;

d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiação ionizante. caso em que são
classificados na classe III:

e) tenham um efeito biológico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em
que são classificados na classe III; ou

^ S ,i)li01S56ntlps:/i\wuw.in.gov.br/enAweb/dou/-/resolucao-r<Jc-n-751-de-15-<Je-selombm-de-2022-430797145
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f) se destinem à administração de medicamentos por meio de um sistema de entrega, guando
realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicação, caso em qiie são
classificados na classe lli.

Regra 7

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto prazo são classificados
na classe II. a não ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfunções
cardíacas ou do sistema circulatório central através de contato direto com essas partes do corpo, caso em
que são classificados na classe IV;

b) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coração, o sistema
circulatório central ou o sistema nervoso central, caso em que são classificados na classe IV:

c) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiação ionizante, caso em que são
classificados na classe III;

d) tenham um efeito biológico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em
que são classificados na classe IV;

e) se destinem a sofrer uma transformação química no corpo, caso em que pertencem à classe

III, exceto se forem colocados nos dentes; ou

f) se destinem a administrar medicamentos, caso em que são classificados na classe III.

Regra 8

Todos os dispositivos implantáveis e os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso
de longo prazo são classificados na classe lli. a não ser que:

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que são classificados na classe ll;

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coração, o sistema circulatório central

ou o sistema nervoso central, caso em que são classificados na classe IV:

c) tenham um efeito biológico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em
que são classificados na classe IV;

d) se destinem a sofrer uma transformação química no corpo, caso em que são classificados na

classe IV, exceto se estiverem colocados nos dentes:

e) se destinem a administrar medicamentos, caso em que são classificados na classe IV:

f) sejam dispositivos implantáveis ativos ou seus acessórios, caso em que são classificados na
classe IV;

g) sejam implantes mamários ou telas cirúrgicas, caso em que são classificados na classe iV:

h) sejam próteses articulares totais ou parciais, caso em que são classificados na classe IV, com

exceção dos componentes auxiliares como parafusos, cunhas, placas e instrumentos; ou

i) sejam implantes de substituição do disco intervertebral ou dispositivos implantáveis que

entram em contato com a coluna vertebral, caso em que são classificados na classe IV. com exceção dos
componentes como parafusos, cunhas, placas e instrumentos.

Dispositivos Ativos

Regra 9

Todos os dispositivos terapêuticos ativos destinados a fornecer ou trocar energia são
classificados na classe il, a não ser que. pelas suas características, possam fornecer energia ao corpo

humano ou trocar energia com este de uma forma potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, a

densidade e o local de aplicação da energia, caso em que são classificados na classe llt.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitoraro desempenhode
dispositivos terapêuticos ativos da classe Hl. ou a influenciar diretamente o desempenho desses
dispositivos,sào classificadosna classe III.

I/01852nnps //www.in.gov.br/en/web/(íou/-/fesoiucao-rdc-n-7S1^Je-15-de-setembro-d»-2022-430797145
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Todos OS dispositivos médicos ativos destinados a emitir radiação íonizante para fins

terapêuticos, incluindo os dispositivos médicos que controlam ou monitoram esses dispositivos ou que
influenciam diretamente o seu desempenho, são classificados na classe III.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar, monitorar ou influenciar

diretamente o desempenho dos dispositivos implantáveis ativos são classificados na classe IV.

Regra 10

Os dispositivos ativos para diagnóstico e monitoramento são classificados na classe II nos casos

em que;

a) se destinem a fornecer energia que será absorvida pelo corpo humano, à exceção dos

dispositivos destinados a iluminar o corpo do paciente no espectro visível, caso em que são classificados
na classe I:

b) se destinem a visualizar in vivo a disseminação de produtos radiofármacos; ou

c) se destinem a permitir o diagnóstico direto ou o monitoramento de processos fisiológicos
vitais, a não ser que se destinem especificamente ao monitoramento ou observação de parâmetros

fisiológicos vitais e que a natureza das variações desses parâmetros seja passível de resultar em perigo
imediato para o paciente, como é o caso das

variações do ritmo cardíaco, da respiração e da atividade do sistema nervoso central, ou se

destinem ao diagnóstico em situações clínicas em que o paciente corre perigo imediato, casos em que são
classificados na classe III.

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiação ionizante para radiologia diagnostica

terapêutica, incluindo os dispositivos de radiologia intervencionista e os que controlam ou monitoram

esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu desempenho, são classificados na classe ill.

Regra 11

O software destinado a prestar informações utilizadas para a tomada de decisões com fins

terapêuticos ou de diagnóstico é classificado na classe II, exceto se tais decisões tiverem um impacto que
possa causar:

ou

a) a morte ou uma deterioração irreversível do estado de saúde de

classificado na classe IV: ou

b) uma deterioração grave do estado de saúde de uma pessoa ou uma intervenção cirúrgica,
caso em que é classificado na classe III.

O software destinado a monitorar os processos fisiológicos é classificado na classe II, exceto

quando se destinar ao monitoramento de parâmetros fisiológicos vitais, quando a natureza das variações

desses parâmetros possa resultar em perigo imediato para o paciente, caso em que é classificado
classe III.

uma pessoa, caso em que e

na

Qualquer outro Software como Dispositivo Médico (SaMD) é classificado na classe I.

Regra 12

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo humano ou a remover

dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substâncias são classificados na classe II, a menos que isto

seja efetuado de forma potencialmente perigosa, levando em conta a natureza das substâncias ou da

parte do corpo envolvida e o modo de aplicação, caso em que são classificados na classe III.

Regra 13

Todos os outros dispositivos médicos ativos, não enquadrados nas regras anteriores, são
classificados na classe I.

Regras Especiais

Regra 14

Todos os dispositivos que incluam, como parte integrante, uma substância que, se utilizada

separadamente, possa ser considerada um medicamento, incluindo um medicamento derivado de sangue

ou plasma humanos, e que tenha uma ação complementar a dos dispositivos, são classificados na 858
hHos:/ftvwM',in,gov.br/enAweb/dou/-/resolucao-r(JC'n-751-do-15-do-aetembro-de-2022-430797145
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IV,

Regra 15

Todos os dispositivos utilizados na contracepção ou na prevenção da transmissão de doenças
SGXualmente transmissíveis são classificados na classe III. exceto quando se tratar de dispositivos

implantáveis ou invasivos destinados a uso de longo prazo, caso em que são classificados na classe IV.

Regra 16

Todos os dispositivos médicos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetar,
limpar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato são classificados na classe IM,

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetarou esterilizar
dispositivos médicos são classificados na classe II, exceto quando se tratar de máquinas de lavar e

desinfetar destinadas especificamente a ser utilizadas para desinfetar dispositivos invasivos, como etapa
final do processamento, caso em que são classificados na classe III.

Esta regra não se aplica aos dispositivos destinados à limpeza, unicamente por ação física, de
dispositivos que não sejam lentes de contato.

As lágrimas artificiais e os lubrificantes oftálmicos, quando enquadrados como dispositivos
médicos, são classificados na classe III,

Regra 17

Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de diagnóstico geradas por
raios X são classificados na classe II.

Regra 18

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilização de células, tecidos, ou seus derivados

não viáveis (sem capacidade de metabolismo ou multiplicação) ou tornados não viáveis, são classificados

na classe IV. a não ser que sejam dispositivos destinados a entrar em contato unicamente com pele intacta,

Esta regra não se aplica a produtos de terapias avançadas, os quais são tratados por
regulamento específico.

Regra 19

Todos os dispositivos que incorporam nanomateriais ou consistem em nanomateriais são

classificados:

a) na classe IV. se apresentarem um potencial elevado ou médio de exposição interna;

b) na classe III. se apresentarem um potencial baixo de exposição interna; e

c) na classe II. se apresentarem um potencial insignificante de exposição interna.

Regra 20

Todos os dispositivos invasivos aplicáveis aos orifícios corporais, exceto os dispositivos

cirurgicamente invasivos, que se destinem à administração de medicamentos por inalação
classificados na classe II, a não ser que o seu modo de ação tenha um impacto significativo na eficácia e

segurança do medicamento administrado ou se destinem a tratar condições de risco de vida, caso em que
são classificados na classe III,

Regra 21

Os dispositivos médicos constituídos por substâncias ou combinações de substâncias que se
destinem a ser introduzidos no corpo humano por via de um orifício corporal ou aplicadas na pele e que
sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo humano ou nele dispersas localmente são classificados:

a) na classe IV se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem absorvidos ou

disseminados sistemicamente pelo corpo humano para atingirem a finalidade pretendida;

b) na classe IV se atingirem a finalidade pretendida no estômago ou no trato gastrointestinal
inferior e se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem absorvidos ou disseminados

sistemicamente pelo corpo humano;

sao

cT
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c) na classe il se forem aplicados na pele ou se forem aplicados nas cavidades nasal ou oral até

a faringe, e se atingirem a finalidade pretendida nessas cavidades: e

d)na classe ill em todos os outros casos.

Regra 22

Os dispositivos terapêuticos ativos com funçáo diagnostica integrada ou incorporada que

direcionam significativamente a gestão do paciente, tais como os sistemas de circuito fechado ou os

desfibriladores automáticos externos, são classificados na classe IV,

ANEXO II

Estrutura de Dossiê Técnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notificação e registro junto à
Anvisa

Dossiê Técnico de Dispositivo Médico ^ Notificação ; Registro

Classe Classe Classe Classe
I! ill IV

Capítulo 1

Informações Administrativas e Técnicas (formulários disponíveis
no Portal da Anvisa)

Lista dos dispositivos (Modelos / Componentes / Variantes)

Capítulo 2	
Descrição Detalhada do Dispositivo Médico e Fundamentos de
Funcionamento e Ação

Descrição da Embalagem e Formas de Apresentação do
Dispositivo

Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Propósito de Uso;
Usuário Pretendido; Indicação de Uso

Ambiente / Contexto de Uso Pretendido

Contraindicações de Uso

Histórico Global de Comercialização

Capítulo 3

Gerenciamento de Risco

Lista dos Requisitos Essenciais de Segurança e Desempenho
Lista de Normas Técnicas

Caracterização Física e Mecânica

Caracterização do Material/Química

Sistemas Elétricos: Segurança, Proteção Mecânica e Ambiental e
Compatibilidade Eletromagnética

Descrição do Software / Firmware

^aliação de Biocompatibilidade

Avaliação de Pirogenicidade

Segurança de Materiais de Origem Biológica

Validação da Esterilização

Toxicidade Residual

Limpeza e Desinfecçào de Produtos Reutilizáveis

Usabilidade / Fatores Humanos

Prazo de Validade do Produto e Validação de Embalagem /
Estudo de Estabilidade

Capítulo 4

Resumo Geral da Evidência Clínica '

Literatura Clínica Relevante

Capítulo 5

Rotulagem do Produto / Embalagem

instruções de Uso / Manual do Usuário

Capítulo 6

X X X X

X X X X

X X X X

X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X

X X X X

X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

X X X X

:x X X X

X X X X

X X X X

X :xX X

X X X X

X X X

X X X X

X X X X
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Informações Gerais de Fabricaçao (Endereços das Unidades
Fabris)

Processo de Fabricação (Fluxograma)

Informações de Projeto e Desenvolvimento

T

X X X X

X X X X

X X X X
J

Notas:

1) A Estrutura de Dossiê Técnico de Dispositivos Médicos é alinhada ao documento emitido pelo
International Medicai Device Regulators Forum - ÍMDRF/RPS WG/N9 (Edition 3) FINAL2019 - Non-ln Vitro

Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents (nlVD MA ToC), e pode ser atualizada

considerando eventuais futuras edições.

2) Aplicável apenas quando evidência clínica for exigida em decorrência de demonstração de

segurança e desempenho, de inovações tecnológicas e novas indicações de uso. Em conformidade

legislação sanitária vigente para ensaios clínicos conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado o
Comunicado Especial Específico.

com a

EsEtí coiilyij<io não substitui o publicado na v*jrsáo certificada.
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Acesse 0 Portal do Acesse

'ClAgência Nacional
... de Vi2iláncia	

-. LegislaçãoA-

Para verificar a atualização desta norma, como revogações ou alterações, acesse o Visa leais.

[rXegislaçâo - Portarias

Portaria n“. 543, de 29 de outubro de 1997
(Publicada no D.O.U. n2, 210, de 30 de outubro de 1997)

Revogada pela Resolução - RDC n" 185, de 22/10/2001»

A Secretária de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde , no uso de suas atribuições legais, e tendo em vista

o disposto no artigo 25, § 1^., da Lei n^. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Parágrafo Único do artigo 35 do

decreto n-. 79.094, de 5 de janeiro de 1977, resolve:

Art. 1-. Aprovar a Relação constante do Anexo 1, que com esta baixa, dos aparelhos, instrumentos e acessórios
usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de educação física, embelezamento ou correção
estética, dispensados de registro no órgão de vigilância sanitária do Ministério da Saúde, mas sujeitos às demais
ações de controle sanitário como produtos correlatos, pelos órgãos competentes de vigilância sanitária.

§ 1-. A empresa, devidamente autorizada pelo Ministério da Saúde, a funcionar como fabricante ou importadora dos
produtos referidos no caput, após fornecer à Secretaria de Vigilância Sanitária os documentos previstos no item V do

anexo III, da Portaria Conjunta SVS/SAS n^. 01, de 24 de janeiro de 1996, para a confirmação do seu enquadramento
na Relação Anexa a esta Portaria, poderá, desde logo, comercializar esses bens.

§ 2°. O certificado de isenção do registro será concedido no prazo máximo de 90 dias; caso não seja comprovada a

conformidade do enquadramento realizado pela empresa como produto dispensado de registro, a empresa será
notificada para, no prazo de 10 (dez) dias úteis, formalizar o respectivopedido de registro.

Art. 2-. O certificado de isenção do registro terá validade por 05 (cinco) anos, findo o qual poderá ser revalidado,
mediante solicitação da empresa.

Parágrafo Único. A revalidação do certificado deverá ser solicitada até seis meses antes do término de sua validade.

Art. 3^. Os produtos constantes do Anexo 2 ficam excluídos da relação de aparelhos, instrumentosou acessórios
sujeitos a vigilância sanitária por tratar-se de produtos não específicos da área da saúde e, portanto, não mais
considerados como correlatos.

Art. 4^. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

Art. 52. Ficam revogadas as disposições em contrário.

MARTA NÓBREGA MARTINEZ

ANEXO I

RELAÇÃO DE ARTIGOS E EQUIPAMENTOS MÉDICO-HOSPITALARES, DE EDUCAÇÃO FÍSICA E ESPORTE E
DE ESTÉTICA ISENTOS DE REGISTRO

Item Produto

001 Absorvente granulado de CO2

002 Absorvente de fluídos não estéril

Acessóriosoara ostomía não estéreis
http:/Awww.anvisa.gov.br/anvisalegs/portarias/543_97.htm

003
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004 Adaptador nasal externo para provas respiratórias

005 Adesivo cirúrgico não estéril

006 Alfinete entomológico

007 Algodão não estéril

008 Almofada auto-adesiva não estéril
JL_

009 Almofada térmica

010 Andador ortopédico

011 Aparelho para tratamento de rugas

012 Artigo adesivo não cirúrgico

013 Artigo de plástico ou vidro para uso laboratorial

014 Artigo ou equipamento ortopédico externo para
imobiüzação

015 Artigo para drenagem não estéril

016 Artigo para educação física e esporte em geral

017 Artigo para fisioterapia motora

018 Artigo para radioproteção

019 Atadura de tecido ou não-tecido não estéril

020 Bandagem elástica ou adesiva

021 Bandeja para medicamento

022 Banho para Laboratório

023 Berço hospitalar sem aquecimento

024 Bermuda térmica

025 Bicicleta ergométrica, exceto para aplicação
diagnóstica

026 Bocal descartável

027 Bolsa coletora não estéril

028 Bolsa de perna não estéril

029 Bolsa para água, silicone, gel, gelo, térmica ou
outras

030 Bolsa para alimentação enteral não estéril

031 Bolsa para ostomia não estéril

032 Braçadeira para injeção

033 Cabo de bisturi não estéril

034 Cadeira de rodas e seus acessórios

035 Cadeira para doação de sangue e seus acessórios

036 Cadeira odontológica
- I -

Cfhttp://www.anvisa.gov.br/anvisalegis/poflarias/543_97.hlm 2/8
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uaianara nospiiaiar

Campo operatório não estéril038

039 Carrinho de emergência

040 Carrinho hospitalar

Capa e bolsa térmica041

042 Caixa coletora de materiais cortantes ou perfurantes

043 Centrífuga e seus acessórios

044 Cinta lombar elástica

045 Cinta para hérnia umbilical

046 Cinto de peritosteril

047 Cinturão para ostomia

048 Clip para fechamento de tubo não estéril

049 Colchão anti-escaras

050 Colchão d'água

051 Colchão de ar

052 Colchão de espuma casca de ovo

053 Colchão hospitalar

054 Coletor não estéril para amostras biológicas, exceto
hemoderivados

055 Comadre hospitalar

056 Componentes para fabricação de órteses e próteses
esternas

057 Compressa de gaze não estéril

058 Compressa absorvente não estéril

059 Conjunto para tricotomia

060 Contador de colônias manual

061 Copinho para medicamentos

062 Corador de lâminas

063 Cuba hospitalar

064 Cubeta ou microcubeta

065 Dessecante ou desumidificador

066 Desodorante para ostomia

067 Detector de ereção noturna

068 Dilatador nasal adesivo

069 Dispositivo para incontinência urinária

cT070 Disruptor de células

071 Dosador oral

http;//www.anvisa.gov.br/anvisa!egis/portarias/543_97,htm



28/0&2016 Anvisa- Legislação - Portarias

072 Elevador 45° para membro superior tamanho
pequeno

073 Elevador para paciente

074 Emplastro adesivo

075 Envólucro para translado de corpo

076 Equipamento de musculação

077 Equipamento de proteção individual para laboratório
e hospital

078 Equipamento para pesagem de pacientes

079 Escada hospitalar

080 Escala para coleta de sangue

081 Escova cirúrgica não estéril

082 Escova para exame cervical não estéril

083 Espátula plástica ou de madeira descartável

084 Estufa não esterilizante para laboratório

085 Faixa toráxica

086 Filme radiográfico

087 Fita adesiva cirúrgica

088 Fixador craniano

089 Foco cirúrgico

090 Frasco ou tubo para cultura de células não estéril

091 Gaze não estéril

092 Gesso sintético

093 Grade para cama hospitalar

094 Homogeneizador para laboratório

095 Injetor automático para seringa

096 Lâmina de tricotomia não estéril

097 Lâmpada de fenda

098 Lavadora de instrumentos cirúrgicos

099 Luva para procedimento não estéril

101 Maca hospitalar

102 Máquina desinfectora de uso laboratorial

103 Martelo ortopédico

104 Materiais e acessórios não estéreis para ostomia

105 Meias de coto de silicone ou algodão

106 Meia elástica

107 I Microscópio
hnp;//www.anvi sa.gov.br/anvisalegis/portarias/543_97.htm 4/8
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108 Micrótomo e criosíato e seus acessórios

109 Mocho odontoiógico

110 Monitor de bancada para controle biológico

111 Ordenha materna manual

112 Palmilha ortopédica

113 Panturriiha ortopédica

114 Papagaio

115 Pasta para pele

116 Peso de punho tamanho padrão

117 Pinça para ostomia, não estéril

118 Pipeta

119 Placa protetora da pele

120 Placa elisa

121 Porta agulhas

122 Processadora de luvas

123 Processadora de filmes radiológicos

124 Prótese mamária esterna de silicone

125 Protetor de partes do corpo

126 Pulseira de identificação

127 Quadro balcânico

128 Recipiente para acondicionamento de resíduos
infectantes

129 Recipiente para acondicionamento de roupas
hospitalares

130 Recipiente para coleta de fluídos não biológicos

131 Refletor odontoiógico

132 Refletor parabólico

133 Salto ortopédico

134 Secador de gel e seus acessórios

135 Secadora industriai para lavanderia hospitalar

136 Separador de gesso

137 Serra elétrica para gesso

138 Simulador de caminhada e corrida, exceto para
diagnóstico

139 Simulador de escada

140 Simulador de remo

141 Sistema para drenagem intestinal não estéril Cf^
http://www.anvisa.gov.br/anvisalegis/portarias/543_97.htm 5/8
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142 Sugador plástico descartável não estéril

143 Suporte para soro

144 Suspensório escrotal, herniano e outros

145 Tensiômetro manual

146 Tubulação externa para equipamentos de ventilação
e anestesia

147 Vestimenta cirúrgica não estéril

Anexo 2

Reiação de Produtos Não Considerados Correlatos

Item Produto

001 Abrasimeíro

002 Acometro

003 Agitador para laboratório

005 Alicate manual não estéril

006 Analisadorde água para laboratório

007 Analisador de tamanho de partículas

008 Artigos magnetizados

009 Aparelho de fotodocumentação

010 Aparelho de KarI Fisher

011 Arquivo de imagens

012 Balança de uso hospitalar ou laboratorial

013 Balde hospitalar

014 Barra para "Push Up'

015 Bengala

016 Bomba a vácuo de duplo estágio

017 Bureta

018 Biombo

019 Câmara de vídeo para aparelhos e endoscopia ou
microscopia

020 Chapa aquecedora para laboratório

021 Concentrador a vácuo e seus acessórios

022 Contador Geiger Müller para laboratório

023 Cuspideira

024 Destilador de água para laboratório

025 Equipamento automático de fotomicrografia

026 Equipamento para conservação por nitrogênio líquido

http:/Aivww.anvisa.gciv.br/anvisalegis/portarias/543_97.htm
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e seus acessonos

027 Escada hospitalar

028 Evaporador centrífugo a vácuo

029 Filtro para laboratório e seus componentes

030 Fixador para processadora de filmes radiológicos

031 Fluxômetro de ar comprimido

032 Forno mufla

033 Geladeira ou freezer hospitalar

034 Gerador de vapor

035 Impressora para aparelhos de endoscopia
microscopia

ou

036 Incinerador de materiais contaminados

037 Lavadora industrial sem barreira

038 Lavadora para artigos de laboratório

039 Leitora de código de barras

040 Liofilizador

041 Micropipeta

042 Moinho de bola

043 Moinho de laboratório para sedimentação

044 Monitor de vídeo para aparelhos de endoscopia
microscopia

ou

045 Móveis hospitalares

Óleo mineral lubrificante046

047 Papel especial para vídeo-printer

048 Papel termo-sensível

049 Pincel de limpeza

050 Pipeta

051 Placa de Petri descartável

052 Ponteira para pipeta

053 Porta algodão

054 Porta papeleta

055 Prensa manual extratora de líquidos

056 Protetor auricular

057 Registrador de uma ou duas penas

058 I Revelador e fixador de filmes radiológicos

059 I Selador de tubo de PVC

060 Sistema de purificação de água para laboratório

cfhttp://www.anvisa.gov.br/anvisalegis/portarias/543_97.hlm 7/8
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061 Termohidrografo

062 Titulador automático

063 Vacuômetro

064 Vídeo cassete para aparelhos de endoscopia
microscopia

ou

065 Viscosimetro

066 Travesseiro hospitalar

..u* 'lAfv'} A
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Atualizado em 27/11/2018

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAÇÃO, ELABORAÇÃO, FABRICAÇÃO OU PREPARAÇÃO

1. Amalgamador odonlológico

2. Equipamento para confecção de próteses

3. Equipamento para elaboração de lentes para óculos

4. Fracionador, dosador ou misturador de soluções ou medicamentos

5. Leitora de código de barras

6. Máquina para fabricação de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratório para confecção de próteses que não entrem em contato com paciente.
8. Medidor para avaliação de lentes (lensômetro) ou de armações de óculos

9. Seladora de embalagens de produtos para saúde

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para micrótomo

2. Agitador de soluções

3. Agitador para laboratório, exceto sangue e seus derivados

4. Água destilada

5. Alça de platina para microbiología

6. Analisador de água

7. Analisador de dissolução de comprimidos e cápsulas

8. Analisador de tamanho de partículas

9. Aparelho de Kari Fisher, exceto indicado para diagnóstico clinico (IVD)

10. Aparelho para análise de alimentos

11. Aparelho para determinação da friabilidade de amostras

12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnóstico clinico (IVD)

13. Aparelho para teste pirogênico em cobaias

14. Aparelho para tratamento de água, exceto os indicados para purificação de água para uso em hemodiálise, de uso portátil.

15. Aquecedor para laboratório

16. Artigo de plástico ou vidro sem reagente para laboratório, exceto coletores de amostra biológica ou recipientes de coleta
(IVD)

17. Autoclave, exceto para esterilização de produtos médicos

18. Balança para laboratório

19. Banho histológico

20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

21. Calorímetro, exceto indicado para diagnóstico em saúde

22. Câmara anaeróbíca

23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saúde (ex: capela para
para transplante).

23.1 Capela ou cabine para preparação de insumos. medicamentos ou quimioterápicos

24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratório clínico (IVD)

24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue

manipulação de órgãos e tecidos

portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-sa ude/produtos-nao-regulados
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25. Chuveiro e lava-olhos de emergência

26. Coiorímetro, exceto indicado para diagnóstico clinico (IVD)

27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnóstico em saúde

28. Contador de colônias ou células, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)

29. Contador de partículas atômicas, exceto indicado para uso em saúde

30. Corador de lâminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratório clínico (IVD)
31. Corante ou solução para preparo de amostras ou substâncias, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD).

32. Criostato, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)

33. Cromatógrafo, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)

34. Cronômetro p/ medição de tempo de reações

35. Densitômetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)
36. Digestor

37. Diluidorde amostras

38. Dispensador Automático (p/ enchimento de frascos e tubos)

39. Dispensador/removedor de parafina para histologia

40. Dispositivo para abertura ou vedação de artigos
41. Equipamento para gerenciamento de amostras

42. Equipamento de proteção individual para uso exclusivo em laboratórios.

43. Espectrofotômetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)

44. Espectrômetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)

45. Estufa, exceto para esterilização de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética

46. Evaporador centrífugo a vácuo

47. Fermentador de culturas

48. Filtro para soluções

49. Forno mufla

50. Fotômetfo de chama

51. Homogeneizador de soluções, exceto para sangue e seus derivados

52. Impressora de cassetes e lâminas de vidro.

53. Incubadora, exceto indicada para diagnóstico clinico (IVD)

54. Indicador de velocidade de sedimentação de soluções

55. Indicador físico, químico ou biológico

56. Lavadora para artigos de laboratório, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.

r—^

%

56.1 Lavadora para artigos de laboratório, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunoiógicos (IVD)

57. Leitora de fluorescência, exceto indicada para diagnóstico clínico (IVD)

58. Lenço para assepsia da pele

59. Liofilizador

60. Luxímetro

61. Medidor de 02 dissolvido em amostras

62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)

63. Medidor do ponto de fusão

64. Microscópio, exceto indicado para procedimento médico ou odontológico

65. Micrótomo para histologia, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)

66. Mobiliário para laboratório

67. Moinho de amostras sólidas

68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnóstico clinico (IVD)

69. Montadores automáticos de lâminas e lamínulas

70. Navalhas para micrótomos e criostatos

71. Osmômetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)

72. Pipela automática

73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)

74. Placa aquecida/refrigerada para histologia

75. Porta algodão

76. Porta papeleta

77, Processador de DNA, exceto indicado para laboratório clínico (IVD)

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratório clínico (IVD)

79. Produto para teste de soluções de aplicação não diagnostica

80. Radiômetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de resíduos orgânicos (lixo)

82. Refratômetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)

83- Seladora de embalagem de artigos para laboratórios

84. Suporte para artigos de laboratório

85. Temporizador

86. Titulador

87. Viscosímetro, exceto indicado para diagnóstico clínico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

1. 1 Condicionadores de ar

1. 2 Purificador de ar

1. 3 Esterílizador de ar

b
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1.4 Umidificador de ar

2. Balde

3. Bandeja, exceto para esterilização

4. Barreira para separação de ambientes

4.1 Biombo

5. Bomba a vácuo

6. Caldeira

7- Central de ar comprimido

8. Central de gases medicinais

9. Central de vácuo

10. Compressor de ar

11. Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

12. Cortador de isopor para confecção de moldes

13. Dispositivo para abertura de produtos médicos

14. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

14. 1 Carro de emergência (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos médicos),
exceto quando possuir painel com conexões elétricas, hidráulicas ou de gases para produtos médicos.

15. Equipamentos para Lavanderia

16. Escada para paciente, exceto indicada para terapia

17. Escova para limpeza de produtos em geral

18. Escova para limpeza e assepsia cirúrgica sem antimicrobiano

19. Esterilizador de resíduos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saúde

20. Fogão para preparação de alimentos

21. Gel para absorção de resíduos orgânicos

22. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e órgãos)

23. Gerador de vapor

24. Incinerador de resíduos hospitalares

25. Indicador físico, químico ou biológico

26. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicação para apoio a procedimento módico ou odontológico.

26. 1 Mocho Odontológico ou cirúrgico.

26. 2 Cadeiras de espera

26. 3 Móveis para consultório/clinicas (mesas, cadeiras, armários e outros suportes).

26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirúrgico)

26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para

26. 6 Necrópsia

27. Negatoscópio

28. Papel higiênico

29. Pia hospitalar

30. Protetor auricular de ruídos

31. Purificador de água, exceto os indicados para purificação de água para uso em hemodiálise, de uso portátil.

32. Recipiente não fixado ao corpo para coleta de resíduos orgânicos

33. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

34. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrógrafo)

35. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartável
36. Secador de ar medicinal

37. Seladora de embalagens de produtos médicos

38. Sistema de comunicação hospitalar

39. Sistema de sinalização hospitalar

40. Dispensório Eletrônico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDÁTICA OU TREINAMENTO MÉDICO

1. Manequim para treinamento médico

2. Modelo de Órgão para ensino

3. Simulador de ftjnções fisiológicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENÇÃO DA SAÚDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestação

2. Bomba para dedetização

3. Instrumento para eliminação de parasitas e insetos.

4. Recipiente para acondicionamento de cadáveres.

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRÁTICA ESPORTIVA

1. Barra para ginástica

2. Bola

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em prática desportiva e competições.
4. Cronômetro

4,1 Relógio para treinamento

portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-sa ude/produtos-nao-regulados 3/5
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5. Dardo

6. Dilatador nasal adesivo

7, Disco

8. Equipamentos passivos para condicionamento físico

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnóstico médico)

8.2 Halteres

8.3 Estações de Musculação

8.4 Remadores

8.5 Aparelho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnóstico médico)

9. Mesa ou cadeira para massagem

10. Equipamentos exclusivos para academias de ginástica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e câmaras

de bronzeamento)

11. Podômetro (contador de passos/distância percorrida)

12. Protetor não ortopédico de partes do corpo

13. Tablado (exceto para fisioterapia)

14. Vara para salto

CATEGORIA 7t PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMÉSTICO

%1. Absorvente higiênico

2. Alicate para cortar unhas

3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

3.1 Condicionadores de ar

3.2 Purificador de ar

3.3 Esterilizadorde ar

3.4 Umidificador de ar

4. Balanças

5. Barbeador

6. Bengala ou outro suporte de uso não ortopédico

7. Chupeta

8. Escova odonloiógica

9. Escova para cabelos

10. Esponja para limpeza de pele

11. Fio dental

12. Lâmina descartável, exceto indicada para procedimento em saúde

13. Lente para ampliar escalas

14. Limpador de língua
15. Mamadeira e bico

16. Mantas e cobertores sem indicação terapêutica.

17. Massageador de gengiva

18. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchões, etc) sem indicações terapêuticas

19. Mordedor para lactentes

20. Óculos para presblopia
21. Passador de fio dental

22. Produto para estimulação sexual

23. Produtos eróticos sem indicação de uso em saúde

24. Purificador de água

25. Sauna

26. Secador e escova de cabelos

CATEGORIA 8; PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSÓRIOS DE PRODUTOS PARA

SAÚDE

1. Câmera fotográfica de uso geral

2. Equipamento de informática de uso geral

3. Filme fotográfico comum de uso geral

4. Fixador ou revelador de filmes

5. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens médicas

6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

7. Monitor de vídeo, exceto as indicadas para exibição de imagens médicas

8. Óleo lubrificante

9. Papel termo-sensível, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSÓRIOS PARA PRODUTOS NÃO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAÚDE

portal.anvisa.gov.br/registros-e-aulorizacoes/produtos-para-a-sa ude/produtos-nao-regulados
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CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATÓRIOS

1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratório (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas,

lâminas, câmaras para contagem de células, placas de petri, etc)

2. Reagentes químicos isolados que não tenham finalidade específica para diagnóstico in vitro (soluções ácidas/alcalinas,

álcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que não estejam direlamente relacionados ou componham um kit de

diagnóstico m vitro

3. Meios de cultura e produtos não destinados ao diagnóstico humano (pesquisa científica, uso veterinário, controle de água,

controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, análise industrial, dentre outros)

4. Meios de cultura em forma de pós desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos não

acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuário

5. Indicadores biológicos

6. Reagentes e materiais de referência destinados especificamente à avaliação de qualidade em testes de proficiência ou de

comparação interlaboratoríal

7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no próprio serviço para serem utilizados exclusivamente na mesma

instituição, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercialização ou doação

8. Reagentes laboratoriais que não sejam destinados ao diagnóstico em amostra humana

9. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado não seja utilizado para a

finalidade de tratamento ou saúde

10- Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO - Research Use Only
11. Geradores de gás e indicadores de anaerobiose

12. Reagentes comercializados como tnsumos para fabricação de produtos para diagnóstico in vitro e produtos em fase

intermediária de produção

13. Produtos destinados exclusivamente à medicina legal (perícia e investigação policial).

14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos

de limpeza e manutenção e que não são comercializados ou disponibilizados ao mercado, como piacas de calibraçáo,

padrão para calibraçáo de um ensaio específico, soluções de limpeza e manutenção, etc.

15. Estreptavidina

16. Cassete plástico para histologia
17. Fixadores celulares

%

Voltar para o topo!

(http://www.brasil.gov.br/) Barra GovBr (http://www.acessoainformacao.gov.br/)
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Consultas / Cosméticos - Produtos Regularizados / Cosméticos - Produtos Regularizados

Detalhes do Produto

Número do Registro

Empresa Detentora

Número do CNPJ

da Empresa

Razão Social Autorização

RABBIT INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL LTDA00.099.817/0001- 2.02.974-5

69

UF Município Código do

Município

PR LONDRINA 411370

Caracterização

Número do Processo 25351.482430/2019-05

Grupo do Produto ENXAGUATÓRIO BUCAL ANTISSÉPTICO - GRAU 2

Nome do Produto ENXAGUATÓRIO BUCAL ANTISSÉPTICO CLINEXIDIN ZERO ÁLCOOL

LÍQUIDOForma Física do Produto

Situação do Produto ATIVO

Local de Fabricaçao

Nacional

Número do CNPJ

da Empresa

Fabricante N“ da

Autorização

00.099.817/0001- RABBIT INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL LTDA 2.02.974-5
69

UF Município de Fabricaçao Código do

Município

PR LONDRINA 411370

Apresentação

Destinaçao do Produto Período de Validade do Produto

COMERCIAL
2 ANOS

Restrição de Uso/Venda Cuidados de Conservação

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/regularizados/25351 482430201905/?cnpj=00099817000169 1/2

001375
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RESTRIÇÃO DE USO CONFORME MENCIONADO NA
ROTULAGEM

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO INDICADOS NA
ROTULAGEM

Embalagem Primária Embalagem Secundária

FRASCO DE PLÁSTICO CARTUCHO DE CARTOLINA

Apresentação

Destinação do Produto Período de Validade do Produto

COMERCIAL 2 ANOS

Restrição de UsoA/enda Cuidados de Conservação

RESTRIÇÃO DE USO CONFORME MENCIONADO NA
ROTULAGEM

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO INDICADOS NA
ROTULAGEM

Embalagem Primária Embalagem Secundária

FRASCO DE PLÁSTICO PRODUTO SOMENTE CONTÉM EMBALAGEM PRIMÁRIA

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/regularizados/25351 482430201905/?cnpj=00099817000169 2/2

(f ■ Ü01S76
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: ALPHACAINE

Nome da Empresa

Detentora do Registro

DFL INDÚSTRIA E

COMÉRCIO S/A

CNPJ 33.112.665/0001- Autorização 1,00.177-1

46

Processo 25000.035470/9631 Categoria

Regulatória

Similar Data do registro 14/10/1997

Nome Comercial ALPHACAINE Registro 101770016 Vencimento do

registro

10/2027

Principio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAINA, EPINEFRINA Medicamento de

referência

Classe Terapêutica ANESTÉSICOS LOCAIS ATC ANESTÉSICOS

LOCAIS

Parecer Público Bulário

Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

1 20 MG/ML + 0,02 MG/ML SOL

INJ CT BL AL PLAS INC X 50
1017700160019 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 24

meses

CARPVD INC X 1.8 ML

I CANCELADA ou CADUCA |

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE 50

Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária ■ CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Secundária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Local de

Fabricação

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: -33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30®C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

%https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/ 1/13

(f t/01877
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Restrição de

uso

Destínação

Tarja

Apresentação Não

fracionada

N° Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

2 20 MG/ML+ 0,01 MG/ML SOL 1017700160027 SOLUÇÃO INJETÁVEL
INJ CT BLAL PLAS INC X 50

14/10/1997 24

meses

CARP VD INC X 1,8 ML

I ATIVA I

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE100

Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Secundária ■ BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Local de

Fabricação

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: - 33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30®C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de
uso

Destinação

Tarja

Apresentação Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/
2/13

cr^
t/01378
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Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

3 20 MG/ML + 0.005 MG/ML SOL

INJ CT BL AL PLAS INC X 50

CARPVDINCX1.8 ML

I CANCELADA OU CADUCA^

1017700160035 SOLUÇÃO INJETÁVEL 11/08/1998 24

meses

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE 200

Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Secundária - BLtSTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: ■ 33.112.665/0001-46

Endereço; RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Local de

Fabricação

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de
uso

Desti nação

Tarja

Apresentação Não

fracionada

N° Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

4 20 MG/ML + 0,0125 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS INC

50 CARP VD INC X 1,8 ML

1017700160043 SOLUÇÃO INJETÁVEL 12/07/2002 24

meses

ATIVA

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE 80

Diferencial da

Apresentação

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/ 3/13

(Í01879
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Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: ■ 33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Local de

Fabricação

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de
uso

Destinação

Tarja

Apresentação
fracionada

Não

Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

5 20 MG/ML + 0,02 MG/ML SOL 1017700160051 SOLUÇÃO INJETÁVEL
INJ CT BL AL PLAS INC X 10

14/10/1997 24

meses

CARPVDINCX1.8ML

[ ATIVA I

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento

Diferencial da

Apresentação

ALPHACAINE 50

Embalagem Primária ■ CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de

Fabricação

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: - 33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de

Administração

OUTRA

https://consultas,anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/ 4/13

091880
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de

uso

Desti nação

Tarja

Apresentação Não
fracionada

N® Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

6 20 MG/ML + 0,02 MG/ML SOL 1017700160061 SOLUÇÃO INJETÁVEL
INJ CT BL AL PLAS INC X 30

CARP VDINCX1,8ML

I ATIVA [

14/10/1997 24

meses

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE 50

Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária ■ BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de

Fabricação

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: - 33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de
uso

Destinaçao

Tarja

Apresentação Não
fracionada

/p I/OTSSI
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500Q0354709631/
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N° Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

7 20 MG/ML + 0,02 MG/ML SOL 1017700160078 SOLUÇÃO INJETÁVEL
INJ CTBLAL PLAS INC X

100 CARP VD INC X 1,8 ML

14/10/1997 24

meses

ATIVA

Principio
Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE 50

Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Fabricante; DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: - 33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Locai de

Fabricação

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de

uso

Destinação

Tarja

Apresentação Não
fracionada

N» Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

8 20 MG/ML+ 0,01 MG/ML SOL 1017700160086 SOLUÇÃO INJETÁVEL
INJ CTBLAL PLAS INC X 10

CARP VD INC X 1,8 ML

14/10/1997 24

meses

[ ATIVA [

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

https://consultas.anvisa.gov,br/#/medicamentos/250000354709631/

(/
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Complemento ALPHACAINE100
Diferenciai da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Secundária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: - 33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Local de

Fabricação

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de

uso

Destinação

Tarja

Apresentação Não
fracionada

Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

9 20 MG/ML + 0,01 MG/ML SOL

INJ CT BL AL PLAS INC X 30
1017700160094 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 24

meses

CARP VD INC X 1,8 ML

[ ativa I

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE 100
Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Secundária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Local de

Fabricação
Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: - 33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/
/13

0
0
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Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de
uso

Destínaçao

Tarja

Apresentação Nao

fracionada

N» Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

10 20 MG/ML+ 0,01 MG/ML SOL 1017700160108 SOLUÇÃO INJETÁVEL
INJ CTBLAL PLAS INC X

100 CARPVD INC X 1,8 ML

14/10/1997 24

meses

ATIVA

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE100

Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária ■ CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Secundária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE {)

Local de

Fabricação

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ:-33.112,665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ ■ BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de
uso

Destínaçao

Tarja

I)https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/ 8/13

0Ú1S84cr^
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Apresentação Não

fracionada

N° Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

11 20 MG/ML + 0,005 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS INC

X10CARPVDINCX1,8 ML

[ ATIVA [

1017700160116 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 24

meses

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE 200

Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de

Fabricação

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ:-33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30“C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de
uso

Destinaçao

Tarja

Apresentação Não
fracionada

N® Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

12 20 MG/ML + 0,005 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS INC

X30CARP VD INC X 1.8 ML

I ATfVA I

1017700160124 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 24

meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/
9/13

cf^
091 D O ~

no
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Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE ÜDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE 200

Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - BLISTER DE ALUMINfO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: - 33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Local de

Fabricação

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de
uso

Destinação

Tarja

Apresentação

fracionada

Não

N“ Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

13 20 MG/ML + 0,005 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS INC

X100 CARPVDINCX1,8 ML

1017700160132 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 24

meses

I ATIVA I

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento

Diferencial da

Apresentação

ALPHACAINE 200

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/ 10/13

cr'
001886
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● Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: - 33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Locai de

Fabricação

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de
uso

Destinação

Tarja

Apresentação Nao
fracionada

N° Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

14 20 MG/ML + 0,0125 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS INC

10CARPVD INCX1.8ML

I ATIVA I

1017700160140 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 24

meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE 80

Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Secundária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Local de

Fabricação

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: - 33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação; Processo produtivo completo

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

PROTEGER DA LUZ
E 30°C)

Restrição de

prescrição

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/
or /Oim
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Restrição de
uso

Destinação

Tarja

Apresentação Não

fracionada

N“ Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

15 20 MG/ML + 0,0125 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS INC

30 CARP VD INC X 1,8 ML

1017700160159 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 24

meses

I ATIVA I

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE 80

Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Secundária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Local de

Fabricação

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: -33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de
uso

Destinação

Tarja

Apresentação Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/ 12/13

Í/91S88
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Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

16 20 MG/ML + 0,0125 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS INC

100 CARP VDINCX1,8ML

I ATIVA I

1017700160167 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 24

meses

Princípio

Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

EPINEFRINA

Complemento ALPHACAINE 80

Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Secundária ■ BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

Local de

Fabricação

Fabricante: DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

CNPJ: - 33.112.665/0001-46

Endereço: RIO DE JANEIRO - RJ ■ BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de

Administração

OUTRA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30“C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de

prescrição

Restrição de
uso

Destínação

Tarja

Apresentação Não

fracionada

https;//consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/ 13/13

(f
091SS9
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: BENZOTOP

Nome da Empresa

Detentora do Registro

DFL INDUSTRIA E

COMÉRCIO S/A

CNPJ 33.112.665/0001 - Autorização 1.00.177-1

46

Processo 25000.021976/9914 Categoria

Reguiatória

Similar Data do registro 10/03/2000

Nome Comerciai BENZOTOP Registro 101770027 Vencimento do

registro

03/2025

BENZOCAiNAPrincípio Ativo Medicamento de

referência

Classe Terapêutica ANESTÉSICOS LOCAIS ATC ANESTÉSICOS

LOCAIS

Parecer Público Bulárío

Eletrônico

Rotulagem

Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

1 200 MG/G GEL CT PT PLAS OPC X

12 G (SABOR PINA COLADA)

[ CANCgLADA ou CADUCA [

1017700270019 GEL 10/03/2000 24

meses

2 200 MG/G GEL CT PT PLAS OPC 1017700270027 GEL 10/03/2000 24

X 12 G (SABOR TUTTI-FRUTTI) meses

|~Ãtiva [

3 200 MG/G GEL CT PT PLAS OPC X 1017700270035 GEL 10/03/2000 24

12 G (SABOR MENTA) meses

I^ANCELADA OU CADUCA

4 200 MG/G GEL CT PT PLAS OPC X

12 G (SABOR FRAMBOEZA)

1017700270043 GEL 10/03/2000 24

meses

CANCELADA OU CADUCA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000219769914/ 1/1
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05/11/2019 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: OTOSPORIN

FARMOQUiMICANome da Empresa

Detentora do Registro

CNPJ 33.349.473/0001- Autorização 1.00.390-6

S/A 58

Processo 25351.016356/2004- Categoria Regulatória Data do registro 17/03/2004

48

Nome Comercial OTOSPORIN Registro 103900154 Vencimento do Registro 04/2024

Princípio Ativo HIDROCORTiSONA. SULFATO DE NEOMICINA, SULFATO DE
POLIMIXINA B

Medicamento de

referência

Classe Terapêutica ANTINFECCtOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS ATC

Parecer Público Bula Paciente Bula Profissional >-
i3»ni CEÜ

N° Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

1 SUSP OTO CT FR PLAS OPC GOT X 10

ML [ ATtVA [
1039001540018 AEROSSOL OTOLOGICO 17/03/2004 24

meses

2 SUSP OTO CT FR PLAS OPC GOT X 5

ML [ ATtVA I
1039001540026 AEROSSOL OTOLOGICO 17/03/2004 24

meses

3 SUSP OTO CT FR VD AMB X 5 ML

I ATIVA [
1039001540034 AEROSSOL OTOLOGICO 17/03/2004 24

meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351016356200448/?numeroRegistro=103900154 1/1

t/01S91



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa 3M DO BRASIL LTDA

CNPJ 45.985.371/0001-08

Autorização 8.02.849-3

Produto 3M ESPE KETAC MOLAR EASYMIX

Modelo Produto Médico

Pó : frasco com 5g ou 12,5g cada, nas cores Al, A3, A4, B2

Líquido: frasco com 8,5m! ou 4,3m!

Ketac Conditioner: frasco com 10ml

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

FE0024 (2) - 3M ESPE Ketac Molar
EasyMix- 10020750169.pdf

0959158235 - 11/09/2023 08:29:45

Nome Técnico Cimento de lonômero de Vidro

Registro 10020750169

Processo 25351087097200430

Fabricante Legal 3M DO BRASIL LTDA, 3M DEUTSCHLAND GMBH (NEUSS)

Classificação de Risco II-MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 08 de dezembro de 2023 às 15h06 em "http://consulta s.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351087097200430’

01392



Consultas

ANViSA - Agência Nacional de VigilânciaSanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTSPLY IND.COM. LTDA

CNPJ 31.116.239/0001-55

Autorização 8.01.968-8

Produto HYDRO C - CIMENTO ODONTOLOGICO

Modelo Produto Médico

11130500000 - HYDRO C - CIMENTO ODONTOLÓGICO

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

1100-PIR-DFU 0088 - Bula Hydro
C Rev01.PDF 4577426226 - 19/08/2022 11:08:02

Nome Técnico Cimentos Odoníologicos

Registro 10186370010

Processo 250000211129118

Fabricante Legal DENTSPLY IND.COM. LTDA

Classificação de Risco II-MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 15 de dezembro de 2023 às 12h41 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/250000211129118'

çjrT (/91S93



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa TDV DENTAL LTDA

CNPJ 81.591.786/0001-60

Autorização 1.02.912-2

Produto DISCOS DE LIXA TDV

Modelo Produto Médico

Acessório; Mandril

Impresso dia 12 de dezembro de 2023 às 08h52 em "http;//consulta s.anvisa.gov'.br/api/consulta/downloadPDF/25351101366200569'

Cf 1/01894



0002020013 - Discos de Lixa 12mm - 50 unidades;
0002020018 - Discos de Lixa 16mm -100 unidades;
0002020019 - Discos de Lixa Grossa 16mm -100 unidades;
0002020020 - Discos de Lixa Média 16mm -100 unidades;
0002020021 - Discos de Lixa Fina 16mm -100 unidades;
0002020022 - Discos de Lixa X-Fina 16mm -100 unidades;
0002020053 - Discos de Lixa 19mm - 50 unidades;

0002020018 - Discos de Lija 16mm -100 unidades;
0002020019 - Discos de Lija Gruesa 16mm -100 unidades;
0002020020 - Discos de Lija Media 16mm -100 unidades;
0002020021 - Discos de Lija Fina 16mm -100 unidades;
0002020022 - Discos de Lija X-Fina 16mm -100 unidades;
0002020023 - Discos de Lija 19mm -100 unidades;
0002020024 - Discos de Lija Gruesa 19mm -100 unidades;
0002020025 - Discos de Lija Media 19mm -100 unidades;
0002020026 - Discos de Lija Fina 19mm -100 unidades;
0002020027 - Discos de Lija X-Fina 19mm -100 unidades;
0002020063 - Discos de Lija 12mm -100 unidades;
0002020064 - Discos de Lija Gruesa 12mm -100 unidades;
0002020065 - Discos de Lija Media 12mm -100 unidades;
0002020066 - Discos de Lija Fina 12mm -100 unidades;
0002020067 - Discos de Lija X-Fina 12mm -100 unidades;

0002020038 - Sandpaper Discs 16mm -100 units;
0002020039 - Coarse Sandpaper Discs 16mm -100 units;
0002020040 - Médium Sandpaper Discs 16mm -100 units;
0002020041 - Fine Sandpaper Discs 16mm -100 units;
0002020042 - X-Fine Sandpaper Discs 16mm -100 units;
0002020043 - Sandpaper Discs 19mm -100 units;
0002020044 - Coarse Sandpaper Discs 19mm -100 units;
0002020045 - Médium Sandpaper Discs 19mm -100 units;
0002020046 - Fine Sandpaper Discs 19mm -100 units;
0002020047 - X-Fine Sandpaper Discs 19mm -100 units;
0002020068 - Sandpaper Discs 12mm -100 units;
0002020069 - Coarse Sandpaper Discs 12mm -100 units;
0002020070 - Médium Sandpaper Discs 12mm -100 units;
0002020071 - Fine Sandpaper Discs 12mm -100 units;
0002020072 - X-Fine Sandpaper Discs 12mm -100 units;

0002010008 - Superfix - 50 discos sortidos + mandril;
0002010009 - Superfix - 50 discos de lixa grossa + mandril;
0002010010 - Superfix - 50 discos de lixa média + mandril;
0002010011 - Superfix - 50 discos de lixa fina + mandril;
0002010012 - Superfix - 50 discos de lixa x-fina + mandril;
0002010013 - Superfix - 25 discos sortidos + mandril;
0002010014 - Superfix - 25 discos de lixa grossa + mandril;
0002010015 - Superfix - 25 discos de lixa média + mandril;
0002010016 - Superfix - 25 discos de lixa fina + mandril;
0002010017 - Superfix - 25 discos de lixa x-fina + mandril;
0002010037 - Superfix - 50 discos de lixa grossa 9,5mm + mandril;
0002010067 - Superfix - 25 discos de lixa grossa 9,5mm + mandril;
0002010068 - Superfix - 25 discos de lixa grossa 12,7mm + mandril;
0002010071 - Superfix - 50 discos de lixa grossa 12,7mm + mandril;
0002010082 - Superfix - 50 discos de lixa grossa 1/2" + mandril;

0002010000 - Disco Superfix 9,5mm lija gruesa -1000 unidades;
0002010001 - Disco Superfix 9,5mm lija media - 1000 unidades;
0002010002 - Disco Superfix 9,5mm lija fina - 1000 unidades;
0002010003 - Disco Superfix 9,5mm lija extra-fina - 1000 unidades;
0002010004 - Disco Superfix 12,7mm lija gruesa - 1000 unidades; ’
0002010005 - Disco Superfix 12,7mm lija media - 1000 unidades-
0002010006 - Disco Superfix 12.7mm lija fina - 1000 unidades;
0002010007 - Disco Superfix 12,7mm lija extra-fina - 1000 unidades;
0002010008 - Superfix - 50 discos surtidos + mandril;
0002010009 - Superfix - 50 discos de lija gruesa + mandril;
0002010010 - Superfix - 50 discos de lija media + mandril;
0002010011 - Superfix - 50 discos de lija fina + mandril;
0002010012 - Superfix - 50 discos de li a x-fina + mandril;
0002010013 - Superfix - 25 discos surtidos + mandril;
0002010014 - Superfix - 25 discos de lija gruesa + mandril;
0002010015 - Superfix - 25 discos de lija media + mandril;
0002010016 - Superfix - 25 discos de lija fina + mandril;
0002010017 - Superfix - 25 discos de lija x-fina + mandril;

.;àrwiÊ9^Ç^.BÍ/api/consulta/downloadPDF/25351IIJdlto di: rsi 101366200669'
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0002010067 - Superfix - 25 discos de lija gruesa 9,5mm + mandril;
0002010068 - Superfix - 25 discos de lija gruesa 12,7mm + mandril;
0002010071 - Superfix - 50 discos de lija gruesa 12,7mm + mandril;
0002010080 - Superfix - 8 discos surtidos + mandril plástico;
0002010082 - Superfix - 50 discos de lija gruesa 1/2" + mandril;

0002020038 - Sandpaper Discs 16mm -100 units;
0002020039 - Coarse Sandpaper Discs 16mm -100 units;
0002020040 - Médium Sandpaper Discs 16mm -100 units;
0002020041 - Fine Sandpaper Discs 16mm -100 units;
0002020042 - X-Fine Sandpaper Discs 16mm -100 units;
0002020043 - Sandpaper Discs 19mm -100 units;
0002020044 - Coarse Sandpaper Discs 19mm -100 units;
0002020045 - Médium Sandpaper Discs 19mm -100 units;
0002020046 - Fine Sandpaper Discs 19mm -100 units;
0002020047 - X-Fine Sandpaper Discs 19mm -100 units;
0002020068 - Sandpaper Discs 12mm -100 units;
0002020069 - Coarse Sandpaper Discs 12mm -100 units;
0002020070 - Médium Sandpaper Discs 12mm -100 units;
0002020071 - Fine Sandpaper Discs 12mm -100 units;
0002020072 - X-Fine Sandpaper Discs 12mm -100 units;

0002000008 - Praxis -120 discos sortidos + mandril;
0002000009 - Praxis - 60 discos sortidos + mandril;
0002000010 - Praxis refil 3/8
0002000011 - Praxis refil 3/8
0002000012 - Praxis refil 3/8
0002000013 - Praxis refil 3/8
0002000014 - Praxis refil 1/2
0002000015 - Praxis refil 1/2
0002000016 - Praxis refil 1/2
0002000017 - Praxis refil 1/2
0002000018 - Praxis refil 3/8
0002000019 - Praxis refil 3/8'
0002000020 - Praxis refil 3/8'
0002000021 - Praxis refil 3/8'
0002000022 - Praxis refil 1/2'
0002000023 - Praxis refil 1/2'
0002000024 - Praxis refil 1/2'
0002000025 - Praxis refil 1/2'
0002000026 - Praxis refil 3/8'
0002000027 - Praxis refil 3/8'
0002000028 - Praxis refil 3/8'
0002000029 - Praxis refil 3/8'
0002000030 - Praxis refil 1/2'
0002000031 - Praxis refil 1/2'
0002000032 - Praxis refil 1/2'
0002000033 - Praxis refil 1/2"
0002000060 - Praxis refil 3/8"
0002000061 - Praxis refil 1/2"
0002000062 - Praxis refil 3/8"
0002000063 - Praxis refil 1/2"
0002000064 - Praxis refil 3/8"
0002000065 - Praxis refil 1/2"

0002000072 - Praxis - 90 discos sortidos + mandrií;
0002000080 - Praxis - 60 discos sortidos 1/2" + mandril;
0002000082 - Praxis - 75 discos sortidos + mandril;
0002000089 - Praxis -120 discos sortidos 1/2" + mandril;
0002000091 - Praxis - 30 discos sortidos 1/2" + mandril;
0002000093 - Praxis refil 1/2" - 20 discos sortidos + mandril;

- 30 discos de lixa grossa;
- 30 discos de lixa média;
- 30 discos de lixa fina;
- 30 discos de lixa x-fina;
- 30 discos de lixa grossa;
- 30 discos de lixa média;
- 30 discos de lixa fina;
- 30 discos de lixa x-fina;
- 50 discos de lixa grossa;
- 50 discos de lixa média;
- 50 discos de lixa fina;
- 50 discos de lixa x-fina:
- 50 discos de lixa grossa;
- 50 discos de lixa média;
- 50 discos de lixa fina;
- 50 discos de lixa x-fina;
- 85 discos de lixa grossa;
- 85 discos de lixa média;
- 85 discos de lixa fina;
- 85 discos de lixa x-fina;
- 85 discos de lixa grossa;
- 85 discos de lixa média;
- 85 discos de lixa fina;
- 85 discos de lixa x-fina;
- 30 discos de lixa sortidos
- 30 discos de lixa sortidos
- 50 discos de lixa sortidos
- 50 discos de lixa sortidos
- 85 discos de lixa sortidos
- 85 discos de lixa sortidos

0002000008 - Praxis -120 discos surtidos + mandril;
0002000009 - Praxis - 60 discos surtidos + mandril;
0002000073 - Praxis - 90 discos surtidos + madril;
0002000075 - Disco praxis 1/2" lija gruesa - 500 unid.;
0002000076 - Disco praxis 1/2" lija media - 500 unid.;
0002000077 - Disco praxis 1/2" lija fina - 500 unid.;
0002000078 - Disco praxis 1/2" lija x-fina - 500 unid.;
0002000080 - Praxis - 60 discos sortidos 1/2" + mandril'
0002000082 - Praxis - 75 discos sortidos 1/2" + mandril’
0002000083 - Disco praxis 3/8" lija gruesa - 500 unid ■

0002000084 - Disco praxis 3/8" lija media - 500 unid ●

0002000085 - Disco praxis 3/8" lija fina - 500 unid.;
0002000086 - Disco praxis 3/8" lija x-fina - 500 unid.'

isa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351101366200569
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0002000091 - Praxis - 30 discos surtidos 1/2" + mandril;
0002000093 - Praxis repuesto 1/2" - 20 discos surtidos + mandrii;
0002000095 - Praxis repuesto 3/8" - 30 discos de lija gruesa;
0002000096 - Praxis repuesto 3/8" - 30 discos de lija media;
0002000097 - Praxis repuesto 3/8" - 30 discos de lija fina;
0002000098 - Praxis repuesto 3/8" - 30 discos de lija x-fina;
0002000099 - Praxis repuesto 1/2" - 30 discos de lija gruesa;

0002003000 - Praxis repuesto 1/2" - 30 discos de lija media;
0002003001 - Praxis repuesto 1/2" - 30 discos de lija fina;
0002003002 - Praxis repuesto 1/2" - 30 discos de lija x-fina;
0002003003 - Praxis repuesto 3/8" - 50 discos de lija gruesa;

0002003004 - Praxis repuesto 3/8" - 50 discos de lija media;
0002003005 - Praxis repuesto 3/8" - 50 discos de lija fina;
0002003006 - Praxis repuesto 3/8" - 50 discos de lija x-fina;
0002003007 - Praxis repuesto 1/2" - 50 discos de lija gruesa;

0002003008 - Praxis repuesto 1/2" - 50 discos de lija media;
0002003009 - Praxis repuesto 1/2" - 50 discos de lija fina;
0002003010 - Praxis repuesto 1/2" - 50 discos de lija x-fina;
0002003011 - Praxis repuesto 3/8" - 85 discos de lija gruesa;

0002003012 - Praxis repuesto 3/8" - 85 discos de lija media;
0002003013 - Praxis repuesto 3/8" - 85 discos de lija fina;
0002003014 - Praxis repuesto 3/8" - 85 discos de lija x-fina;
0002003015 - Praxis repuesto 1/2" - 85 discos de lija gruesa;

0002003016 - Praxis repuesto 1/2" - 85 discos de lija media;
0002003017 - Praxis repuesto 1/2" - 85 discos de lija fina;
0002003018 - Praxis repuesto 1/2" - 85 discos de lija x-fina;
0002003019 - Praxis repuesto 3/8" - 30 discos de lija surtidos;
0002003020 - Praxis repuesto 1/2" - 30 discos de lija surtidos;
0002003021 - Praxis repuesto 3/8" - 50 discos de lija surtidos;
0002003022 - Praxis repuesto 1/2" - 50 discos de lija surtidos;
0002003023 - Praxis repuesto 3/8" - 85 discos de lija surtidos;
0002003024 - Praxis repuesto 1/2" - 85 discos de lija surtidos;
0002003027 - Praxis - 40 discos de lija surtidos;
0002003031 - Praxis - 240 discos de lija surtidos + mandril;
0002003032 - Muestra lanzamiento Praxil;

0002000008 - Praxis -120 assorted discs + mandrel;
0002000009 - Praxis - 60 assorted discs + mandrel;
0002000036 - Praxis refili 3/8" - 30 coarse sandpaper discs;
0002000037 - Praxis refili 3/8" - 30 médium sandpaper discs;
0002000038 - Praxis refili 3/8" - 30 fine sandpaper discs;
0002000039 - Praxis refili 3/8" - 30 x-fine sandpaper discs;
0002000040 - Praxis refili 1/2" - 30 coarse sandpaper discs;
0002000041 - Praxis refili 1/2" - 30 médium sandpaper discs;
0002000042 - Praxis refili 1/2" - 30 fine sandpaper discs;
0002000043 - Praxis refili 1/2" - 30 x-fine sandpaper discs;
0002000044 - Praxis refili 3/8" - 50 coarse sandpaper discs;
0002000045 - Praxis refili 3/8" - 50 médium sandpaper discs;
0002000046 - Praxis refili 3/8" - 50 fine sandpaper discs;
0002000047 - Praxis refili 3/8" - 50 x-fine sandpaper discs;
0002000048 - Praxis refili 1/2" - 50 coarse sandpaper discs;
0002000049 - Praxis refili 1/2" - 50 médium sandpaper discs;
0002000050 - Praxis refili 1/2" - 50 fine sandpaper discs;

0002000051 - Praxis refili 1/2" - 50 x-fine sandpaper discs;
0002000052 - Praxis refili 3/8" - 85 coarse sandpaper discs;
0002000053 - Praxis refili 3/8" - 85 médium sandpaper discs;
0002000054 - Praxis refili 3/8" - 85 sandpaper discs fine;
0002000055 - Praxis refili 3/8" - 85 x-fine sandpaper discs;
0002000056 - Praxis refili 1/2" - 85 coarse sandpaper discs;
0002000057 - Praxis refili 1/2" - 85 médium sandpaper discs;
0002000058 - Praxis refili 1/2" - 85 sandpaper discs fine;

0002000059 - Praxis refili 1/2" - 85 x-fine sandpaper discs;
0002000066 - Praxis refili 3/8" - 30 assorted sandpaper discs'
0002000067 - Praxis refili 1/2" - 30 assorted sandpaper discs;
0002000068 - Praxis refili 3/8" - 50 assorted sandpaper discs;
0002000069 - Praxis refili 1/2" - 50 assorted sandpaper discs'
0002000070 - Praxis refili 3/8" - 85 assorted sandpaper discs;
0002000071 - Praxis refili 1/2" - 85 assorted sandpaper discs'
0002000075 - Disc Praxis 1/2" coarse sandpaper - 500 units;
0002000076 - Disc Praxis 1/2" médium sandpaper - 500 units;
0002000077 - Disc Praxis 1/2" fine sandpaper - 500 units;
0002000078 - Disc Praxis 1/2" x-fine sandpaper - 500 units;
0002000083 - Disc Praxis 3/8" coarse sandpaper - 500 units;

3é '3 tÍ§ov.br/api/consul{a/downloadPDF/25351101366200569'fsul
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0002000085 - Disc Praxis 3/8" fine sandpaper - 500 units;
0002000086 - Disc Praxis 3/8" x-fine sandpaper - 500 units;
0002000088 - Praxis - 240 assorted discs + mandrel;
0002003032 - Sample launch Praxis;

0010000008 - Mandril Praxis -1 unid.;
0010010015 - Mandril Versaplus Metálico - 1 unid.;

0010000000 - Mandril Praxis -10 unid.;
0010000002 - Mandril Praxis -100 unid.;
0010000008 - Mandril Praxis -1 unid.;
0010010002 - Mandril Versaplus - 500 unid.;
0010010003 - Mandril Versaplus Metálico -10 unid.;
0010010005 - Mandril Versaplus Metálico - 500 unid.;
0010010015 - Mandril Versaplus Metálico -1 unid.;

0010000001 - Praxis mandrel -10 units;
0010000002 - Praxis mandrel -100 units;
0010000009 - Praxis mandrel -1 unit;
0010010002 - Metallic Versaplus Mandrel - 500 units;
0010010004 - Metallic Versaplus Mandrel -10 units;
0010010016 - Metallic Versaplus Mandrel - lunit;
0010010018 - Metallic Versaplus Mandrel - 100 units.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente,data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

Bula - Discos de Lixa.pdf 4449676203- 16/12/2020 11:46:51

Bula - Praxis.pdf 4449676203 - 16/12/2020 11:46:51

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO Bula - Superfix.pdf 4449676203- 16/12/2020 11:46:51

Nome Técnico Material de Acabamento e Polimento

Registro 10291220030

Processo 25351101366200569

Fabricante Legal TDV DENTAL LTDA

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 12 de dezembro de 2023 às 08h52 em “http://consulta s.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351101366200569'

ti01898



25/03/2020
Consultas - Agência Nacional de Vigilância|Sanitária

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detaíhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ 84.833.888/0001-33 Autorização 1.02.985-5

Produto ALVEOLEX

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentação Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Pasta P/Tratamento e Prevenção de Alveolites

Registro 10298550052

Processo 25351.105547/2004-83

Fabricante Legal ● FABRICANTE: BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA - BRASIL

Classificação de Risco IV-MÁXIMO RISCO

Vencimento do Registro 09/02/2025

Voltar

hftps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351105547200483/?numeroRegistro=10298550052
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Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ 84.833.888/0001-33

Autorização 1.02.985-5

Produto BIOSEAL FOTOPOLÍMERI2ÁVEL

Modelo Produto Médico

Apresentações: 2 seringas de 2,5g cada de BIOSEAL Fotopolimerizável e 5 bicos aplicadores; 1 frasco BIOSEAL
Fotopolim^izável com 5 mL, 10 casulos e aplicadores; 1 frasco BIOSEAL Fotopolimerizável com 5mL; 1 seringa de
2.5g de BIOSEAL Fotopolimerizável e 3 bicos aplicadores.		

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente,data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

lU - Bioseal Fotopolimerizável
2022.pdf	

4319680227-21/06/2022 11:12:43

Nome Técnico Selante Odontologico

Registro 10298550057

Processo 25351173400200416

Fabricante Legal BIODINAMICAQUÍMICAE FARMACÊUTICALTDA

Classificação de Risco II-MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dra 03 de novembro de 2022 às 19h12 em "http://consulta s.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351173400200416'

(fl/01900(jrT



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ 84.833.888/0001-33

Autorização 1.02.985-5

Produto OXIDO DE ZINCO

Modelo Produto Médico

[sem dados cadastrados]

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

Instruções de Uso - Óxido de
Zinco.pdf	

0953598217- 11/03/2021 11:30:24

Nome Técnico Cimentos Odontoíogicos

Registro 10298550062

Processo 25351317174200653

Fabricante Legai BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA

Classificação de Risco II-MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dta 04 de dezembro de 2023 às 10h47 em '■http://consult as.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351317174200653'

(jr
U01901



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ 84.833.888/0001-33

Autorização 1.02.985-5

Produto FORMOCRESOL

Modelo Produto Médico

[sem dados cadastrados]

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO Instrução de Uso - Formocresol.pdf 0872146219-05/03/2021 14:16:06

Nome Técnico Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular

Registro 10298550076

Processo 25351107225200711

Fabricante Legal BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA

Classificação de Risco IV-MÁXIMO RISCO

Vencimento do Registro 04/06/2027

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 03 de novembro de 2022 às 19h13 em ''http://consult as.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351107225200711

Cr t/01902O-



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ 84.833.888/0001-33

Autorização 1.02.985-5

Produto HIDROXIDO DE CÁLCIO P.A.

Modelo Produto Médico

[sem dados cadastrados]

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

Instrução de Uso - Hidróxido de
Cálcio PA.pdf	

0872618218-05/03/2021 15:01:43

Nome Técnico Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular

Registro 10298550086

Processo 25351105863200706

Fabricante Legal BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA

Classificação de Risco IV- MÁXIMO RISCO

Vencimento do Registro 06/08/2027

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 03 de novembro de 2022 às 19h14 em "http;//consuifa s.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351105863200706"

Qrr 0i.
O



2017-6-20
Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ 84.833.888/0001-33 Autorização 1.02.985-5

Produto EVIPLAC PASTILHA

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentação Encontrado(a)

Nome Técnico Evidenciâdor de Placas

Registro 10298550090

Processo 25351.243905/2007-06

Origem do Produto ● FABRICANTE; BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA - BRASIL

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

r^0190,4http://consultas.anvisa.gov.br^/saude/25351243905200706/?numefoR egistro=10298550090

cy



14/11/2018 Consultas - Agência Nacional de Vigiiância Sanitária

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ 84.833.888/0001-33 Autorização 1.02.985-5

Produto HEMOSTANK

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentaçao Encontrado(a)

Nome Técnico Retratores Gengivais e Hemostaticos

Registro 10298550099

Processo 25351.493952/2007-91

Origem do Produto ● FABRICANTE; BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA - BRASIL

Classificação de Risco III - ALTO RISCO

Vencimento do Registro 10/03/2028

Voltar

https://consultas.anvisa.gov,br/#/saude/25351493952200791/?numeroRegistro=10298550099 1/1

1)01995



Consultas

ANViSA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTÁVEIS DO BRASIL LTDA

CNPJ 01.057.428/0001-33

Autorização 1.03.306-6

AGULHA DESCARTÁVEL DESCARPACK IIIProduto

Modelo Produto Médico

40 X 1,20 mm - Parede extrafina;
25 X 0,80 mm - Parede extrafina;
30 X 0,80 mm - Parede extrafina:
25 X 0,70 mm - Parede extrafina;
30 X 0,70 mm - Parede extrafina;
13 X 0,45 mm - Parede fina.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

Instruções de Uso - Agulha -
rev01.pdf	

0635472236 - 22/06/2023 08:51:17

Nome Técnico Agulhas Descartáveis

Registro 10330669063

Processo 25351804068201096

Fabricante Legai Jiangsu Jichun Medicai Devices Co., Ltd.

Classificação de Risco II-MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 04 de agosto de 2023 às 17h12 em "http;//consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351804068201096’

Íi01996



2017-6-20
Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S/A

CNPJ 00,257,992/0001-37 Autorização 1.03,494-5

Produto contacto

Modelo Produto Médico

Contacto cod. 560 - bloco com 12 unidades Contacto cód. 561 - bloco com 50 unidades Contacto cód. 562 - bloco com 100 unidades Contacto Arcada cód
552 - bloco com 12 unidades

Nome Técnico Papel Para Articulacao

Registro 10349450058

Processo 25351,122923/2009-93

Origem do Produto ● FABRICANTE: ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S/A - BRASIL

Classificação de Risco I-BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

C'

http://consultas,anvisa.gov.br«/saude/25351122923200993/?numeroR egistr0=10349450058 1/1

Qrn

001907



Consultas

ANViSA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/ANome da Empresa

CNPJ 33.112.665/0001-46

Autorização 8.01.414-3

Produto VITRO FIL LC

Modelo Produto Médico

[sem dados cadastrados]

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico Cimento de lonômero de Vidro

Registro 80141430179

Processo 25351741850200926

Fabricante Legal DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A

Classificação de Risco II-MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 17 de agosto de 2023 às 15h18 em "http://consultas. anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351741850200926’

D
C U01908



01/02/2018
Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SS WHITE ARTIGOS DENTÁRIOS LTDA

CNPJ 68.567.650/0001-57 Autorização 8.01.497-1

Produto FLUORNIZ

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentação Encontrado(a)

Nome Técnico Verniz Fluoretado

Registro 80149710209

Processo 25351.578861/2009-82

Origem do Produto ● FABRICANTE: SS WHITE ARTIGOS DENTÁRIOS LTDA - BRASIL

Classificação de Risco II - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

https://consultas,anvisa.gov.br/#/saude/25351578861200982/?numeroRegistro=80149710209 1/1

(Í01909



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODONT INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA

CNPJ 03.075.426/0001-00

Autorização 8.01.560-7

Produto SUGADOR ODONTOLÓGICO MAXCLEAN

Modelo Produto Médico

SUGADOR ODONTOLÓGICO MAXCLEAN M11

SUGADOR ODONTOLÓGICO MAXCLEAN M16.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO Sugador MaxClean 40 - azul.jpg 3683687215- 17/09/2021 11:00:06

Nome Técnico Suctor de Saliva

Registro 80156070023

Processo 25351292840202172

Fabricante Legal BIODONT INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 07 de março de 2023 às 11h51 em ’http;//consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351292840202172“

í/01910



Consultas

ANViSA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTSCARE LTDA

CNPJ 05.106.945/0001-06

Autorização 8.01.723-1

Produto DESENSIBILiZE

Modelo Produto Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO IFU - Desensibilize.pdf 3793139212-25/09/2021 18:01:06

Nome Técnico Subst.P/Tratamento Hipersensibilidade Dentinaria

Registro 80172310014

Processo 25351070329200330

Fabricante Legal DENTSCARE LTDA

Classificação de Risco II-MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 22 de dezembro de 2023 às 09h18 em ”htíp;//consulta s.anvisa.gov.br/api/consulta/dov;nloadPDF/25351070329200330'

001911
(7^



04/02/2020
Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa 3M DO BRASIL LTDA

CNPJ 45.985.371/0001-08 Autorização 8.02.849-3

Produto 3M ESPE ADPER SINGLE BOND2

Modelo Produto Médico

Frasco com; Iml, 2ml, 3m!, 4ml. 5ml, 6ml, 0,9ml (1g), 1,7ml (2g), 2,8ml (3g), 3.7 m) (4g). 4,7ml (5g) e/ou 5,6 ml (6g).

Nome Técnico Adesivo Odontologico

Registro 80284930213

Processo 25351.146445/2008-41

Origem do Produto ● FABRICANTE: 3M ESPE DENTAL PRODUCTS - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA

● FABRICANTE: 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL

Classificação de Risco II-MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

https;//consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351146445200841/?numeroRegistro=80284930213 1/1

001912



Consultas

ANVISA > Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa 3M DO BRASIL UTDA

CNPJ 45.985.371/0001-08

Autorização 8.02.849-3

Produto 3M ESPE FILTEK 2250 XT RESTAURADOR UNIVERSAL

Modelo Produto Médico

KIT QUIOS; KIT QUIOS 2; KIT QUIOS 3; KIT QUIOS 3.1; KIT QUIOS 3.2; KIT QUIOS 3.3; KIT QUIOS 4; KIT QUIOS
4.1; KIT QUIOS 5; KIT QUIOS 5.1; KIT QUIOS 6; KIT QUIOS 6.1; KIT QUIOS 6.2; KIT QUIOS 6 3' KIT QUIOS 7‘

KIT QUIOS 7.1; KIT QUIOS 8; KIT QUIOS 8.1.	
KIT RODES; KIT RODES 1.1; KIT RODES 1.2; KIT RODES 1.3; KIT RODES 2; KIT RODES 2.1; KIT RODES 3; KIT
RODES 3.1; KIT RODES 4; KIT RODES 4.1; KIT RODES 4.2; KIT RODES 4.3; KIT RODES 5; KIT RODES 5.V KIT
RODES 6; KIT RODES 6.1. ^
KIT TASOS; KIT TASOS 1.1; KITTASOS 2; KITTASOS 2.1; KITTASOS 3; KIT TASOS 3.1; KITTASOS 4; KIT
TASOS 4.1; KITTASOS 5; KITTASOS5.1; KITTASOS 6; KITTASOS 6.1.	
reposições: SERINGAS de 1g a 6g. CÁSULAS DE 0,2g, 0,5g, 1g, 1,5g, e 2g. POTES de 0,2g; 0,5g; 1g; 1,5g; 2g;
2,5g; 3g; 3,5q; 4g; 5g; e 6g todos disponíveis nas cores nas cores A1, A2.A3.A3.5.A4, B1.B2.B3.C2.D3,OA2,OA3

KIT ANDROS: KIT ANDROS 1.1; KIT ANDROS 2; KIT ANDROS 2.1; KIT ANDROS 3; KIT ANDROS3.1; KIT
ANDROS 4; KIT ANDROS 4.1; KIT ANDROS 5; KIT ANDROS 5.1; KIT ANDROS 6; KIT ANDROS 6.1; KIT ANDROS
7; KIT ANDROS 7.1; KIT ANDROS 8; KIT ANDROS 8.1; KIT ANDROS 9; KIT ANDROS 9.1.

KIT CRETA; KIT CRETA 2; KIT CRETA 3; KIT CRETA 3.1; KIT CRETA 3.2; KIT CRETA 3.3; KIT CRETA 4; KIT
CRETA 4.1; KIT CRETA 5; KIT CRETA 5.1; KIT CRETA 6; KIT CRETA 6.1; KIT CRETA 6.2; KIT CRETA 6 3- KIT
CRETA 7; KIT CRETA 7.1; KIT CRETA 8; KIT CRETA 8.1.	
KIT MICONOS;KIT MICONOS 2; KIT MICONOS 3; KIT MICONOS 3.1; KIT MICONOS 3.2- KIT MICONOS 3 3- KIT
MICONOS 4; KIT MICONOS 4.1; KIT MICONOS 5; KIT MICONOS 5.1; KIT MICONOS 6; KIT MICONOS 6 T KIT
MICONOS 6.2; KIT MICONOS 6.3; KIT MICONOS 7; KIT MICONOS 7.1; KIT MICONOS 8; KIT MICONOS 8.1.

KITMILOS; KIT MILOS 1.1; KIT MILOS 2; KIT MILOS 2.1; KITMILOS3.1; KIT MILOS 4; KIT MILOS 4 T KIT MILOS
5; KITMILOS5.1: KIT MILOS 6; KIT MILOS 6.1.	
KIT NAXOS; KIT NAXOS 1.1; KIT NAXOS 2; KIT NAXOS 2.1; KIT NAXOS 3; KIT NAXOS 3.1; KIT NAXOS 4' KIT
NAXOS4.1; KIT NAXOS 5; KIT NAXOS 5.1; KIT NAXOS 6; KIT NAXOS 6.1.	

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

3M ESPE Fittek 2250 XT Restaurador

Universal_80284930263 FE0002
(D-Pdf	

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO 0466840225 - 07/02/2022 09:39:37

Nome Técnico Resina Composta Fotopolimerizável

Registro 80284930263

Processo 25351115930201185

Fabricante Legal 3M ESPE AG, 3M ESPE DENTAL PRODUCTS, 3M DO BRASIL LTDA

Classifícação de Risco II-MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

^presso dia^^Je i^embro de 2023 ás 13h57 ^nf^?ittpf/)^on^1tas^nvísaSov.br/api/consulta/downloadPDF/253511159302Q1185‘

(19191.3



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.

CNPJ 05.823.205/0001-90

Autorização 8.03.224-0

Produto hemospon esponja hemostática de gelatina

Modelo Produto Médico

ANAL

COTE

CUBO 1X1X1

CUBO 14X7X7

CUBO 3X2X2

CUBO 4X4X4

DIAL

FILME

PLUG

SIZE 100

SIZE 12-7

SIZE 200

SIZE 4

SPECIAL 125X80X1

SPECIAL 250X80X1

SPECIAL 70X50X1

SPECIAL 80X50X1

STANDARD 40X10X10

STANDARD 70X50X10

STANDARD 80X40X10

STANDARD 80X50X10

TAMPÃO

TAPE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente,data e hora de inclusão

[sem dados cadastrados]

março de 2021 às 18HQ4 em '^^l^/ã§^tÍf^j^^g|Í$iPSr/api/cQn5ulta/downloadPDF/25351097134201746'

1-01914



Registro 80322400100

Processo 25351097134201746

Fabricante Legai MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.

Classificação de Risco IV- MÁXIMO RISCO

Vencimento do Registro 12/09/2026

Impresso dia 08 de março de 2021 às 18h04 em "http://consultas.a nvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351097134201746'

001915



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SOUZA & LEONARDI LTDA

CNPJ 07.707.681/0001-71

Autorização 8.04.420-2

Produto FLUORSUL GEL NEUTRO

Modelo Produto Médico

FLUORSUL GEL NEUTRO SABOR MENTA

FLUORSUL GEL NEUTRO SABOR MORANGO

FLUORSUL GEL NEUTRO SABOR TUTTI-FRUiTTI

FLUORSUL GEL NEUTRO SEM SABOR

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO neut moran.jpg 4343860221 - 27/06/2022 09:59:55

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

sem ment.jpg 4343860221 - 27/06/2022 09:59:55

sem tutti.jpg 4343860221 - 27/06/2022 09:59:55

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO 4343860221 - 27/06/2022 09:59:54neu sem.jpg

Nome Técnico Fluido Com Fluor de Uso Odontoiogico

Registro 80442020007

Processo 25351623322200838

Fabricante Legal SOUZA & LEONARDI LTDA

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 12 de setembro de 2022 às 09h07 em "http;//consulfa s.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351623322200838'

çyT % 001916



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SOUZA & LEONARDI LTDA

CNPJ 07.707.681/0001-71

Autorização 8.04.420-2

Produto CARiOSTASUL

Modelo Produto Médico

frasco de 10 mL

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente,data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

CAIXA CARIOSTAL 10% verso.jpg 4340877221 -24/06/2022 15:22:19

CAIXA CARIOSTAL 10%.jpg 4340877221 - 24/06/2022 15:22:19

Nome Técnico Agente Inibidor da Carie Dental

Registro 80442020016

Processo 25351193024200979

Fabricante Legal SOUZA & LEONARDI LTDA

Classificação de Risco II-MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 05 de dezembro de 2023 às IlhOl em "http://consulta s.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351193024200979"



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SOUZA & LEONARDI LTDA

CNPJ 07.707.681/0001-71

Autorização 8.04.420-2

Produto ICE TEST lODONTOSUL

Modelo Produto Médico

[sem dados cadastrados}

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente,data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO Ice Test.jpg 4355978222 - 29/06/2022 08:53:37

Nome Técnico Componentes Para Ortodontia

Registro 80442020032

Processo 25351384103201981

Fabricante Legal SOUZA & LEONARDI LTDA

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados}

Impresso dia 09 de dezembro de 2022 às 17h57 em "http://consulta s.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351384103201981

(f t/01918(X



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SOUZA & LEONARDI LTDA

CNPJ 07.707.681/0001-71

Autorização 8.04,420-2

Produto BICARBONATO DE SÓDIO

Modelo Produto Médico

BICARBONATO DE SÓDIO frasco com lOOg

BICARBONATO DE SÓDIO frasco com 250g

BICARBONATO DE SÓDIO frasco com 500g

BICARBONATO DE SÓDIO Caixa com 15 saches de 40g

BICARBONATO DE SÓDIO Caixa com 24 saches de 40g

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

caixa menta.jpg 4384845227 - 06/07/2022 08:51:19

4384845227 - 06/07/2022 08:51:19caixa morango.jpg

caixa natural.jpg 4384845227 - 06/07/2022 08:51:19

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO rotulo frasco 100g.jpg 4384845227 - 06/07/2022 08:51:18

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

rotulo frasco 250g.jpg 4384845227 - 06/07/2022 08:51:17

rotulo frasco 500g.jpg 4384845227 - 06/07/2022 08:51:17

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

sache menta.jpg 4384845227 - 06/07/2022 08:51:16

sache morango.jpg 4384845227 - 06/07/2022 08:51:16

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO sache natural.jpg 4384845227 - 06/07/2022 08:51:16

Nome Técnico Material de Acabamento e Polimento

Registro 80442020074

Processo 25351543473202261

Fabricante Legal SOUZA & LEONARDI LTDA

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

impressb^jia 07 de dezembro de 2023 ás 15h51 ov.br/api/consulta/downloadPDF/25351543473202261

001919



Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 07 de dezembro de 2023 às 15h51 em '‘http://consulf as.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351543473202261

V cPQ/yV'

Ü01320



19/07/2018 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLÓGICOS LTDA

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorização 8.04.955-1

Produto Top Quality - Máscara descartável - Medix Brasil

Modeio Produto Médico

Top Quality - Máscara dupla descartável com elástico - Medix Brasil; Top Quality - Máscara tripla descartável
elástico - Medix Brasil: Top Quality - Máscara tripla descartável com tiras - Medix Brasil.

com

Nome Técnico Mascaras

Registro 80495510006

Processo 25351.160527/2015-25

Origem do Produto ● FABRICANTE: HUBEI MINGERKANG HEALTH & SAFETY APPLIANCES CO. LTD. - CHINA,

REPÚBLICA POPULAR

Classificação de
Risco

I - BAIXO RISCO

Vencimento do

Registro

VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov,br/#/saude/25351160527201525/?cnpj= 10268780000109 1/1

Ü91921



23/02/2018 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da

Empresa

MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLÓGiCOS LTDA

CN PJ 10.268.780/0001-09 Autorização 8.04.955-1

Produto MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NÃO CIRÚRGICOS DE LÁTEX COM
PO

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NÃO CIRÚRGICOS DE LÁTEX COM PÓ - Tamanho PP.

^ estéril, contém pó de amido de milho bioabsorvível, textuhzada nas pontas dos dedos, ambidestra,
Cor natural. Composição: 100% látex borracha natural.MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS

NÃO CIRÚRGICOS DE LÁTEX COM PÓ -Tamanho P. não estéril, contém pó de amido de milho
bioabsorvível, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composição: 100% látex
borracha natural.MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NÃO CIRÚRGICOS DE LÁTEX COM PÓ -

Tamanho M. não estéril, contém pó de amido de milho bioabsorvível, texturizada nas pontas dos
dedos, ambidestra, Cor natural. Composição: 100% látex borracha natural.MEDIX BRASIL LUVA PARA

PROCEDIMENTOS NÃO CIRÚRGICOS DE LÁTEX COM PÓ - Tamanho G. não estéril, contém pó de amido
de milho bioabsorvível, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composição:
100% látex borracha natural

nao

Nome Técnico Luvas Descartáveis

Registro 80495510022

Processo 25351.144323/2017-04

Origem do Produto ● FABRICANTE: TOP GLOVE SDN BHD - MALÁSIA

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

https;//consullas.anvisa.gov.br/#/saude/25351144323201704/?cnpj= 10268780000109 1/1

t/01922



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa 3 - R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ 02.543.673/0001-13

Autorização 8.06.769-2

Produto ESCOVA DE ROBINSON

Modelo Produto Médico

Escova para profilaxia cônica com cerdas pretas

Escova para profilaxia mini reta com cerdas brancas

Escova para profilaxia reta com cerdas brancas

Escova para profilaxia cônica com cerdas brancas

Escova para profilaxia mini reta com cerdas pretas

Escova para profilaxia reta com cerdas pretas

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

IFU_80676920009- Escova de
Robinson - Rev.05.docx 3817078218-27/09/2021 15:23:48

Nome Técnico Escova Odontologica Para Profilaxia

Registro 80676920009

Processo 25351678734201060

Fabricante Legal 3 - R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Classificação de Risco II-MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 03 de novembro de 2022 às 19h24 em "http://consulta s.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351678734201060'

cr 1/01923



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

Nome da Empresa 3 - R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ 02.543.673/0001-13

Autorização 8.06.769-2

Produto Aplicadores Descartáveis - Brush

Modeio Produto Médico

Médio, Fino e Extra Fino. Cores: Amarelo. Azul, Verde. Roxo e Branco.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de Inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

IFU_80676920019 - Aplicadores
Descartáveis - Brush - Rev.OO.docx 3817581211 -27/09/2021 15:56:06

Nome Técnico Pontas aplicadoras descartáveis odontológicas

Registro 80676920019

Processo 25351290173201522

Fabricante Legal 3 - R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 10 de abril de 2023 às 18h28 em "http;//consultas.a nvisa.gov.br/api/consulla/downloadPDF/25351290173201522

Cf'
Ü01924



05/12/2018 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Aliplan Produtos Odontológicos

CNPJ 17.602.891/0001-59 Autorização 8.09.546-1

Produto PROPHYCARE

Modelo Produto Médico

Bisnaga piástica laminada com lOg, 20g. 30g, 40g, 50g, 90g, 10Og ou 150g de PROPHYCARE nos sabores Tutti Frutti, Menta,

Morango e Uva.

Nome Técnico Pastas Para Profilaxia e Polimento Dental

Registro 80954610002

Processo 25351.732275/2013-27

Origem do Produto

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

https;//consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351732275201327/?numeroRegistro=80954610002 1/1

I/01925



Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

MAXIMA DENTAL IMPORTACAO,EXPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIREÜ-ME

Nome da Empresa

CNPJ 28.857.335/0001-40

Autorização 8.15.937-3

Produto INSTRUMENTOS PARA PREPARO DE CANAL IMPLA

Modelo Produto Médico

21 A-D lED

25 A lED

25 A-DIED

Impresso dia 03 de novembro de 2022 às 19h26 em "http;//consulta s.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351355707201910'

oP 001926



28 001 IGT, 28 002 !GT. 28 003 IGT, 28 004 IGT, 28 005 IGT, 28 006 IGT, 28 1-6 IGT, 32 001 IGT, 32 002 IGT, 32
003 IGT, 32 004 IGT, 32 005 IGT. 32 006 IGT, 32 1-6 IGT, 28 001 ILP, 28 002 ILP, 28 003 ILP, 28 004 ILP, 28 005
ILP, 28 006 ILP, 28 1-6 ILP, 32 001 ILP, 32 002 ILP, 32 003 ILP, 32 004 ILP, 32 005 ILP, 32 006 ILP, 32 1-6 ILP, 28
14 IBATT, 28 16 IBATT, 28 18 ÍBATT, 28 21 IBATT, 28 23 IBATT, 21 006 IK, 25 006 IK, 31 006 IK, 21 008 IK, 25 008
ÍK, 31 008 IK, 21 010 IK,25 010 IK, 31 010 IK, 21 015 IK, 25 015 IK, 31 015 IK, 21 020 IK, 25 020 IK, 31 020 IK, 21
025 IK, 25 025 IK, 31 025 IK, 21 030 IK, 25 030 IK, 31 030 IK, 21 035 IK, 25 035 IK, 31 035 IK. 21 040 IK, 25 040 IK,
31 040 IK, 21 15-40 IK, 25 15-40 IK, 31 15-40 IK, 21 045 IK, 25 045 IK, 31 045 IK. 21 050 IK, 25 050 IK, 31 050 IK,
21 055 IK, 25 055 IK, 31 055 IK, 21 060 IK, 25 060 IK, 31 060 IK, 21 070 IK, 25 070 IK, 31 070 IK, 21 080 IK, 25 080
IK, 31 080 IK, 21 45-80 IK, 25 45-80 IK, 31 45-80 IK, 21 090 IK, 25 090 IK, 31 090 IK, 21 100 IK. 25 100 IK, 31 100
IK. 21 110 IK, 25 110 IK. 31 110 IK, 21 120 IK. 25 120 IK, 31 120 IK, 21 130 IK, 25 130 IK, 31 130 IK, 21 140 ÍK, 25
140 IK, 31 140 IK. 21 90-140 IK, 25 90-140 IK, 31 90-140 IK, 21 006 IH, 21 008 IH, 21 010 IH, 21 015 IH, 21 020 IH,
21 025 IH, 21 030 IH, 21 035 IH, 21 040 IH, 21 15-40 IH, 21 045 ÍH, 21 050 IH, 21 055 IH, 21 060 IH. 21 070 IH, 21
080 IH. 21 45-80 IH, 21 090 IH. 21 100 IH, 21 110 IH. 21 120 IH, 21 130 IH, 21 140 IH, 21 90-140 IH. 25 006 IH, 25
008 IH, 25 010 IH, 25 015 IH, 25 020 IH. 25 025 IH, 25 030 IH, 25 035 IH, 25 040 IH, 25 15-40 IH, 25 045 IH, 25 050
IH, 25 055 IH, 25 060 IH, 25 070 IH, 25 080 IH. 25 45-80 IH, 25 090 IH, 25 100 IH. 25 110 IH, 25 120 IH, 25 130 IH.
25 140 IH, 25 90-140 IH, 31 006 IH, 31 008 IH, 31 010 IH. 31 015 IH, 31 020 IH, 31 025 IH, 31 030 IH, 31 035 IH, 31
040 IH, 31 15-40 IH, 31 045 IH. 31 050 IH, 31 055 IH. 31 060 IH, 31 070 IH, 31 080 IH, 31 45-80 IH, 31 090 IH, 31
100 IH, 31 110 IH, 31 120 IH, 31 130 IH, 31 140 IH, 31 90-140 IH, 21 006 INK, 21 008 INK, 21 010 INK, 21 015 ÍNK,
21 020 INK, 21 025 INK, 21 030 INK, 21 035 INK, 21 040 INK, 21 15-40 INK, 21 045 INK, 21 050 INK, 21 055 INK,
21 060 INK, 21 070 INK, 21 080 INK, 21 45-80 INK, 21 090 INK, 21 100 INK, 21 110 INK, 21 120 INK, 21 130 INK,
21 140 INK, 21 90-140 INK, 25 006 INK, 25 008 INK, 25 010 INK, 25 015 INK, 25 020 INK, 25 025 INK, 25 030 INK,
25 035 INK, 25 040 INK, 25 15-40 INK, 25 045 INK, 25 050 INK.25 055 ÍNK, 25 060 INK, 25 070 INK, 25 080 INK, 25
45-80 INK, 25 090 INK, 25 100 INK, 25 110 INK, 25 120 INK, 25 130 INK, 25 140 INK, 25 90-140 INK, 31 006 INK,
31 008 INK, 31 010 INK, 31 015 INK, 31 020 INK, 31 025 INK, 31 030 INK, 31 035 INK, 31 040 INK, 31 15-40 INK,
31 045 INK, 31 050 INK, 31 055 INK, 31 060 INK, 31 070 INK, 31 080 INK, 31 45-80 INK, 31 090 INK, 31 100 INK,
31 110 INK, 31 120 INK, 31 130 INK, 31 140 INK, 31 90-140 INK, 21 006 IF, 21 008 IF, 21 010 IF, 21 015 IF, 21 020
IF, 21 025 IF, 21 030 IF, 21 035 IF. 21 040 IF, 21 15-40 IF, 21 045 IF, 21 050 IF, 21 055 IF, 21 060 IF, 21 070 IF, 21
080IF, 21 45-80 IF, 21 090 IF. 21 100IF, 21 110IF, 21 120IF, 21 130IF, 21 140IF, 21 90-140 IF, 25 006 IF, 25 008
IF. 25 010 IF, 25 015 IF, 25 020 IF, 25 025 IF. 25 030 IF, 25 035 IF, 25 040 IF, 25 15-40 IF, 25 045 IF, 25 050 IF, 25
055 IF. 25 060 IF, 25 070 IF, 25 080 IF, 25 45-80 IF, 25 090 IF, 25 100 IF, 25 110 IF, 25 120 IF, 25 130 IF, 25 140 IF,
25 90-140 IF, 31 006 IF, 31 008 IF, 31 010 IF, 31 015 IF, 31 020 IF, 31 025 IF, 31 030 IF, 31 035 IF, 31 040 IF, 31
15-40 IF, 31 045 IF, 31 050 IF, 31 055 IF, 31 060 IF, 31 070 IF. 31 080 IF, 31 45-80 IF. 31 090 IF, 31 100 IF, 31 110
IF, 31 120 IF, 31 130 IF, 31 140 IF,31 90-140 IF, 19 006 ICP, 19 008 ICP, 19 010 ICP, 19 12.5 ICP, 19 015 ICP, 19
6-10 ICP.21 006 ICP, 21 008 ICP, 21 010 ICP, 21 12.5 ICP, 21 015 ICP, 21 6-10 ICP, 25 006 ICP, 25 008 ICP, 25
010 ICP, 25 12.5 ICP, 25 015 ICP. 25 6-10 ICP, 19 SX IRPT, 21 SI IRPT, 21 S2 IRPT, 21 F1 IRPT, 21 F2 IRPT, 21
F3 IRPT, 21 SX-F3 IRPT, 25 SI IRPT, 25 S2 IRPT, 25 F1 IRPT, 25 F2 IRPT, 25 F3 IRPT, 25 SX-F3 IRPT, 21 XI
IRPTN, 21 X2, 21 X3, 21 X1-X3 IRPTN, 21 X4 IRPT, 21 X5 IRPTN, 25 XI IRPTN, 25 X2 IRPTN, 25 X3 IRPTN, 25
X1-X3 IRPTN, 25 X4 IRPTN, 25 X5 IRPTN, 31 X1 IRPTN, 31 X2 IRPTN, 31 X3 IRPTN, 31 X1-X3 IRPTN, 31 X4
IRPTN, 31 X5 IRPTN, 16 Dl IRPTR, 16 D1-D3 IRPTR, 18 D2 IRPTR, 18 D1-D3 IRPTR, 22 D3 IRPTR, 22 D1-D3
IRTR, 21 S20 IRWO, 21 P25 IRWO, 21 M32 IRWO, 21 L45 IRWO, 25 S20 IRWO, 25 P25 IRWO, 25 M32 IRWO, 25
L45 IRWO, 31 S20 IRWA, 31 P25 IRWA, 31 M32 IRWA, 31 L45 IRWA, 21 025 IRRCP, 21 040 IRRCP, 21 050
IRRCP, 21 25-50 IRRCP, 25 025 IRRCP. 25 040 IRRCP, 25 050 IRRCP, 25 25-50 IRRCP, 31 025 IRRCP, 31 040
IRRCP, 31 050 IRRCP. 31 25-50 IRRCP. 21 13 IRPTF, 21 16 IRPTF, 21 19 IRPTF, 25 13 IRPTF, 25 16 IRPTF, 25
19 IRPTF, 29 13 IRPTF, 29 16 IRPTF, 29 19 IRPTF, 21 10.04 IRMTW, 21 15.05 IRMTW, 21 20.06 IRMTW, 21 25.06
IRMTW, 21 10.04-25.06 IRMTW, 21 30.05 IRMTW, 21 35.04 IRMTW, 21 40.04 IRMTW, 21 25.07 IRMTW, 21 30.05-
25.07 IRMTW, 25 10.04 IRMTW, 25 15.05 IRMTW, 25 20.06 IRMTW, 25 25.06 IRMTW, 25 10.04-25.06IRMTW, 25
30.05 IRMTW, 25 35.04 IRMTW, 25 40.04 IRMTW, 25 25.07 IRMTW, 25 30.05-25.07IRMTW, 3110.04 IRMTW, 31
15.05 IRMTW, 31 20.06 IRMTW, 31 25.06 IRMTW, 31 10.04-25.06 IRMTW, 31 30.05 IRMTW, 31 35.04 IRMTW, 31
40.04 IRMTW, 31 25.07 IRMTW, 31 30.05-25.07IRMTW, 21 025 ILT, 21 030 ILT, 21 035 ILT, 21 040 ILT, 21 25-40
ILT, 25 025 ILT, 25 030 ILT, 25 035 ILT, 25 040 ILT, 25 25-40 ILT, 29 025 ILT, 29 030 ILT, 29 035 ILT, 29 040 ILT,

-^29 25-40 ILT, 21 025 IMC, 21 030 IMC, 21 035 IMC, 21 040 IMC, 21 045 IMC, 21 050 IMC, 21 055 IMC, 21 060 IMC,
21 070 IMC, 21 080 IMC, 21 25-80 IMC, 25 025 IMC, 25 030 IMC, 25 035 IMC, 25 040 IMC, 25 045 IMC, 25 050
IMC, 25 055 IMC, 25 060 IMC, 25 070 IMC, 25 080 IMC, 25 25-80 IMC, 21 020 lEN, 21 025 lEN, 21 030 lEN, 21 035
lEN, 21 040 ÍEN, 21 050 lEN, 21 060 lEN, 21 20-60 lEN, 25 020 lEN, 25 025 lEN, 25 030 lEN, 25 035 lEN, 25 040
lEN, 25 050 lEN, 25 060 lEN, 25 20-60 lEN, 21 A lED, 21 B lED, 21 C lED, 21 D lED, 21 A-25 A lED 25 B lED 25 C

lED, 25 D lED, 25 A-D lEDD [ED 				

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico Instrumentos Para Preparo de Canal

Registro 81593730002

Processo 25351355707201910

Fabricante Legal SHENZHEN DENCO MEDICAL CO,.LTD

Classificação de Risco
Impiõascj üid 03 de iiuveiiibro d© 2022

I - BAIXO RISCO

'l'ittp.//cuiibuiras.anvisa-güv.üi/api/tuiisulta/dowi'ili:iadPDF/25351355707201910'fth2e-*©117■as"

^ l;01927



Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 03 de novembro de 2022 às 19h26 em "http://consulta s.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351355707201910'

U01928cT



Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária17/09/2019

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

MAXIMA DENTAL IMPORTACAO.EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI-MENome da Empresa

Autorização 8.15.937-3CNPJ 28.857.335/0001-40

Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica ImplaProduto

}●

Modelo Produto Médico

lERCN BR

lER PLABR

lERTAC BR

lER MIN BR

lERCN PT

lER PLA PT

lERTAC PT

lER MIN PT

lER IMPR

lER PM BR

lER PM PT

ITB BR

ICB BR

Nome Técnico Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica

Registro 81593730012

Processo 25351.444900/2019-24

● FABRICANTE; OSAKADENT GROUP LIMITED - CHINA, REPÚBLICA POPULAROrigem do Produto

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

1/1https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351444900201924/?cnpj=28857335000140

ü01929



Consultas

ANViSA- Agência Nacional de VigilânciaSanitária

Detalhes do Produto

MAXIMA DENTAL IMPORTACAO.EXPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS ODONTOLOGiCOS EIRELI-MENome da Empresa

CNPJ 28.857.335/0001-40

Autorização 8.15.937-3

Produto Instrumentos para preparo de canal impla

Modelo Produto Médico

21 030 INK

21 035 lEN

19 006 ICP

19 008 ICP

19 010 ICP

19 015 ICP

19 12.5 ICP

19 6-10 ICP

21 A lED

21 A-D lED

21 BIED

21 C lED

21 D lED

21 006 ICP

21 006 IF

121 006 IH

21 006 IK

21 006 INK

21 008 ICP

21 008 IF

21 008 IH

21 008 IK

21 008 INK

21 010ICP

21 010 IF

21 010 IH

21 010 IK

Impresso dia 09 de dezembro de 2022 às 17h56 em "http://consulta s.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351606054201942'

nP ^ü019300^



21 010 ÍNK

21 015 ICP

21 015 !F

21 0151H

21 015IK

21 015 tNK

21 020 lEN

21 020 IF

21 020 ÍH

21 020 IK

21 020 INK

21 025 lEN

21 025 !F

21 025 IH

21 025 IK

21 025 INK

21 030 lEN

21 030 IF

21 030 IH

21 030 IK

21 035 IF

21 035 IH

21 035 IK

21 035 INK

21 040 lEN

21 040 IF

21 040 IH

21 040 IK

21 040 INK

21 045 IF

21 045 IH

21 045 IK

21 045 INK

21 050 lEN

21 050 IF

21 050 IH

21 050 IK

21 050 INK

'impresso dia 09 de dezembro de 2022 ás I7h56 em ●‘http://consül tas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadKUF/2b3blbU6üb4:^üiy4Z
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21 055 IF

21 055 IH

21 055 IK

21 055 INK

21 060 lEN

21 060 IF

21 060 IH

21 060 IK

21 060 INK

21 070 IF

21 070 IH

21 070 IK

21 070 INK

21 080 IF

21 080 IH

21 080 IK

21 080 INK

21 090 IF

21 090 IH

21 090 IK

21 090 INK

21 100 IF

21 100 IH

21 100 IK

21 100 INK

21 110 IF

21 110 IH

21 110 IK

21 110 INK

21 120 IF

21 120 IH

21 120 IK

21 120 INK

21 12.5 ICP

21 130 IF

21 130 IH

21 130 IK

21 130 INK
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21 140 IF

21 140 IH

21 140 !K

21 140 INK

21 15-40 IF

21 15-40 IH

21 15-40 IK

21 15-40 INK

21 20-60 lEN

21 45-80 IF

21 45-80 IH

21 45-80 IK

21 45-80 INK

21 6-10 ICP

21 90-140 IF

21 90-140 IH

21 90-140 IK

21 90-140 INK

25AIED

25 A-D lED

25 B lED

25C lED

25DIED

25 006 ICP

25 006 IF

25 006 IH

25 006 IK

25 006 INK

25 008 ICP

25 008 IF

25 008 IH

25 008 IK

25 008 INK

25 010 ICP

25010IF

25 010 IH

25 010 IK

25010 INK
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25 015 ICP

25 015 IF

25 015ÍH

25 015IK

25 015 INK

25 020 lEN

25 020 IF

25 020 IH

25 020 IK

25 020 INK

25 025 lEN

25 025 IF

25 025 IH

25 025 IK

25 025 INK

25 030lEN

25 030 IF

25 030 IH

25 030 IK

25 030INK

25 035 lEN

25 035 IF

25 035 IH

25 035 IK

25 035 INK

25 040lEN

25 040 IF

25 040 IH

25 040 IK

25 040 INK

25 045 IF

25 045 IH

25 045 IK

I

125 045 INK

25 050 lEN

25 050 IF

25 050 IH

25 050 IK
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25 050 INK

25 055 IF

25 055 IH

25 055 IK

25 055 INK

25 060 lEN

25 060 IF

25 060 IH

25 060 IK

25 060 INK

25 070 IF

25 070 IH

25 070 IK

25 070 INK

25 080 IF

25 080 IH

25 080 IK

25 080 INK

25 090 IF

25 090 IH

25 090 IK

25 090 INK

25 100 IF

25 100 IH

25 100 IK

25 100 INK

25 110 IF

25 110 IH

25 110 IK

25 110 INK

25 120IF

25 120 ÍH

25 120 IK

25 120INK

25 12.5 ICP

25 1301F

25 130ÍH

25 130 IK
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25 130 INK

25 140 IF

25 140 IH

25 140 ÍK

25 140 INK

25 15-40 IF

25 15-40 IH

25 15-40 IK

25 15-40 INK

25 20-60 lEN.

25 45-80 IF

25 45-80 IH

25 45-80 IK

25 45-80 INK

25 6-10 ICP

25 90-140 IF

25 90-140 IH

25 90-140 IK

25 90-140 INK

31 006 IF

31 006 IH

31 006 IK

31 006 INK

31 008 IF

31 008 IH

31 008 IK

31 008 INK

31 010 IF

31 010 IH

31 010 IK

31 010 INK

31 015 IF

31 015 IH

31 015 IK

31 015 INK

31 020 IF

31 020 IH

31 020 IK
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31 020 INK

31 025 ÍF

31 025 IH

31 025 IK

31 025 INK

31 030 IF

31 030 IH

31 030 !K

31 030 INK

31 035 IF

31 035 IH

31 035 IK

31 035 INK

31 040 IF

31 040 IH

31 040 IK

31 040 INK

31 045 IF

31 045 IH

31 045 IK

31 045 INK

31 050 IF

31 050 IH

31 050 IK

31 050 INK

31 055 IF

31 055 IH

31 055 IK

31 055 INK

31 060 IF

31 060 IH

31 060 IK

31 060 INK

31 070 IF

31 070 IH

31 070 IK

31 070 INK

31 080 IF
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31 080 IH

31 080 IK

31 080 INK

31 090 IF

31 090 IH

31 090 IK

31 090 INK

31 100 IF

31 100 IH

31 100 IK

31 100 ÍNK

31 110IF

31 110 IH

31 110 IK

31 110 INK

31 120 IF

31 120 IH

31 120 IK

31 120 INK

31 130 IF

31 130 IH

31 130 IK

31 130 INK

31 140 IF

31 140 IH

31 140 IK

31 140 INK

31 15-40 IF

31 15-40 IH

31 15-40 IK

31 15-40 ÍNK

31 45-80 IF

31 45-80 IH

31 45-80 IK

31 45-80 INK

31 90-140 IF

31 90-140 IH

31 90-140 IK

Impresso dta uy de dezembro de 2022 às 17hb"b em "http://consult as.anvisa.gov.br/api/consutta/downloadPDF/25351606054201942

cr

1)01938



31 90-140 INK

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico Instrumentos Para Preparo de Canal

Registro 81593730024

Processo 25351606054201942

Fabricante Legal OSAKADENT GROUP LIMITED

Classificação de Risco 1 - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]
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Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

MAXIMA DENTAL IMPORTACAO.EXPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI-MENome da Empresa

CNPJ 28.857.335/0001-40

Autorização 8.15.937-3

Produto PONTA DE ULTRA-SOM IMPLA

Modeio Produto Médico

IED1

IED2

IE1

IE2

!GD1

IGD2

IG1

IG2

IG3

iG4

iPDI

IPERIO

IPS1

iP1

ISONIC 1

ISONIC 2

ISONIC 3

ISUB

iSUPRA

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico PONTA DE ULTRA-SOM

Registro 81593730032

Processo 25351023661202278

^^res'sÍfjía^1(!~ãel^Jlubro de 2022 ás 09h24 en^ i :pl/fro^^ul1a^aiwisPqov^^ápi?conyi^a/cõlwlQadPDF/25351023661gQ22 78"
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Classificação de Risco ! - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação [sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]
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Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA

Nome da Empresa

CNPJ 33.325.917/0001-15

Autorização 8.19.866-3

Produto Tiras odontologicas impla

Modelo Produto Médico

IMTFM

IMTRX G

ÍMTRX GRAMPO

IMTRX M

IMTRX P

IMTRX SORT

IMTRX 25

IMTRX 50

IM05

IM07

ITLA04

ITLA06

ITLDS

ITLP

ITP

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

IU05 - 81986630005_TIRAS
ODONTOLÓGICAS IMPLA.pdf

1179111231 -27/10/2023 16:51:16

Nome Técnico Lixa de Acabamento e Polimento Dental

Registro 81986630005

Processo 25351536170202021

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDAFabricante Legal

Classificação de Risco ! - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

^preslb~jla 26 de novembro de 2023 ás Q8h47 ^m^^'íitlp7Í^onsL^ta s!anvísa^jov.br/apí/consulta/downloadPDF/25351536170202021
QT'
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Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 28 de novembro de 2023 às 08h47 em "http://consulta s.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351536170202021
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Consultas

ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Detalhes do Produto

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDANome da Empresa

CNPJ 33.325.917/0001-15

Autorização 8.19.866-3

Produto CONDICIONADOR ACIDO FOSFORICO 37% IMPLA

Modelo Produto Médico

ICAF37

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

(sem dados cadastrados]

Nome Técnico Condicionadores Ácidos

Registro 81986630015

Processo 25351360624202329

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDAFabricante Legal

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situação (sem dados cadastrados]

Data de Publicação [sem dados cadastrados]

Impresso dia 07 de julho de 2023 às 12h48 em "http.7/consultas.a nvisa.gov.br/api/consulfa/downloadPDF/25351360624202329'
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IIESULUÇÃO ● HDC N’ 15. DE 2K DE MARÇO DE 2014

Dispúe sulin* us R.t)ubilm n-ljilvin à txmi
pmvrf(iti d» nimpilmfivo iIp R(us Pralirai.
de HabrU para flits <lc ergistro de }'ro
cüjtTHi para SaiKle e rU oulrat pm\'ldeii'
cias.

Dlretuna Cukgiadj da Agencia Kaciunal dc VigiiárnU
.^nliana, no uso das a(ril'utcõ*ss r|ur Uu- r .riiff re
do üif. 15 íla Lí:i II * 0.782. do 2C ficjjiicilo ik l!W0 o JnrI.NO II, o SJ»

e 5* iro aa 54 ilo Reginienlo Imetno aprosario wvs lerrans cío
Aiicso I da 1’oriatia n" -i'ií da /\NV1SA, dc 11 de agoslo de 2005.
repiilillrada no DOU ilo 2! de agosid de 200G. e .siias aliialiracfie.s,
tendo cni vista o disposto nos Incisos tll, do an. 2". 111 c IV. do arl.
T ila lel n‘ S 782, de IflOO. e o Piograina <ie Vfellioria do ProrpíLso
de Kegulameniav^u da Agência, Instiiuido por nielo ila Portaria n**
422. ile 16 de ahiil di- 20GS. ire n uiiiêo nalived.i em 25 de mari,o <le
2IIM. adota a svgulnie Kcsohisáu da Diictoria Culcglada c eu. Dl-

fefor-Pre.sírírnic . dr*terniino a sua puhhi at'á<i:
Afí. 1* Esta Rostilucâo ileFinr ns
do I

necessários para tias dc regLstio de produtos para saúde.
.An. T O prolnroio do periidn ile rernnmc.io de Doas Pra

ticas de Kabrlcaç2o será aceito para eleito de peiiciniiaineiico . bciii
ronio inicio da analise na,s peliCiVs de cunces&àri de regislni. re-
vaililaçào dc reglsiro, aUcraçsa'inclusüo dc fabtlcuule. Iodas rida-
ciiinadas a pnxiuins paia saiiile eiiipiadrados eris classes de risco IH «

Seção II
nellniçòes
An 5" Para cleilo dcsie Rcgulainemo Triemeo sau adotadas

S.S scguln|r-\ definiç-rics.
l ● Evento de Massa (E.MI: aiivlilade coletiva de luiureaa

ciEÍliiral. i'S|)or[iva. toineiiial, rcligiavi, social oti polui/a. piir irntpri
pié-dflc.'min:ido. tom contciUtação ou lliieo evctpciooal dc pessoas,
ile (iiigt-iu iiarional
ameaças, das vtiliieralillldadeç e iros tl.sros a saiirie pilhllc-i exija a
aiuèçio lOordenaiU de oigãns de saúde piiblka da gesiio municipal.
iMailujl e frikral i- rr(|iicira n fornenroi iiio ik servi, os espci iais dc
saúde, públicos Ou pruatlos IStnoxumle: giandos eventris, eventos

espenals- everios de Rtanrle porte);
II ● Ürgamradüt do cvetito:

tiircirn piitdico oe |itivado, civil
dc nvissa.

.Aji 2* tslc icgulamenin possui o objetivo dc estabelecei as

rils|ifrslçõe.s gerais |iara av.ibar a presença de ncvéilas estranhas in.i-
trincópicas e
e 01! as indicativas de falhas na aptkação das boas priiic
ptedutiva de alimeiuos e l>elMtlas, e fixar seus limíies /le tolerância.

Seçio II
Abrangrinci.i
Art. 3^ Este tegulaiiiciiíü se aplica aos almumios Imliusive

âgiias envasail.is, bebidas, matérias-primas, iiigreiliemes. adlilvos all-
nieiiiares e Os coad|uvantes de ieciiologla de fabilcação. embalados
ou a granel, destinados an consumo buiruno

Raiíigraro único I.xrluein-.vc iteMO regulamento f»s as|x<iOs
de frjüdc, Impurezas c defeitos uue |á eslejam picvisios nus re
gulamentos ter nit os e-specifico.s ou ainda aqueles alimentos e beliiria.s
adklaiiados dc liigrediemes previstos nos padrões dc identidade e
rpiallriade, evcein .«gieles que pmlem repieseiit.ir risco à saúde

srúpiCfi.s. indicativas de risr ã saude humana

cadeia

iTiP-inunoiuil. e que. seguiiilri a jvallaçào das

■ IV,

1'

Kssoa física ou |iiiidka, dcai, rr,s|ionsavel (lelo evetiloini

CAPITULO II

IXIS REOUISITOS PARA A rRI-.SlAÇÃO DP
SEKVaÇOS DE S,\C'I)E EM EVb.VHXS DE M \S.S,\
Secáo 1

Rcqiihilús Gerais
Alt 6' Para u preslaçào de v-rviç

-Seçáo III
Definições
An. -r Paru efeito drMe Regulamerio Têr.nlto sáo adoiailas

as seguintes deflnlrões'
( - allmcmo emiialailo e iodo aliineulo eoniidn .rm

ciiUidlagein pronta iiata .sitr ofeici iria ao consuinldoi:
II ● alimento a granel; alimento medido e embalado na pre

sença do rüiLsuinid/>r.
III ● alimento deteriorado, aquele que apresenta alteraçiVs

indesepiveLs das raracierísiicas veivvnrials e.'oii físicas c/nii qminiias,
cin ilecorrêiicia ila açao de mirrorgamsrnos c^oii |iof teaçòes quimii as
<vou allerações físicas.

IV alimento infeslado por artropodes: aquele onde hú pic-

●sença ire qualquer estagiti dn riclo de vida do animal (vivo oii murro),
ou evidência de sua presença (lals como excietncmn,s. leiis. exúvlas,
lesiriiios de proríiilns alac-.ido.s) ou ainda. O estaliolecimen tri de uma
|HipuUç-ão reiiirxlulivaiiieiue aliva Os artmjuxlin. ronsiderados neste
caso devem ser aqueles que ullllzam o aliineiiio c são capazes de
rausar dano asieiisivo ao mesmo;

V ● boas prãiicas piotedimcnlo.s que devem ser adotados a
Mm dc garaitrii a ij/i.sljdade higiriniro-.sunítáiia n a / onfornild.idr lirvs
piiulutiis aliriH-nli/ |/as com os rrgulaiiieíitns ti-enii os,

V'l - mairrla estranha ijiialqucr maierlsl náo (onsllmmic do
prmluto assCKlaiin a txinriiçfics oii práticas mailr(|iiada.s na prrxIuçAii.
manipulaçán, .vniazenamemo nu distribuição:

VII - iriairiias .esiranfias niaiTosníjiicus; .são a/iunlas ditei-
lailiis por oh,M iva',áo din-ta (ollio nu), podcmlo ser loiifirrnaiia com
auxilio de Insliumeulos ópliios:

VIII - matérias csiranbas microscdplctis. são aquelas deter-
i.idAs coin auxilio de iiLstnmienlns opiicrxs, çiim auinenio mminai de
311 vxrzes:

iqulsiiiis rel.itivos a lom-
prlmriiii) rln Bixis Prift/as de Tubricação - I3P1*-ventos lín

iiiav.,1 devem ser cuiiipndcxs os requisitos descritos neste regiiiamrnio
e na.s demais iiomi.wvav saniiárias aplicáveis.

.Arl 7* O oiptaiilzailor do cveoio C responsável por garantir a
|ne.sMeao de scrviçivs ib- saud*-
gCnela ncoriicas com o publico dtuanie o evento de óiassa

Arl. 8' Va prestação de serviços de saude devem ser con

siderados 05 (cquisKos sanKlfios nci Cisarlos â garantia da qualidade
ilo atendim/uuo ao |iulilico

Arl A presi.icào díts servi/ov de «ilrif prxie
pelo ptoprio oiganirador do

Paragrafo tiniio ,A
meio rIe / onlijiü ile presUçáo de seiviço

Ari 10 0 orgjiil/ador rio eveulo ê rorrespousável (lel.i se

gurança e qualklatlc rio serviço prestado pela empresa icrcciitzada.
/Alt II O ocgjnjaariot iro evi-fUn ilevn iirov/*i i/ifrai-sírvui tra

ll.sicn. recursos bumanos. equipamentos. Insunios e nialeilaLs neces-
sáriiis para a prestação do serviço de saurle cealícarU iio kx-al do
cvxrniu de massa.

ile saürie
jirovai.

s siliiaçórs dl- lirgeiina emer-

IV,

Panigtafi) único O deferlineiilo iras solletuiçries dt- çoov>s-
sau de it-gisVu e aileiaçãtiínclusãu dc labricaiiie, cuii/uime cjpul.
Tua ciHidicliinado ã publicação de OniHcuKln de IVkls Prálir«i de
Friiricaçáo CBPF valido eniliido pela -ANV1SA t ao cumprlmcmo
drrs deniais

reali/ad.1

ev-enic On dc forma icicclri/ada

lerreiiizaçãii devo iisra: forniab/siriã poi
reauiviios jiara regislrn de prodiiitis fuira saúde.

An. y 0 an. 4* da Resolução da Dbcioila Colcgiada - RDC
n" 30. ire M de ogu.su.i ire 2013, pnsvi a vigoi.-ir com a seguinie
redaçáu:

"Art 4'

Paragrafo único A concessão da certificação dc que nata o
i-apul deste artigo podetá
de aiidinicU válido, eniilldo poi uigjnisnur aiuliior ii-rccifo. contoeme
lirogumis iíi|»-i;ini-os anilxx. ii-cimbeci/los pela ANVISA". iNRj

,\rc. 1* O aii 24 ila Kesoluc.áo da Diretoiia Coli‘gi.ula - RDC
ii‘ ,30, de 21113, passa a vigorar 'om n seguinte redação;

'.Art. 2-i 	

àr ü Orilliiado dcscrcvi-iá para caili liitlui de produção as
lespecilvas classes ilc irsco de produlos para ãs quãis o esiatsclc-
rlmenlo ancnnlr.s-se em ronfoniiiriade crun os requlslliis preconi/ailus
pelas normas vigemes dc boas 1’rálicus.

§2“ A Anvias nlo emlllfii CRPF paru jwxmIuios para saúde
enquadrados luu classes I c II.' fNR)

An. 5* f) disposto nesla Resoiução iiãii isi-iila a.s emiintsa.s
(abricdrues e o.s inijxirTailrires da obrigação de assegurar i|ue os pro

dutos |uia .saude por ela cn:ncri iali/adi.s. iniiepi-iidriilenicme de .sua
cla.sse de risco, tenham sido fahiícados c distribuídos com c4>sei-

vanr.la dtis normas ire Boa,s Prãikas dc Patiriceçâo aplleas-eis ediiaiUs
pel.i ANVISA

●r im-riianle .ipre.si nlaçã'i de rela.iirio
.-Alt 12 O oiganicador <k> evenio ileve garaiiú: a reimgáo do

paclfiiir para uin servlçn de .saúde de m.sliir coioplexid.sde. quando
i.ecessãrlo.

Puragrafo único, lodo pa/lente reriovido deve .scr acom-

(Mnliiilo por relatório legível, coin iileiiliriiat.án e ussiilalnt.i rio pro-
lisslonal iirsLsmiie que ilei e paisar a iniegiar ii promuarlo rx> serviço
de saúde dc maior complevlclade.

S. ção li
Da avaliação ila coníormldarle dos documentos « Inlorma-

çõe.s apreseniadas |ielr>
organizador du evento pai.i realização da piesláção de scr-

IX - matérias c.slranbas mcvitas-ois sao aijuclas que ixiorrern
no ahmenUi mesnw com ,i ripliraçáo das IJoas Prallias:

X - maiêrlas esi/anhcis Iridicativcis de l iscus ã saúde liuinaiu:

são aquel.vs rieieciailas macrnsroplramenie e-on iiiirrnsroplcai nenie.

eapaze.s de s-eu-ula- agenios parogenietis para os alinieiitos e.ÚHi rlt
I aiisar rlanttv an ronsiinudor, ahr.itigendo:

alinscço,*- baratas, forringns, musicis que se rc-produ/eni uu

que tem por hábito manter contato com fezes, catlave.-es e lixo. bem
erimo barbeiros, em qualquer ia.se de iresem olvlinemo. vivos oii mor-
los. inteiros ou em pailes,

b)mi-doies' ralo, raiaz.inj r < ámnndoiigo. nueirus nu em par-

V'iços (le saúrie.

Arl. 1.1 f) «vganlzariof dn evenio deve apresemat r»s se-

giiimes dcnuineiüos c Infarniações ã sede da Anvisa. cm Brasília:
I - Nome do repreM-iUaole iki organizador do evenio'.
II - Coiiiuro do rcpicscntante do orgaiiizader do eveoto:
III - Ideoiinr.açâii do profi-sslonal qiir responda pelas ques

tões saniiartas duiáiite o evento dc massa;

IV ● 1'lpo (lulilico-alvo e c.stiinabVii ile (mliliio do evmlo de
Art. 6" 'T)r.am revogados a Resolução da Dlrelnria Colegiada

- RDC n\ 23. dc 21 dc maio dc 2009. publicada no Diário Üllcial da
União 0* 56. de 22 ile maio ilc 2WKl. Srç,So I. pag 48. o I
du arl. 5*. S 2* do art 8“ c o Inciso IV do arl. 9‘. da Instrução
VunnatiVB n* 1.3. rir 22 rie iiuiiihio de 2009. (Hjbluada no IXáiio
Ofiiial (Ia Uniãn iC 203. de 23 dc (Niinbni dr 2509. beçáo 1. pag.

tos;mas.s<i;

doutros aoiniais. morcego c pombo, inteiros ou cm parles.
dlejccreniemrLS de animais, exceto i>s ire artirípode.s ixinsi-

deiados priSprIns da i.uUura c do .umazciianicnto.
clpaiasilds' hcimiiilos e ptiinizn.íriivs, nm (lualqucf favi- dc

dcsiMiVülvimeutiz. associados a agravos a saúde humana:
f)ob)e(os rígidos, pniiiiagiidfts e ou loilanies. Iguais ou inaio-

re.s que 7 mm fmeiiido na maior dlitieiisão), que pridem causar ksiVs
ao coRSiimidor. uns rnino' fr.agnientos de osso e metal: Uva ir»
inadiiira. e |)lasli(o iigido:

globjeii» Mgidos. com diãmclrcis Iguais ou maiores quv 2
mm (ineitiilo na maioc diniens^r). que podem causar lesótus ao con
sumidor. tais como pedra, melai, deiues, cáioço liueito ou fing-
menrado;

A-' - Iix-al ile ícaií/ação e dimição do -cveiuo, çrini cn>-

rograma diário de fuucioiianienio:
A'i - Liiaiile ilii evcnUi. iix luuulo as amas dcsimadjs ü pn-s-

ração (ií- serviços ire saude, quando re.aliz.iria im lisral:
VII - Previsão dc proceriltneiiios a soiem cxccuiadus nos

IKistiis (lc accnriimeiuo iri.viwiiihilizatkis no kual do eveiim;
ATil - Copia do (Oiittalo de pieslaçáo das scrvtçivi icrrei-

ri/adívs caso honv-ç-r;

f.V - Descrição dos mecanismos rie erHãiidnhameotó a ser-

'uiA dc .saúde lU* niakir coniplcxidarlc,
X - Descrição dos mecanismos de gerencíaniemn de le-

siilcios, (■spci-llitaiidi) lix'al de arma/enarneiilo. croiiograina de i.olcia
I- destino final dos rcsiduos sólidos dc serviço de Suúdr:

XI - üc:S( lição diis merunismijs de cmamírihameiito dc re-
laiotio illarm das ocoirêocia.s de sailrie. dorante o evemo ire massa

XII - OiiiíOs docimiciilas previstas em notmaii/açôcs sa-

62.

An. T F-sia Resolução da Diretoria Colegiad.i eiiira
dara ire sua |iii)ilkaçao

vigor

DIRCr-.li RR.AS ●APARI.UDO RARBA.Mt
Direior-Presi-ieni»

RESOI.DÇSO - RDC N’ M, DF 28 DF, MAR(,'0 DF 2tí!-i

hifiugiiiciilos dc vidin de i|Udli|uci lamanhn
iifílmcs plastinis que possam causar danos a saúde do lon-

foimaui. eDispõe sobre loaiérias esliaiihis .o
picas e microsrdpkás em aliinenlos e be
birlas. v-us bmitos de i/derãncia ●● dá oulras

proví dênclas.

-nssro-

simnrior

XI - malêiias cslianiias Indicaiivas de talhas das lAuas Pra-

(ieas; são atpielas deteeiaiU- iiiaaoscopicamenie e/ou mleiascopi-
rjmetile. abrangendo

ii)aiti(ipoi|cs (onsidi-railos próprios da .iidinra c do armii-
zenanieiuo. cm (lualquer fase de di-senvõlvlnienlo. vivos on moruás,
Imelriis ou ein jMiies. exiiviAS. lei.is e evcremenios. exreio os pre
vistos como indlcatiios de risco no inciso X ilesie aiUgci;

bl|(artes indescjáv-us ila niiii-ria-(iriiiia n.iu eontenipiada
t('gulaiiiriiros rét

niiárias loi.ai.s:

-XIII - fluiios (l(VumenTos c iriforniaçixis coufoimo .ivaltaçáo
ilo rlvro.

A niiuüiia Colegiada da .Agèrkla Kacional dc Vigdámia
Sanitária, no uso das atribuições que lhe coiderein Os incisos 111 r- JV',
do arl 15 ira lel n* 9.782, de 26 il» lanelro de 1990.

D (● 3'' do an 54 dn Rcgiire-nlu Inicino aprovado rx» lermos do

.Anexo I da Ponarla n' .354 ira ANVISA. rie II de agrvsin de 2006.
reiiiiblicaria no DOU dc 21 dc agavio dc 2ÜÚ6. e siias atualizações,
rendo i'in vlsia o rli.s;iiiMO nos inris<is III. iro arl. 2’. 111 c IV, rln an.
7" da lel n.* 9 782, ire 1999, e o Programa de McHv.irla do Processo
rIe R/igulanitiniaç-ão da ,-Ageiicia, msliluidu ivui nieio da Punmía ii"
122. ire 16 ire abril ile 2008. em renniãn le.ilizari.i em 25 de março irc
2014. adora a seguinte Resolução ila Dirtioria Colegiada c eu. Ül
nror-Presírienre , lielcrnúno a

An. 1 ’ Fica aprovado o Regiilamemo Tíciilcn que e.viabelere
o.s leriuisnos mirimov fiara avaliação ire niatrírias e.siraiilias niacrri-.-
íopir.is c nilcros/opi/.is cm idimeiilos iichidas e scuis liniiies .lc
loleráncía.

Paragrató úiiko. .\ns evemos ire Iniciesse regional os do-
'oios 1- informai.õct. (Icveiii scr eiu ammliailos ao óigãii samráno

Iri-iso II. e §§l(Val.

.An 14 O pr.i/o para irispixúhUi/aç.iíi ilas niformaçõcs c

(bx umenlos necessários ã avaliação sobre .i prestação Jc serviços dc
lULvsa

c.ipul será irc 4.5 dias

saúije .será ile 120 tlins arili-s iro iiin-rii iro (-veruo dc e-spi-r ifií
cativos de ris<-ü no im-iso X deste aiúgo.

c.lpclíis liiiinanos e ire muros «xiiimals, eveelo
conto indicads-os ire riscn no inciso X deste ariigo;

rilarrda, terra e outras parMiolas
fjrvvisias curiio uiriH-aiivxis ire iisço iu> inciso X deste artigo,

elfiingos lilanieniosos e leveriutiformes que não seja
lai-teri.siiros dris prixitifos; e

Dcom.wilnaçóes incldcnlals; animais verlebiarinc ou Invei-
Icliradrjs não cltarlo-i

, cxi-eto (IS picvisuss como liiril-
ParáRc.ilo Unifis. O prazo previsto

para etelio da Copa do Mimdo PIFA 20U.
Alt 15 O orgaruzadoi iro rvcnlo iri ve garantir o aresv' rias

aurorliljdcs saauária.v à á

IS pievisms

íle lealizai.ao do gvciiIO dc niassj. ixisi-(áiiira.s esietn
(. APITULO III

DA.^ DISPÜS1(,'0F5 finais
Alt 18 ') ifoMuinprirnerilt' das iltspdsiçén.s conlidas nesta

Resolução coiistiml iiriração sanitária, nov leimns da Lei n‘. K.437. de
20 de agosto de 1977, .sem piejuí/o das responsabilidades civil, ad-
nilnisirailvj i- penal cabíveis

.Arl 17 .A iircM tilc Rc.soluçáo ciuia i:

ca-

ima c oulrris nisli-riius não rclai ionailiA ao

piocessia produliviv
XII - parles mdesíjàvels

ou ile animais (|ue i
vipfincia na riaia irr ou impurezas; são panes de vegeiais

qualidade ilo prridiilo, como cascas,
periúncuirxs. p«(.lolos, cartilagens, apoiievtases. ossos, penas e píl/vs
aiiiiiiari c partniilas (-.-irlioru.zjrlas do alimenlo <ulvirxla.v do fiiiucs-
samemo ou oào -amovkias pelo mesmut

CaPITUXA I

D.Ab DISISISIÇÔES INICIAIS
5eç-ão I

Objetivo

siia puhllracào. ferem

OIRCrii' fiRAS APARf.nDO RARRANU
Izux-loi !’icsidi'iUr

Lsit- doluiiieiilü pode ser veiilkuido no endereço c-lelrôiiico lilip '●/uu.w.iii.gjvbr.iiíciakiltlcJí-nl
l-i-lii /i«lij;n 000120141X1.31001114

IXvi cnto -xs.\iuailo irigiialniciue confoimn MP n* 2.200-2 de 24/'Ofi,'’20fll. Ijiic iuMilui a
Inlraestruiuta de Cliaves Publicas Biasilelta - ICP-Brasll
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Publicada lista de encerramento de petições de CBPF para produtos para saúde

5 líeaçiosto de 2014

O Diário Oficial da Uníâo desta tería-feira (05;08) publicou Edital com a lista de petições encerradas referente a pedido de
Certificado de Boas Prélicas da Fabricação (CBPF) para produtos de saúde. As solicitações de emissão do Certificado
foram concluídas porque, desde agosto de 2013, a Anvisa não emite CBPF para produtos para saúde enquadrados nas

classes de risco I e lí.

A norma que determina a não emissão dos CBPF para produtos de saúde nas classes de risco I e II consta da Resolução
da Diretoria Colegiada (RDC) n" 39M3. O texto foi alterado peta RDC n"15, de março de 2014.

Com a regulamentação, a Agência pode focar suas ações em produtos de maior irsco, categorizado no momento do seu
registro, aiéitt de racionalizar procedimentos e ganhar em efetividade na proteção da saúde.

Oe acordo com as Resoluções, a não emissão do CBPF para produtos para saúde não isenta as empresas fabricantes e os importadores da obngação de
assegurar que n.s produtos para saúde, inrieperidenlemente de sua classe de irsix), tenham sido fabricados e distribuídos com observância das normas de Boas

Práticas de Fabricação ap!icá\^'S editadas pela Anvisa.

-W ’

A náo emissão também não isenta as empresas de atender aos requisitos essenciais de segurança e eficáaa aphcáveis aos produtos para saúde de irsco I e II,
alem de desenvolver ações de gerenciamento de risco, garantindo que os riscos associados aos seus produtos não sobreponham aos seus benefícios. O
monitoramento pjiSs-mercado dos produtos continuará sendo realizado por meio das ações de tecnovigiláncia e inspeçiães invesligahvas, de modo a detectar
oporlunamente desvios de qualidade e evenios adversos associados ao uso dos produtos, visando controlar os riscos e prevenir danos à saúde da população.

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/sala+dc+imprcnsa/menUíT: 05/08/201.4
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RESOLUÇÃO - RDC N 15, DE 28 DE MARÇO DE 2014

Dispõe sobre os requisitos relativos à comprovação do cumprimento de Boas

Práticas de Fabricação para fins de registro de Produtos para Saúde e dá outras

providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições

que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o

inciso 11, e §§ 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, instituído 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, Diretor-Presidente, determino a sua publicação;

Art. 1® Esta Resolução define os requisitos relativos à comprovação do cumprimento de

Boas Práticas de Fabricação - BPF necessários para fins de registro de produtos para

saúde.

Art. 2- O protocolo do pedido de certificação de Boas Práticas de Fabricação será aceito

para efeito de peticionamento, bem como início da análise nas petições de concessão de

registro, revalidação de registro, alteraçâo/inclusão de fabricante, todas relacionadas a

produtos para saúde enquadrados nas classes de risco III e I V.

Parágrafo único. O deferimento das solicitações de concessão de registro e

alteraçâo/inclusão de fabricante, conforme caput, fica condicionado à publicação de

Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF válido emitido pela ANVISA e ao

cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para saúde.

Art. 3® O art. 4® da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n 39, de 14 de agosto de

2013. passa a vigorar com a seguinte redação;

"Art. 4®	

Parágrafo único. A concessão da certificação de que traía o caput deste artigo poderá

ocorrer mediante apresentação de relatório de auditoria válido, emitido por organismo

auditor terceiro, conforme programas específicos, ambos reconhecidos pela ANVISA".

(NR)

Art. 4® O art. 24 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n 39. de 2013, passa a vigorar

com a seguinte redação;

"Art. 24	

§ 1® O Certificado descreverá para cada linha de produção as respectivas ciasses de risco

de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os

requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Práticas.

§ 2® A Anvisa não emitirá CBPF para produtos para saúde enquadrados nas classes I e II."

(NR)

CK
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Art. 5- O disposto nesta Resolução não isenta as empresas fabricantes e os importadores

da obrigação de assegurar que os produtos para saúde por ela comercializados,

independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e distribuídos com

observância das normas de Boas Práticas de Fabricação aplicáveis 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 União n® 96, de 22 de maio de 2009, Seção 1, pág.

48, 0 inciso VIII do art. 5®, § 2® do art. 8'- e o inciso IV do art. 9®, da Instrução Normativa n®

13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diário Oficiai da União n® 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.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

Diretor-Presidente

cx
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DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO
Publicado em- 31/03/?022 | Edição- 62 I Seçáo 1! Página 341

Órgão: Ministério da Saúde/Agéncia Nacional de Vigilância Sanitária/Direloria Colegiada

RESOLUÇÃO RDC N° 665, DE 30 DE MARÇO DE 2022

Dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação de Produtos

Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art, 15. Ill e IV. aliado ao art. 7°, III e IV, da Lei n‘» 9.782, de 26 de janeiro de 1999. e ao art. 187.

Vi, § l*^ do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de

dezembro de 2021, resolve adotara seguinte Resolução, conforme deliberado em Reunião Extraordinária -

RExtra n° 6. realizada em 30 de março de 2022, e eu. Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

CAPÍTULO I

DISPOSIÇÕES INICIAIS

Seção I

Objetivo

Art, 1° Esta Resolução dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação (BPF) de Produtos Médicos e

Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro, estabelecendo os requisitos que descrevem as BPF para

métodos e controles usados no projeto, compras, fabricação, embalagem, rotulagem, armazenamento,

distribuição, instalação e assistência técnica aplicáveis à fabricação de produtos médicos e produtos para

diagnóstico de uso in vitro.

§ 1° Os requisitos de que trata o caput deste artigo se destinam a assegurar que os produtos

médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro sejam seguros e eficazes.

§ 2® Esta Resolução incorpora ao ordenamento jurídico nacional a Resolução do Grupo Mercado

Comum (GMC) MERCOSUL n° 20, de 17 de novembro de 2011, MERCOSUL/GMC/RES. n°

20/11, “Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos

para Diagnóstico de Uso in Vitro (revogação das Res, GMC 04/95. 38/96, 65/96 e 131/96)“

Seção II

Abrangência

Art. 2° Esta Resolução se aplica a fabricantes, distribuidores, armazenadores e importadores de

produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro que sejam comercializadosno Brasil.

§ P Quando os fabricantes de que trata o caput deste artigo concluírem que determinados

requisitos estabelecidos nesta Resolução não são aplicáveis a seus processos, estes devem documentar

justificativa para tal entendimento.

§ 2° Os distribuidores de produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro devem

cumprir, minimamente, os seguintes requisitos desta Resolução:

I - Capítulos I, VII e VIII. integralmeníe:

II - Capítulo li. integralmente, exceto Seção IV:

III - Capítulo lli. Seção I;

IV - Capítulo V. artigos 67, 68, 69.70, 71, 72, 73, 74, 75.76 e 77. além da Seção iV; e

V - Capítulo VI, integralmente, exceto art. 119.

§ 3° Os armazenadores de produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro devem

cumprir, minimamente, os seguintes requisitos desta Resolução:

I - Capítulos I e VII, integralmente:

fittps://ww*(.in gov.br.'enA«eb/iJou/JresoJucao-rde-n-665.de-30-<Jo-maraxJe-2022-389909i19
CT'
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li - Capítulo II, integralmente, exceto Seção IV:

III - Capítulo III. Seção I;

IV - Capítulo V, artigos 67, 68, 69. 70,71, 72, 73. 74.75, 76 e 77: e

V - Capítulo VI, integralmente, exceto art. 119.

% 4° Os importadores de produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro devem

cumprir, minimamente, os seguintes requisitos desta Resolução:

I - Capítulos i, II. Vil, VIII e IX integralmente;

li - Capítulo III, Seção I e Seção III;

III - Capítulo IV. art. 63. incisos III, IV e V;

IV - Capítulo V. artigos 67, 68, 69. 70, 71, 72, 73, 74, 75. 76, 77 85, 86 e 87, além das Seções ill e IV;

4/4/22, 7:10 AM

e

V - Capítulo VI, integralmente, exceto art, 119.

§ 5° As empresas que exerçam mais de uma atividade deverão cumprir os requisitos específicos

definidos para cada atividade.

§ 6° Os requisitos mínimos a serem cumpridos, definidos nos §§ 2°, 3° e 4° deste artigo, são

aplicáveis aos distribuidores, armazenadores e importadores, mesmo que o dispositivo mencione apenas a

palavra fabricante.

Seção III

Definições

Art. 3° Para efeito desta Resolução, são adotadas as seguintes definições:

I - assistência técnica: manutenção ou reparo de um produto acabado, a fim de devolvè-lo às

suas especificações;

II - auditoria de qualidade: um exame estabelecido, sistemático e independente de todo o

sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos regulares e com frequência suficiente

para assegurar que, tanto as atividades do sistema de qualidade, quanto seus resultados satisfaçam os

procedimentos especificados em seu sistema de qualidade:

III - componente: matéria prima, substância, peça. parte, software, hardware, embalagem, rótulo

ou instrução de uso. utilizado durante a fabricação de um produto médico e produto para diagnóstico de

uso in vitro, destinado a ser incluído como parte do produto acabado;

IV - dados de entrada de projeto: descrição dos atributos físicos, indicação de uso. desempenho,

compatibilidade, segurança, eficácia, ergonomia, usabilidade. informações provenientes de projetos

anteriores e resultados do gerenciamento de risco, dentre outros requisitos de um produto médico ou

produto para diagnóstico de uso in vitro, que são utilizados como base de seu projeto:

V - dados de saída de projeto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e seu resultado

final, que quando finalizado, é a base para o registro mestre do produto (RMP);

VI - dano: lesão física ou prejuízo à saúde da pessoa, ou prejuízo à propriedade ou ao meio
ambiente;

VII - especificações: requisitos aos quais produtos, componentes, atividades de produção,

assistência técnica, serviços, sistema da qualidade ou qualquer outra atividade devem estar conformes:

VIII - estabelecer: definir, documentar por meio escrito ou eletrônico, e implementar:

IX - fabricante; qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto acabado,

incluindo aqueles que desempenham funções por contrato de esterilização, rotulagem e embalagem;

X - gerência executiva: alta administração da empresa, responsável por prover recursos e com

autoridade para estabelecer ou alterar a política e o sistema da qualidade da empresa;

(X
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XI - gerenciamento de risco: aplicação sistemática de políticas, procedimentos e práticas de

gerenciamento às tarefas de análise, avaliação, controle e monitoramento de riscos associados a

determinado produto ou processo;

lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricação ou

esterilização, cuja característica essencial é a homogeneidade;

XIII - material de fabricação; material ou substância empregados no processo de fabricação ou

para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para liberação de moldes, óleos

lubrificantes, esterilizantes. ou ainda outros subprodutos do processo de fabricação;

XIV - não conformidade: não cumprimento de requisito previamente especificado;

XV - número de série ou lote; combinação distinta de letras ou números, ou ambos, dos quais

pode ser determinado o histórico completo de compras, fabricação, embalagem, rotulagem e distribuição

de produtos acabados:

XVI - perigo: fonte potencial de dano;

XVII - política de qualidade: totalidade das intenções e das diretrizes de uma organização com

respeito à qualidade, expressas pela gerência executiva:

XVMI - processo especial: qualquer processo cujos resultados não podem ser completamente

verificados por inspeções e testes subsequentes:

XIX - produção; todas as operações envolvidas na fabricação de determinado produto, desde o

recebimento dos componentes, passando pelo processamento e embalagem, até a obtenção do produto

acabado:

■4M/22, 7:10 AM

XII

XX - produto acabado: qualquer produto ou acessório adequado para uso, embalado e rotulado;

XXi - qualidade: totalidade de aspectos e características que possibilitam a um produto médico

ou produto para diagnóstico de uso in vitro atender às exigências de adequação ao uso. incluindo

segurança e desempenho:

XXII - reclamação: comunicação por escrito, oral ou eletrônica, relativa à não aceitação da

identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, segurança, eficácia ou do desempenho de um

produto:

XXIII - registro: documento físico ou eletrônico, que evidencia dados, fatos, eventos específicos

e resultados alcançados em relação ao cumprimento de procedimentos e normas do sistema da

qualidade;

XIV - registro histórico do produto: compilação de registros contendo o histórico completo da

produção de um produto acabado:

XV - registro histórico do projeto: compilação de documentos contendo o histórico completo do

projeto de um produto acabado:

XVI - registro mestre do produto (RMP): compilação de documentos contendo especificações,

instruções e procedimentos para obtenção de um produto acabado, bem como para a sua instalação,

assistência técnica e manutenção:

XVII - retrabalho: parte ou a totalidade da operação de fabricação destinada a corrigir a não

conformidade de um componente, produto intermediário ou produto acabado, de forma que este atenda

às especificações definidas no RMP:

XVIII - revisão de projeto: exame documentado, sistemático e completo realizado no decorrer

do desenvolvimento do projeto para avaliar a sua adequação ao planejamento e aos objetivos

estabelecidos:

XIX - risco: combinação entre probabilidade de ocorrência e severidade de um dano;

XXX - sistema de qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos,

especificações, processos e recursos necessários para gestão da qualidade:

XXXI - validação: confirmação por análise e evidência objetiva que os requisitosdefinidos para
uma determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado:
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XXXII - verificação: confirmação por análise e apresentação de evidências objetivas de que os

requisitos especificados foram cumpridos, incluindo o processo de examinar os resultados de uma

atividade para determinar a conformidade com as especificações estabelecidas: e

XXXlll - vida útil: periodo de tempo estimado pelo fabricante em que um produto cumpre

corretamente as funções para as quais foi projetado.

§ 1° Os procedimentos de que trata o inciso li do caput deste artigo devem ser implementados

eficientemente e adequados para alcançar os objetivos do sistema de qualidade.

§ 2° A auditoria de qualidade de que trata o inciso II do caput deste artigo é diferente de outras

atividades do sistema de qualidade exigidas por esta Resolução.

§ 3° Com relação a um projeto, a validação de que trata o inciso XXXI do caput deste artigo

significa estabelecer e documentar evidências objetivas de que as especificações do produto atendem as

necessidades do usuário e o seu uso pretendido,

§ 4° Com relação a um processo, a validação de que trata o inciso XXXI do caput deste artigo

significa estabelecer e documentar evidências objetivas de que o processo produzirá consistentemente

um resultado que satisfaça as especificações predeterminadas,

CAPÍTULO II

AIA/22. 7:10 AM

REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

Seção I

Requisitos gerais

Art. 4° Cada fabricante deve estabelecer e manter um sistema de qualidade para assegurar que

os requisitos desta Resolução sejam atingidos e que os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e

adequados ao uso pretendido.

Parágrafo único, Como parte de suas atividades no sistema de qualidade mencionado

no caput deste artigo, cada fabricante deve:

I - estabelecer e manter instruções e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de

acordo com as exigências desta Resolução: e

II - estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na legislação

sanitária vigente.

SecaoI

Responsabilidade gerencial

Subseção I

Política de qualidade

Art. 5*^ A gerência executiva de cada fabricante deve estabelecer sua política e seus objetivos

de comprometimento com a qualidade, que devem ser mensuráveis e coerentes com a política

estabelecida.

Art, 6° A gerência executiva deve manter a política de qualidade em todos os níveis da

organizaçao.

Art. 7° A gerência executiva deve assegurar que a política de qualidade esteja descrita em um

manual da qualidade e que seja compreendida por todos os empregados que possam afetar ou influenciar

a qualidade de um produto.

Subseção II

Organização e responsabilidades

Art. 8“ Cada fabricante deve;

I - estabelecer e manter uma estrutura organizacional adequada, representada por meio de

organograma, com pessoal suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os

requisitos desta Resolução;
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II - estabelecer a responsabilidade, autoridade e inter-relação de todo o pessoal que gerencia,

executa e verifica o trabalho relacionado à qualidade, com a independência necessária para execução de

suas responsabilidades; e

III - estabelecer funções de verificação, providenciar recursos adequados e designar pessoal

treinado para desempenho das atividades de verificação.

Art. 9® A gerência executiva de cada fabricante deve designar um indivíduo da própria gerência

executiva,que, independentementede outrasfunções,tem autoridade e responsabilidade para:

I - assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos em

conformidade com esta Resolução: e

li - relatar o desempenho do sistema de qualidade à gerência executiva para revisão e fornecer

informações sobre a melhoria do sistema de qualidade.

Parágrafo único, A designação de que trata o caput deste artigo deve ser documentada.

Subseção III

Revisão gerencial

Art. 10. A gerência executiva de cada fabricante deve avaliar a adequação e a efetividade do

sistema de qualidade em intervalos definidos e com frequência suficiente para assegurar que o sistema de

qualidade satisfaça as exigências desta Resolução e que cumpra com os objetivos da política de

qualidade estabelecida,

Art, 11. A revisão gerencial deve ser conduzida de acordo com os procedimentos de revisão

estabelecidos e os resultados de cada revisão do sistema de qualidade devem ser documentados,

Art, 12, Devem ser considerados para revisão gerencial assuntos relacionados a resultados de

auditorias, informações pós-comercializaçào, desempenho de processo e conformidade de produto,

situação das ações corretivas e preventivas, mudanças que possam afetar o sistema da qualidade ou

conformidadede produto, requisitos regulamentares,entre outros.

Seção lil

Pessoal

4/4/22, 7:10 AM

Art. 13. Cada fabricante deve contar com pessoal em número suficiente com instrução,

experiência, treinamento e prática compatíveis com as atribuições do cargo, de forma a assegurar que

todas as atividades previstas nesta Resolução sejam corretamente desempenhadas.

Art. 14. Devem ser mantidas descrições definindo autoridade, responsabilidade e requisitos

necessários de todo o pessoal para as diversas tarefas da empresa.

Art, 15. Cada fabricante deve assegurar que todo o pessoal seja treinado para executar

adequadamenteas tarefas a ele designadas.

§ 1® O treinamento de que trata o caput deste artigo deve ser conduzido de acordo com os

procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para garantir que os colaboradores tenham

compreensão adequada de suas funções regulares e dos requisitos desta Resolução aplicáveis às suas
funções.

§ 2® Como parte do treinamento de que trata o caput deste artigo, todos os colaboradores

devem ser advertidos de defeitos em produtos que podem ocorrer como resultado do desempenho

incorreto de suas funções especificas.

§ 3® O treinamento do pessoal deve ser documentado.

Art. 16. Cada fabricante deve assegurar que qualquer consultor que oriente sobre métodos

empregados ou controles utilizados para projeto, compras, fabricação, embalagem, rotulagem,

armazenamento, instalação ou assistência técnica de produtos, tenha qualificações suficientes - instrução,

treinamento e experiência - para aconselhar sobre os assuntos para os quais foi contratado.

Art. 17. A contratação de consultores deve ser conduzida de acordo com os requisitos de

controle de compras previstos nesta Resolução.

Seção IV
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Gerenciamento de risco

4/4/22, 7:10 AM

Art. 18. Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo contínuo de gerenciamento de

risco que envolva todo o ciclo de vida de um produto médico ou produto para diagnóstico de uso in vitro.

da concepção à sua descontinuação, para:

1 - identificar os perigos associados:

II - estimar e avaliar os riscos envolvidos:

III - controlar os riscos associados: e

IV - avaliar a efetividade dos controles estabelecidos.

Art. 19.0 processo contínuo de gerenciamento de risco deve incluir os seguintes elementos:

I - análise:

II - avaliação;

III - controle: e

IV - monitoramento do risco.

Art. 20. A gerência executiva da empresa deve designar os profissionais responsáveis,

estabelecer a política para determinação dos critérios para aceitabilidade do risco, bem como determinar

uma revisão periódica das atividades de gerenciamento de risco, a fim de garantir a adequação e
efetividade dessas atividades.

Seção V

Controles de compras

Art. 21. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os

componentes, materiais de fabricação e produtos acabados fabricados, processados, rotulados ou

embalados por terceiros, ou armazenados , por estes sob contrato, estejam em conformidade com as

especificações.

Parágrafo único. Cada fabricante deve assegurar que os serviços executados por terceiros

mencionados no caput deste artigo estejam em conformidade com as especificações por ele

estabelecidas.

Art, 22. Cada fabricante deve estabelecer e manter, de acordo com o impacto na qualidade do

produto final, critérios para avaliação de fornecedores, especificando os requisitos, inclusive os requisitos

de qualidade, que devem ser cumpridos pelos fornecedores.

Art. 23. Cada fabricante deve avaliar e selecionar potenciais fornecedores, conforme sua

capacidade em atender aos requisitos previamente estabelecidos, mantendo registro de fornecedores

aprovados.

Parágrafo único. Devem ser mantidos registros da avaliação dos fornecedores, bem como de

seus resultados.

Art, 24, Deve ser documentado acordo em que os fornecedores se comprometem a notificar o

fabricante de qualquer alteração no produto ou serviço, de modo que o fabricante possa determinar se a

alteração afeta a qualidade do produto acabado.

Art. 25. Cada fabricante deve manter registros dos pedidos de compras que descrevam

claramente ou que façam referência às especificações, inclusive requisitos de qualidade, para

componentes, materiais de fabricação, produtos acabados ou serviços solicitados ou contratados.

Art. 26. Cada fabricante deve revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua

liberação.

Art, 27, A aprovação dos pedidos de compras, incluindo a data e a assinatura manual ou

eletrônica do responsável, deve ser documentada.

CAPITULO III

DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE

^ 1/0195^
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Seção I

Requisitos gerais

Art, 28. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controles de documentos

para assegurar que todos os documentos indicados nesta Resolução estejam corretos e adequados para o

uso pretendido, e sejam compreendidos por todos que possam afetar ou influenciar a qualidade de um

produto.

Art. 29. Cada fabricante deve designar pessoas para avaliar e aprovar todos os documentos

estabelecidos nesta Resolução para adequação antes de sua emissão.

Parágrafo único. A aprovação de que trata o caput deste artigo, incluindo data e assinatura

manual ou eletrônica do responsável pela aprovação dos documentos,deve ser documentada,

Art, 30, Cada fabricante deve assegurar que todos os documentos estejam atualizados e

disponíveis nos Locais de aplicação e que todos os documentos desnecessários ou obsoletos sejam

retirados de uso, ou protegidos do uso não intencional,

Art, 31, Alterações de especificações, métodos ou procedimentos relativos ao sistema da

qualidade devem ser avaliadas, documentadas, revisadas e aprovadas por pessoas, cuja função e nível de

responsabilidade sejam equivalentes às que executaram a revisão e a aprovação original.

Art. 32. Cada fabricante deve manter registros de alteração em documentos que devem incluir:

I - a descrição da alteração:

II - a identificação dos documentos alterados:

111 - a identificação dos documentos afetados;

iV - a identificação da pessoa responsável pela alteração;

V - a data de aprovação da alteração; e

VI - a data em que a alteração entra em vigor.

Art. 33. Deve ser mantida relação de documentos vigentes, de forma a identificar a situação

atual dos documentos e assegurar que estejam em uso apenas documentos atuais e aprovados,

Art. 34, Todos os documentos e registros da qualidade devem ser legíveis e guardados de forma

a minimizar danos, prevenir perdas e proporcionar rápida recuperação.

Art. 35. Todos OS documentos e registros arquivados digitalmente devem ter cópia de

segurança.

Art. 36, Os documentos e registros considerados confidenciais pelo fabricante podem ser

assinalados para alertar a autoridade sanitária competente.

Art. 37. Todos os documentos e registros necessários relativos a um produto devem ser

mantidos por período de tempo equivalente à vida útil do produto, contado a partir da data de sua

distribuição, não podendo em caso algum ser inferior a dois anos.

Seção II

Registro histórico do produto

Art. 38, Cada fabricante deve manter registros históricos dos produtos,

Art, 39. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os

registros históricos dos produtos sejam mantidos para cada lote ou série, a fim de demonstrar que os

produtos foram fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos desta

Resolução.

Art, 40. O registro histórico do produto deve incluir, ou fazer referência, às seguintes

informações:

I - data de fabricação:

II - componentes utilizados;

III - quantidade fabricada:
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IV - resultados de inspeções e testes:

4/4/22, 7;10AM

V - parâmetros de processos especiais;

V! - quantidade liberada para distribuição:

Vil - rotulagem:

Vill - identificação do número de série ou lote de produção: e

IX - liberação final de produto.

Seção lil

Registros de inspeções e testes

Art. 41, Cada fabricante deve manter registro dos resultados das inspeções e dos testes

estabelecidos, quando estes estiverem diretamente relacionados a atributos de qualidade críticos do

produto.

Art. 42. Os registros das inspeções e dos testes estabelecidos devem incluir os critérios de

aceitação, os resultados, o equipamento/instrumento usado e a data e assinatura manual ou eletrônica do

responsável.

CAPITULO IV

CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP)

SecaoI

Controle de projeto

Art. 43. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controle do projeto do

produto, a fim de assegurar que os requisitos especificados para o projeto sejam obedecidos.

Art. 44. Cada fabricante deve estabelecer e manter planos que descrevam ou referenciem as

atividades de projeto e desenvolvimento, bem como as pessoas responsáveis por cada atividade.

§ 1° Os planos de que trata o caput deste artigo devem incluir qualquer interação entre os

diversos grupos organizacionaise técnicos que tenham alguma interface com o projeto.

% 2° Os planos de que trata o caput deste artigo devem ser avaliados, atualizados e aprovados, à

medida que o desenvolvimentodo projeto progrida.

Art. 45, Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que os

requisitos relacionados a um produto estejam apropriados e atendam a sua intenção de uso, incluindo as

necessidades do usuário e paciente, e os requisitos legais e regulamentares aplicáveis.

Parágrafo único. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem incluir um

mecanismo que permita que requisitos incompletos, ambíguos ou conflituosos sejam identificados e
tratados.

Art. 46. Os dados de entrada de um projeto devem ser documentados, avaliados e aprovados

por uma pessoa designada qualificada,

Art. 47. A aprovação dos requisitos do projeto, inclusive a data e a assinatura manual ou

eletrônica do responsável pela aprovação, deve ser documentada.

Art. 48. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a verificação de projeto

do produto.

§ 1° A verificação de projeto deve ser executada por pessoa designada e deve assegurar que os

dados de saída do projeto satisfaçam aos dados de entrada.

§ 2° Os resultados da verificação de projeto, incluindo a identificação do projeto verificado, os

métodos de verificação, a data e o nome da pessoa encarregada da verificação, devem ser documentados

no registro histórico do projeto.

Art. 49. Cada fabricante deve definir e documentar os dados de saída de projeto, de maneira a

permitir a avaliação da conformidade do projeto aos requisitos estabelecidos como dados de entrada.

QYT-
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§ 1° Os dados de saida de projeto devem satisfazer os requisitos dos dados de entrada, incluir os

critérios de aceitação e identificar as características de projeto que são essenciais para o uso pretendido

do produto.

4/4/22, 7:10 AM

§ 2° Os dados de saída de projeto devem ser documentados, revisados e aprovados antes de

sua überaçao.

Art. 50. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que as

avaliações dos resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas e documentadas nas diversas etapas

do desenvolvimento do projeto.

Parágrafo único. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem garantir que

representantes de todas as funções diretamente relacionadas à etapa do projeto que esteja sendo

revisada, assim como indivíduos de áreas relacionadas e especialistas necessários estejam envolvidos,

Art. 51, Os resultados da revisão de projeto devem ser documentados no registro histórico do

projeto.

Art. 52. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o projeto

do produto esteja corretamente traduzido em especificações de produção,

Art. 53. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimento para validar o projeto do

produto.

Art. 54. A validação de projeto deve ser realizada sob condiçoes operacionais pré-determinadas,

na produção inicial de lotes ou unidade.

Art. 55. A validação de projeto deve garantir que o produto atenda às necessidades do usuário e

à indicação de uso. e deve incluir ensaios dos produtos em condições reais ou simuladas de uso,

Art, 56. A validação de projeto deve incluir a validação de software, quando apropriado.

Art, 57. Os resultados da validação de projeto, incluindo identificação, métodos, data e assinatura

manual ou eletrônica dos responsáveis, devem ser documentados no registro histórico do projeto.

Art. 58. Na validação de projeto, devem ser realizados estudos de estabilidade sempre que

aplicável.

Art. 59. Cada fabricante deve assegurar que o projeto seja liberado para a produção apenas

quando estiver aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo fabricante,

% P As pessoas designadas, mencionadas no caput deste artigo, devem revisar todos os

registros exigidos para o registro histórico do projeto, a fim de garantir que este esteja completo e que o

projeto final esteja compatívelcom os planos aprovados, antes de sua liberação.

§ 2° A liberação de que trata o caput deste artigo, deve ser documentada, incluindo data e

assinatura manual ou eletrônica do responsável.

Art. 60. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a identificação,

documentação, validação, revisão e aprovação das alterações de projeto antes de sua implementação,

incluindo uma avaliação dos riscos dentro do processo de gerenciamento de riscos.

Art. 61. Cada fabricante deve estabelecer e manter um registro histórico de projeto para cada

produto.

Parágrafo único, O registro histórico de projeto deve conter ou fazer referência a todos os

registros necessários para demonstrar que o projeto foi desenvolvido de acordo com o plano de projeto

aprovado e os requisitos desta resolução.

Seção l(

Registro mestre do produto (RMP)

Art. 62. Cada fabricante deve manter registros mestres dos produtos (RMPs).

Art. 63. O RPM para cada tipo de produto deve incluir ou fazer referência às seguintes

informações:
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I - especificações do produto, incluindo os respectivos desenhos, composição, formulação,

especificaçõesdos componentes,especificações do projeto do software e seus códigos fonte;

II - especificações do processo de produção, incluindo especificações de infraestrutura,

equipamentos, métodos e instruções de produção e especificações ambientais de produção;

III - especificações de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos utilizados:

IV - procedimentos de inspeção e testes, com os respectivos critérios de aceitação; e

V - métodos e procedimentos de instalação, manutenção e assistência técnica.

4/4/22.7:10 AM

CAPITULO V

CONTROLES DE PROCESSO E PRODUÇÃO

Seção I

Requisitos gerais

Art. 64, Cada fabricante deve projetar, conduzir, controlar e monitorar todos os processos de

produção, a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas especificações.

Art, 65. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controle de processo que

descrevam os controles de processo necessários para garantir conformidade às especificações do

produto.

Parágrafo único. Os controles de processos devem ser estabelecidos em qualquer etapa em

que puder ocorrer desvio nas especificações do produto, como resultado do processo de fabricação.

Art, 66. Os controles de processo devem incluir:

I - instruções documentadas, procedimentos padrões de operação e métodos que definam e

controlem a forma de produção, instalação e manutenção;

li - monitoramento e controle dos parâmetros de processo;

III - conformidade com normas técnicas, padrões ou códigos de referência: e

IV - instruções para liberação de inicio de processo.

Art, 67. As instalações da empresa devem ser adequadamente projetadas para:

I - assegurar fluxo adequado de pessoas:

li - propiciar o desempenho de todas as operações: e

ill - prevenir trocas ou contaminação dos componentes, materiais de fabricação, produtos

intermediários e acabados, e assegurar o correto manuseio desses materiais.

Art. 68. Cada fabricante deve prover condições ambientais adequadas às operações de

produção, de forma a prevenir a contaminação ou outros efeitos adversos sobre o produto.

Parágrafo único. Para fins do disposto no caput deste artigo, o correto funcionamento dos

sistemas de controles ambientais estabelecidos deve ser monitorado, mantendo-se os registros

correspondentes.

Art. 69. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de limpeza e sanitização

adequados, bem como uma programação que satisfaça as exigências das especificações do processo de

fabricação.

Parágrafo único. Cada fabricante deve assegurar que o pessoal envolvido compreenda os

procedimentosde limpeza e sanitização,

Art, 70, Cada fabricante deve assegurar que o pessoal que esteja em contato com o produto ou

com seu ambiente esteja limpo, saudável e vestido adequadamente para a atividade a ser desempenhada.

Art. 71. Qualquer pessoa que, por meio de exame médico ou por observação de supervisores,

aparente estar em uma condição de saúde que possa afetar o produto, deve ser afastada das operações

até que a condição de saúde seja considerada adequada.

fJYTfs
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Parágrafo único, O pessoal deve ser instruído para que reporte aos supervisores quando estiver

em condição de saúde que possa afetar o produto.

Art, 72, Cada fabricante deve limitar o consumo de alimentos e bebidas a locais específicos de

forma a não afetar as áreas de produção,

Art, 73, Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para evitar a contaminação

de equipamentos, componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e acabados por

materiais de limpeza e desinfecção, incluindo substâncias perigosas ou contaminantesgerados pelo

processo de fabricação,

Art, 74, Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e deve ser garantido que,

sempre que forem utilizados agentes químicos, esses agentes não afetem a qualidade do produto,

Art. 75, O tratamento e destinação do lixo, efluentes químicos e subprodutosdeve ocorrer de

acordo com as legislações vigentes aplicáveis,

Art. 76, Normas de segurança biológica devem ser observadas nos casos em que houver risco

biológico.

Art. 77. Cada fabricante deve assegurar o cumprimento às normas aplicáveis relacionadas à

saúde dos trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de proteção individual, que sejam compatíveis

com os processos de trabalho realizados,

Art. 78, Cada fabricante deve assegurar que todos os equipamentos utilizados no processo de

fabricação sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, construídos e instalados para

facilitar a manutenção, os ajustes, a limpeza e o uso,

Art. 79. Cada fabricante deve estabelecer e manter um programa para manutenção, ajustes e.

quando necessário, limpeza do equipamento, para garantir que todas as especificações de fabricação

sejam alcançadas.

Parágrafo único. O programa de manutenção deve estar em local de fácil acesso ao pessoal

encarregado da manutenção e do uso do equipamento,

Art, 80, As atividades de manutenção devem ser registradas, com a data de realização e a

identificação das pessoas encarregadas,

Art. 81, Cada fabricante deve assegurar que quaisquer tolerâncias aceitáveis ou limitações

inerentes sejam afixadas em local visível ou perto do equipamento que necessite de ajustes periódicos, ou

estejam facilmente disponíveis ao pessoal encarregado desses ajustes.

Art, 82. Cada fabricantedeve estabelecere manter procedimentospara o uso e a remoçãode

materiaisde fabricação,para garantirque estes materiaissejam removidos do produto ou limitados à uma

quantidade especificada que não afete adversamente a qualidade do produto.

Art. 83. Os processos especiais devem ser conduzidos de acordo com os procedimentos e

parâmetros estabelecidos para assegurar conformidade às especificações.

Parágrafo único. Os parâmetros críticos dos processos especiais devem ser monitorados e

registrados no registro histórico de produto.

Seção II

Controles de embalagem, rotulagem e instruções de uso

Art. 84. Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para a embalagem dos produtos de

forma a proteger o produto de qualquer alteração, dano ou contaminação durante as etapas de

processamento, armazenamento, manuseio e distribuição,

Art. 85. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir a integridade e

evitar mistura acidental de rótulos, instruções de uso, materiais de embalagem ou etiquetas
identificadoras.

Art. 86. Cada fabricante deve assegurar que os rótulos sejam projetados, impressos e. quando

for o caso. aplicados de forma que permaneçam legíveis e aderidos ao produto durante as etapas de

processamento, armazenamento, manuseio e uso.
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Art. 87. Os rótulos e as instruções de uso não devem ser liberados para uso até que pessoa

autorizada tenha examinado sua conformidade quanto às informações contidas nos mesmos.

§ 1® A aprovação dos rótulos e das instruções de uso deve ser documentada no registro

histórico do produto, incluindo data, nome e assinatura manual ou eletrônica do responsável.

§ 2° No caso de importadores, a documentaçãoda aprovação de que trata o § 1° deste artigo

pode ser registrada em documento próprio em substituiçãoao registro histórico de produto.

Seção in

Inspeção e testes

Art. 88, Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de inspeção, testes, ou

outros meios de verificação, de forma a assegurar a conformidade aos requisitos especificados em toda a

cadeia de fabricação.

4M/22, 7;10 AM

Art. 89. A conformidade aos requisitos especificados deve ser avaliada no recebimento de

componentes e materiais de fabricação, assim como. nas etapas intermediárias de produção e na

aceitação final do produto acabado.

§ 1® Os resultados das atividades de que trata o caput deste artigo devem ser documentados,

incluindo sua conclusão - aceitação ou rejeição.

A autoridade e a responsabilidade para realização das atividades de que trata

o caput deste artigo devem ser definidas pelo fabricante.

Art. 90. Os componentes e materiais de fabricação recebidos, assim como componentes,

produtos intermediários e produtos devolvidos, não devem ser usados ou processados até que seja

verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos,

Art. 91. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para retenção de

componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos devolvidos, até que inspeções,

testes, ou outras verificações estabelecidas, tenham sido realizados e documentadas,

Art. 92. Os produtos acabados somente podem ser liberados quando as atividades

especificadas no RMP tenham sido completadas e a documentação e os dados associados tenham sido

revistos, por pessoa designada, para garantir que todos os critérios de aceitação tenham sido atendidos.

Parágrafo único. A liberação dos produtos acabados deve ser documentada, incluindo a data e

assinatura manual ou eletrônica do responsável

Seção iV

Equipamentos de medição e testes

Art. 93. Cada fabricante deve assegurar que todo o equipamento de medição e testes, incluindo

equipamento mecânico, automatizado ou eletrônico, seja adequado para os fins a que se destina e seja

capaz de produzir resultados válidos,

Art. 94. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que os

equipamentos de medição e testes sejam rotíneiramente calibrados, inspecionados e controlados,

Art, 95, Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de calibração que incluam

orientações especificas e limites de precisão e exatidão, assim como prescrições para ações corretivas,

quando os limites de precisão e exatidão não forem alcançados.

Art. 96. A calibração deve ser executada por pessoal que tenha instrução, treinamento, prática e

experiência necessários.

Art. 97. Os equipamentos de medição e testes devem ser identificados de forma a possibilitar

que a situação da calibração seja determinada,

Art. 98. Cada fabricante deve estabelecer e manter padrões de calibração para os

equipamentos de medição que sejam rastreáveis aos padrões oficiais nacionais ou internacionais.

Parágrafo único. Quando não houver padrão de calibração aplicável disponível, o fabricante

deve estabelecer e manter um padrão próprio.

§ 2'
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Ari, 99, Cada fabricante deve assegurar que sejam mantidos registros das datas de calibraçào,

das mensurações obtidas, do responsável encarregado desta tarefa e da data seguinte para esta

operação.

4M/22, 7;10 AM

§ 1° Os registros mencionados no caput deste artigo devem ser mantidos pelo fabricante.

§ 2° Os registros mencionados no caput deste artigo devem estar disponíveis para o pessoal

que utiliza o equipamento e para os responsáveis pela sua calibraçào.

Art, 100, Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o

manuseio, a preservação e a guarda de equipamentos de teste, inspeção e medição sejam feitos de forma

a preservar sua precisão e adequação ao uso,

Art, 101. Cada fabricante deve proteger as instalações e os equipamentos de inspeção, teste e

medição, incluindo hardware e software de teste, de ajustes que possam invalidar a calibração.

Art. 102. Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para avaliar o impacto dos resultados

de medições anteriores quando constatar não conformidades no equipamento de medição e teste, e o

resultado desta avaliação deve ser documentado.

Seção V

Validação

Art. 103, Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente

estabelecidos e os resultados das validações, incluindo a data e identificação do responsável por sua

aprovação, devem ser registrados.

Art. 104. Os métodos analíticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle

ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar adversamente a

qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados.

Art. 105. Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para verificar periodicamente seus

processos, métodos analíticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle ambiental, sistemas

informatizados automatizados e softwares validados e. quando aplicável, estabelecer a frequência para

revalidação.

Art, 106. Cada fabricante deve estabelecer procedimento para controle de mudanças com o

objetivo de controlar as alterações em sistemas auxiliares, softwares, equipamentos, processos, métodos

ou outras alterações que possam influenciar a qualidade dos produtos, incluindo uma avaliação dos riscos

dentro do processo de gerenciamento de riscos,

§ 1° O procedimento de que trata o caput deste artigo deve descrever as ações a serem

adotadas, incluindo, quando couber, a necessidade de requalificação ou revalidação.

§ 2° As mudanças mencionadas no caput deste artigo devem ser formalmente requisitadas,

documentadas e aprovadas antes da implementação.

CAPÍTULO VI

MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE

Seção I

Manuseio

Art. 107. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que

inversões (trocas), danos, deterioração ou outros efeitos adversos que afetem componentes, materiais de

fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e amostras para controle de qualidade, não

ocorram durante qualquer etapa do manuseio,

Art. 108, Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para identificar a

conformidade de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos acabados, de

forma a assegurar que somente aqueles devidamente aprovados sejam utilizados ou distribuídos.

Art. 109. Os procedimentos citados no art. 107 e art. 108 desta Resolução devem assegurar que

componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários ou produtos acabados:
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I - não sejam utilizados ou distribuídos, quando a qualidade ou a condição de adequado ao uso

se deteriorar ao Longo do tempo;

II - mais próximos do vencimentosejam distribuídosou utilizados em primeiro Lugar: e

III - não sejam distribuídos ou utilizados, com prazo de validade expirado.

Seção li

Armazenamento e distribuição

Art, 110. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para identificação de

componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e amostras para

controle de qualidade de forma a prevenir inversões (trocas) durante o armazenamento.

Art. 111. Os componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e

as amostras para controle de qualidade devem ser armazenados em condições físicas e ambientais que

previnam danos, deterioração ou outros efeitos adversos durante o período em que permaneçam

armazenados.

4M/22, 7;10AM

Art. 112. Cada fabricante deve manter registros de distribuição, que incluam ou que façam

referência;

I - ao nome e endereço do consignatário:

II - à identificação e quantidade de produtos expedidos, com data de expedição; e

III - a qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidad e.

Seção III

Identificação, rastreabilidade e não conformidades

Art. 113. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a identificação de

componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos acabados durante todas as

fases de armazenamento, produção, distribuição e instalação para evitar confusão e para assegurar o

correto atendimento dos pedidos.

Art. 114. Cada fabricante deve identificar cada unidade, lote ou partida de produtos com um

número de série ou lote e essa identificação deve ser inserida no registro histórico do produto.

Parágrafo único. No caso de distribuidores, armazenadores e importadores, a identificação de

que trata o caput deste artigo pode ser registrada em documento próprio em substituição ao registro

histórico de produto.

Art. 115. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que

componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e produtos devolvidos,

que não estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos, não sejam utilizados ou instalados

inadvertidamente.

Parágrafo único. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem conter prescrições

para a identificação, documentação, avaliação, segregação e disposição acerca de componentes, materiais

de fabricação,produtosintermediáriose produtosacabadosnão conformes.

Art. 116. A avaliação de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e

produtos acabados não conformes deve incluir a necessidade de investigação e notificação das pessoas

e/ou organizações envolvidas na não conformidade.

Parágrafo único. Os resultados das avaliações e eventuais investigações de que trata

o caput deste artigo devem ser registrados,

Art. 117. Devem ser definidas a responsabilidade pela revisão e a autoridade para disposição

acerca de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e produtos

devolvidos não conformes.

Art. 118. O processo de revisão e disposição de componentes, materiais de fabricação, produtos

intermediários, produtos acabados e produtos devolvidos não conformes deve estar descrito em

procedimento estabelecido.
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§ 1° A disposição dos produtos mencionados no caput deste artigo deve ser documentada,

devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manualou eletrônica do(s) responsáveUis)pela

disposição.

4/4/22, 7:10 AM

% 2° Em caso de autorização de uso dos produtos mencionados no caput deste artigo, a decisão

deve ser baseada em avaliação de risco tecnicamente justificável

Art. 119. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho, a

reinspeção e a reavaliação dos produtos intermediários ou acabados após o retrabalho. para assegurar

que satisfaçam suas especificações originais.

Parágrafo único, As atividades relacionadas a retrabalho e reavaliação dos produtos de que trata

o caput deste artigo, incluindo problemas provenientes do retrabalho, devem ser documentadas no

registro histórico de produto.

CAPÍTULO VII

AÇOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

Seção I

Requisitos gerais

Art. 120. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para:

I - analisar processos, operações de trabalho, relatórios de auditoria de qualidade, registros de

qualidade, registros de assistência técnica, reclamações, produtos devolvidos e outras fontes de dados de

qualidade, de forma a identificar causas existentes e potenciais de não conformidades relacionadas ao

produto, processo ou sistema da qualidade;

II - investigar a causa de não conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da

qualidade:

III - identificar e executar as ações necessárias para prevenir a ocorrência, corrigir o ocorrido e

prevenir a recorrência de não conformidades;

IV - verificar ou validar a efetividade da ação corretiva e garantir que esta não afeta

adversamente o produto:

V - registrar as atividades relacionadas às ações corretivas e preventivas;

VI - assegurar que informações acerca de problemas de qualidade ou produtos não conformes

sejam devidamente disseminadas àqueles diretamente envolvidos na manutenção da qualidade do

produto ou na prevenção de ocorrência de tais problemas:

VII - submeter informações relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e das

ações preventivas e corretivas à gerência executiva para conhecimento e acompanhamento, assim como à

autoridade sanitária competente, quando aplicável; e

VIII - determinar o recolhimento de produtos e outras ações de campo que forem pertinentes

no caso de produtos já distribuídos.

§ 1° A análise de que trata o inciso I deste artigo deve se basear em técnica estatística válida

para detecçãode problemasde qualidaderecorrentes,quandoaplicável.

§ 2® Para atendimento ao disposto no inciso IV deste artigo, qualquer alteração realizada,

quando aplicável, deve observar procedimentos de controle de alterações e protocolos de validação

estabelecidos.

Seção II

Gerenciamento de reclamações

Art. 121. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar,

avaliar, investigar e arquivar reclamações, assegurandoque:

I - reclamações sejam recebidas, documentadas, examinadas, avaliadas. Investigadas e

arquivadas por uma unidade formalmentedesignada,

II - reclamações sejam notificadas à autoridade sanitária competente, quando aplicável:
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III - rGclatnações sejam examinadas para verificar se é necessário conduzir uma investigação:

IV - todas as reclamações envolvendo a possível não conformidade do produto sejam

examinadas, avaliadas e investigadas;

V - registros sejam mantidos, quando for conduzida uma investigação, contendo as seguintes
informações:

a) nome do produto;

b) data do recebimento da reclamação;

c) qualquer número de controle utilizado;

d) nome. endereço e telefone do reclamante;

e) natureza da reclamação: e

f} data e resultados da investigação incluindo ações tomadas.

§ 1° Quando não for conduzida a investigação citada no inciso III deste artigo, a unidade deve

registrar o motivo pelo qual a investigação não foi realizada e o nome dos responsáveis pela decisão de

não investigar.

§ 2° Quando qualquer reclamaçao de que trata o inciso IV deste artigo for relativa a óbito, lesão

ou ameaça à saúde pública, esta deve ser imediatamente examinada, avaliada e investigada.

Seção III

Auditoria da qualidade

Art. 122. Cada fabricante deve conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a

conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos.

Art. 123, As auditorias de qualidade devem ser conduzidas por pessoas comprovadamente

treinadas, de acordo com os procedimentos de auditoria estabelecidos, mas que não tenham

responsabilidade direta pelas matérias que estão sendo objeto da auditoria.

Parágrafo único. Os responsáveis pela condução da auditoria de qualidade não podem ter

responsabilidade direta pelas matérias que estão sendo objeto da auditoria.

Art. 124. Os responsáveis pelas áreas auditadas devem ser notificados acerca de não

conformidades identificadas.

CAPITULO VIII

INSTALAÇAO E ASSISTÊNCIA TÉCNICA

Art. 125, Cada fabricante deve estabelecer e manter instruções e procedimentos adequados

para a correta instalação dos produtos.

Art, 126, No momento da instalação do produto, pelo fabricante ou pelo seu representante

autorizado, deve ser verificado se o produto funciona conforme critérios estabelecidos.

Parágrafo único. Os resultados da verificação de que trata o caput deste artigo devem ser

registrados.

Art. 127, Cada fabricante deve assegurar que as instruções de instalação e os procedimentos

sejam distribuídos juntamente com o produto, ou que de outra forma estejam disponíveis para o

responsável pela instalação do produto.

Art. 128. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os

produtos acabados submetidos à assistência técnica pelo fabricante ou seu representante satisfaçam às

especificações.

Art. 129. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os

registros de assistência técnica sejam mantidos e que contenham:

I - o produto objeto do serviço;

lí - o número de controle utilizado:
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lii - a data da realização do serviço:

IV - a identificação do prestador do serviço;

V - a descrição do serviço realizado: e

Ví - os resultados das inspeções e testes para aprovação do serviço.

Art, 130, Cada fabricante deve analisar periodicamente os registros de assistência técnica.

Parágrafo único, Nos casos em que a análise de que trata o caput deste artigo identificar

tendências de falha, que representem perigo, ou registros envolvendo óbito ou lesão grave, deve ser

iniciada ação corretiva/preventiva segundo os requisitos desta Resolução,

CAPÍTULO IX

TECNiCAS estatísticas

Art. 131, Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas

estatísticas válidas para verificar o desempenho do sistema da qualidade e a capacidade do processo em

atender as especificações estabelecidas.

Art. 132. Planos de amostragem devem ser formalizados por escrito e baseados em Lógica

estatística válida.

Art. 133. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os

métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que sejam revisados regularmente,

Art. 134. A revisão dos planos de amostragem deve considerar a ocorrência de não

conformidadesde produto, relatórios de auditoria de qualidade, reclamaçõese outros indicadores.

CAPITULO X

DISPOSICOES FINAIS

Art. 135. A documentação que comprova o atendimento aos requisitos dispostos nesta

Resolução deve estar disponível sempre que solicitada pelos órgãos de vigilância sanitária.

Art, 136. O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução constitui infração

sanitária, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil,

administrativa e penal cabíveis.

Art, 137. Ficam revogadas:

I' a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 28 de março de 2013. publicada no Diário

Oficial da União n° 61. de 1° de abril de 2013. Seção 1. pág. 75: e

II - a Instrução Normativa - IN n° 8, de 26 de dezembro de 2013. publicada no Diário Oficial da

União n'^ 252. de 30 de dezembro de 2013. Seção 1, pág. 758.

Art. 138. Esta Resolução entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRATORRES

Este conteúdo náo substitui o publicado na vorsáo certificada.
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PREFEITUfiA MUNICIPAL

>i9« DE BELO HORIZONTE DOCUMENTO MUNICIPAL DE LICENÇA - DML

ALVARÁ DE LOCALIZAÇÃO É FÚNCIONAMENTO - PESSOA JURÍDICA

N® do Alvará: 2023024967 Data concessão: 21/07/2023 Data validade: 21/07/2028

SITUAÇAO: Ativo

Tipo: Alvará concedido mediante análise

Responsável: Gerência de Licenciamento de Atividades Econômicas

A autenticidade deste documento pode ser verificada pelo QRCode ao iado ou no site alf.pbh.gov.br

DADOS DO LICENCIADO

CNPJ: 26.395.502/0001-52 Inscr. Municipal: 0.783.850/001-0 Data de Registro; 21/10/2016

Razão Sociai: DENTAL UNIVERSO LTDA

O local é residência de um dos sócios da empresa: Não

DADOS DO ESTABELECIMENTO

Área a ser utilizada (m^): 40 O locai é residência de um dos sócios? Não

índice cadastrai do IPTU: 104112B003 0062 Tipo de imóvel (IPTU): SALA

INFORMAÇÕES URBANÍSTICAS DO IMÓVEL

Bairro: Prado Regional: Oeste-01 Município: Belo Horizonte

Zoneamento: CR - Centralidade Regional

Área de Diretrizes Especiais (ADE): não inserido

Demais informações urbanísticas do imóvel: Conexão Verde

Acesso principal: (ADMITIDA)

Tipo de acesso: Pedestres

Endereço: RUA ERE

Número: 34

Complemento: SALA: 303

CEP: 30411052

Permissividade da via: Vias de Caráter Misto - VM

Classificação da via: COLETORA Largura da via: >=15M

u ATIVIDADES
5,‘t

Atividades exercidas no local:

Descrição

'com'èrcTÒ

COMERCIO ATACADISTA DE COSMÉTICOS E PRODUTOS DE

PERFUMARIA (Grupo II)
COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL (Grupo

SituaçãoCNAE

Tipologia Comércio atacadista de artigos de uso pessoal e domésticoSubcategoria:

Admitida4646001-00

Admitida4646002-00

II)

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, Llf/iPEZA E

CONSERVACAO DOMICILIAR (Grupo !l)
COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO

HUMANO (Grupo II)
COMERCIO ATACmúISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA

Admitida4649408-00

Admitida4644301-00

Admitida4645101-00

V
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uso MEDICO, CIRÚRGICO, HOSPITALAR E LABORATORIOS (Grupo II)

4664800-00 COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E

EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR, PARTES

E PECAS (Grupo II)	

Admitida

Subcategoria: COMÉRCIO Tipologia Comércio atacadista de artigos de uso técnico profissionai, máquinas, equipamentos e
ferramentas

4645103-00
COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS (Grupo II) Admitida

ENQUADRAMENTO AMBIENTAL

ENQUADRAMENTO GERAL: Diretrizes Ambientais - Alto Risco I

CNAE: 4644301-00 - Diretrizes Ambientais - Alto Risco I

[Area útil: 40 m^]

Resultado do enquadramento; Diretrizes Ambientais - Alto Risco I

CNAE: 4645101-00 - Dispensado de Licenciamento Ambiental

CNAE; 4645103-00 - Dispensado de Licenciamento Ambiental

CNAE: 4646001-00 - Dispensado de Licenciamento Ambiental

CNAE: 4646002-00 - Dispensado de Licenciamento Ambiental

CNAE: 4649408-00 - Dispensado de Licenciamento Ambientai

CNAE: 4664800-00 - Dispensado de Licenciamento Ambiental

EXIGÊNCIAS ESPECÍFICAS PARA O FUNCIONAMENTO

Atividade: 4646001-00 COMERCIO ATACADISTA DE COSMÉTICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA

□ Atividade classificada como alto risco sanitário, sendo necessária a obtenção de alvará de autorização sanitária,
por meio de requerimento no portal REDESIM, sendo dispensado de apresentação do plano de gerenciamento de
resíduos de serviços de saúde - PGRSS e projeto das instalações físicas. (Decreto 17.944/2022 e Portaria
SMAS/SUS-BH 0221/2022 artigo 3°, §1° e Anexo I).

Atividade: 4649408-00 COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE. LIMPEZA E
CONSERVACAO DOMICILIAR

□ Realizar medidas para prevenção e combate a incêndio, por se tratar de atividade poíencialmente geradora de
risco de segurança. Para comprovar a realização dessas medidas, deverá ser mantido em vigor laudo técnico
elaborado por profissional habilitado que ateste as condições de segurança, prevenção e combate a incêndios e

pânico junto a anotação de responsabilidade técnica: ou auto de vistoria do Corpo de Bombeiros - AVCB
contemplando análise sobre a atividade em licenciamento e sua relação com as outras, caso existam na mesma
edificação (Lei 11.181/19, artigo 178 e Anexo XÍII).

□ Adotar sistema de tratamentodos efluentes líquidos especiais resultantesdo processoprodutivo da atividade, por

se tratar de atividade potencialmente geradora de efluentes líquidos especiais (Lei 11.181/19, artigo 178 e Anexo
XIII).

□ Adotar procedimentos para gerenciamento de resíduos sólidos, como segregação, acondicionamento,
armazenamento, transporte e destinação final adequada de acordo com a legislação específica, por se tratar de
atividade potencialmente geradora de resíduos sólidos especiais e de saúde (Lei 11.181/19, artigo 178 e Anexo
Xlll).

Atividade: 4644301-00 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Realizar medidas para viabilizar a carga e a descarga no local, por se tratar de atividade com potencial de atrair
alto número de veículos pesados (Lei 11.181/19, artigo 178 e Anexo Xlll).
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Atividade: 4645103-00 COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGiCOS

□ Atividade classificada como alto risco sanitário, sendo necessária a obtenção de alvará de autorização sanitária,
por meio de requerimento no portal REDESIM, sendo necessária a apresentação via portal da PBH do plano de
gerenciamento de resíduos de serviços de saúde - PGRSS e dispensada a apresentação de projeto das
instalações físicas. (Decreto 17.944/2022 e Portaria SMAS/SUS-BH 0221/2022 artigo 3°, §1® e Anexo I).

Atividade: 4664800-00 COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS. APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA

USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR, PARTES E PECAS

□ Atividade classificada como alto risco sanitário, sendo necessária a obtenção de alvará de autorização sanitária,
por meio de requerimento no portal REDESIM, sendo necessária a apresentação do plano de gerenciamento de
resíduos de serviços de saúde - PGRSS e protocolo físico do projeto das instalações físicas. (Decreto
17,944/2022 e Portaria SMAS/SUS-BH 0221/2022 artigo 3°, §1° e Anexo I).

DIRETRIZES AMBIENTAIS

□ Água - consumo e utilização: Caso o empreendimento faça uso de água subterrânea por meio de poço tubular
deve possuir o Certificado de Outorga de Direito de Uso de Águas Públicas Estaduais, ou, em caso de Renovação,
0 Certificado de Renovação da Outorga de Direito de Uso de Águas Públicas Estaduais. Ambos os documentos
devem ficar à disposição da fiscalização dos órgãos competentes no tocai.

Atividade(s): CNAE; 464430100 ■ COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ O empreendedor é responsável por capacitar/treinar seus funcionários de forma a assegurar que a operação do
empreendimento garanta, por meio de boas práticas: - segregação, acondicionamento, armazenamento e
destinação adequada dos resíduos gerados (Lei Federal 12.305/10, Lei Municipal 10.534/12); - separação efetiva
entre as águas servidas e águas pluviais, descarte adequado de seus efluentes líquidos, observando as exigências
da COPASA; - lançamento de suas emissões atmosféricas através de sistema de exaustão e controle (caso
necessário) dentro dos Limites Máximos de Emissão - LME para os parâmetros legais (DN COPAM 187/13) e; -

imissões sonoras respeitando os limites estabelecidos (Lei Municipal 9.505/08).
Ativldade(s): CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ O empreendedor, quando acionado pela fiscalização municipal, deverá adotar medidas mitigadoras visando
adequar suas imissões sonoras (ruídos), efluentes líquidos (águas servidas, pluviais, oleosas), emissões
atmosféricas (materiais particulados, gases tóxicos, corrosivos e substâncias odoríferas) à legislação vigente e

minimizar possíveis incômodos à vizinhança, e se necessário elaborar os respectivos laudos de monitoramento
e/ou projetos técnicos das adequações realizadas. O laudo técnico deve ser emitido por profissional habilitado,
acompanhado da respectiva Anotação de Responsabilidade Técnica - ART e deverá comprovar a eficiência da
adequação ou a não necessidade de fazê-la. O projeto de adequação (com indicação de bibliografia utilizada e

respectiva ART) e o laudo técnico de monitoramento (e respectiva ART) devem ser mantidos no locai à disposição
da fiscalização dos órgãos competentes.

Atividade(s): CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Todas as etapas geradoras de emissões atmosféricas significativas devem ser executadas em local apropriado e

dotado de sistema de exaustão e, caso necessário, sistema de controle, para evitar emanação de odores, gases,
material particulado, etc, para além dos domínios físicos do empreendimento. Se forem constatados
incômodos à vizinhança medidas de adequação deverão ser implementadas.

Atividade(s): CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Pessoas físicas e jurídicas que executam atividades passíveis de controle ambiental têm obrigação legal
de realizar sua inscrição no Cadastro Técnico Federa! de Atividades Potencialmente Poluidoras e/ou Utilizadoras
de Recursos Ambientais (CTF/APP) de acordo com a Tabela de Atividades e a Instrução Normativa (IN) n° 06 de
15 de março de 2013; e Instrução Normativa (IN) n°12 de 13 de abril de 2018 que Institui o

Regulamento de Enquadramento de pessoas físicas e jurídicas no Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais.

Atividade(s): CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Resíduos: - Para a gestão dos resíduos sólidos e rejeitos, o empreendedor deverá utilizar o Sistema MTR - MG,
conforme determina a deliberação normativa COPAM n° 232, de 27 ce fevereiro de 2019, contemplando,
entre outros aspectos: *0 cadastramento Plataformautilização dae a
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Digital Sistema MTR-MG, disponível na página eletrônica da Feam. *A emissão do Manifesto de Transporte de
Resíduos - MTR para todos os resíduos gerados no empreendimento. 'Acompanhamento dos MTR gerados pelo
empreendimento, até que ocorra a emissão do Certificado de Destinação Final - CDF. 'Elaboração e envio
semestral, por meio do Sistema MTR-MG, da Declaração de Movimentação de Resíduos
informando as operações realizadas no período com os resíduos sólidos e com os rejeitos gerados ou
recebidos, observados os seguintes prazos: - Até o dia 28 de fevereiro de cada ano deverá ser enviada, via

Sistema MTR-MG, a DMR abrangendo o período de de julho a 31 de dezembrodo ano anterior; - Até o dia 31 de
agosto de cada ano deverá ser enviada, via Sistema MTR-MG, a DMR abrangendo o período de 1° de janeiro a 30
de junho do ano em curso.

Atividade(s); CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

DMR,

□ Tratamento de efluentes oleosos; - Caso possua geração de algum tipo de efluente oleoso, este deve estar
direcionado para a caixa separadora de água e óleo, e a caixa interligada à rede de esgoto da Copasa. O resíduo
oleoso gerado é classificado como perigoso e deve ter uma destinação compatível com esta classificação.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ - Resíduos sólidos classificados como perigosos (lamas e Iodos, soluções exauridas e de banhos químicos e

gaivanométricos, solventes e óleos usados, restos e embalagens de tintas, thinner, resíduos de MDF
contaminados, aparas de couro, estopas contaminadas com óleo e produtos químicos, lâmpadas fluorescentes,
entre outros) conforme norma ABNT NBR 10004, devem ser armazenados em local adequado, conforme
ABNT/NBR 12235, até que seja feita sua destinação finai adequada por empresa especializada. - Os efluentes
líquidos decorrentes do processo produtivo ou de tratamento de aspectos ambientais gerados, que não sejam
reutilizados/tratadosno local ou lançados na rede de esgotos, são considerados resíduos sólidos e devem ser

acondicionados, armazenados transportados e tratados, de acordo com sua classificação de periculosidade,
conformeNorma Técnica NBR 10.004, por empresasprestadorasde serviço com Licença Ambiental compatível.

Atividade{s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Resíduos de equipamentos elétricos ou eletrônicos deverão ser coletados e destinados adequadamente, de
preferência à reciclagem, pois podem conter metais tóxicos, gases e/ou substâncias perigosas.

Alividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

O Tratamento de efluentes: - Obter o laudo de liberação das instalações sanitárias emitido pela Copasa ou o contrato
de adesão ao Programa de Recebimento e Controle de Efluentes Não Domésticos - PRECEND, quando houver
disponibilidade de rede de esgoto. A solicitação deve ser realizada através dos canais de comunicação da Copasa,
telefone 115 ou agências de atendimento. - Manter no local, e em vigor, declaração de conformidade, caso o

estabelecimento esteja em monitoramento e acompanhamento pelo PRECEND. - Para processo em andamento na
Copasa manter na local solicitação de ingresso no PRECEND ou protocolo que confirme a entrega de projeto.

Atividade(s); CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ - O empreendimento é responsável por garantir que as imissões de ruídos, sons e vibrações provenientes de suas
fontes fixas potencialmente poluidoras, tais como compressores de ar, compressores em unidades
refrigeradores, prensas hidráulicas, serras policortes, lixadeiras, esmerilhadeiras, batidas como marteladas, torres
de resfriamento, bombas hidráulicas, jatos de água, válvulas de controle, tubulações de transporte de fluídos,
caldeiras, turbinas a gás e vapor, motores estacionários (diesel e gás), queimadores, motores elétricos,
geradores elétricos, transformadores elétricos, engrenagens, autofalantes e caixas acústicas (sistemas de som
com música ao vivo ou eletrônica) , instaladas em locais com tratamento acústico ou não, ou aquelas decorrentes
de suas atividades (Ex; carga e descarga, movimentação de veículos em pátios, manobras em área de
estacionamento, transporte interno de mercadorias, conversas entre usuários e movimentação de pessoas, etc.),
obedecerão aos padrões, critérios e diretrizes estabelecidos pela Lei Municipal 9.505/08 ou a que vier substituí- Ia.
- Caso os níveis de pressão sonora, medidos nos locais de suposto incômodo, ultrapassem os níveis máximos
fixados na legislação em vigor o empreendimento deverá, imediatamente, adotar as medidas mitigadoras
cabíveis, podendo ser exigida a elaboração e implantação de projeto técnico de adequação para redução dos
níveis de pressão sonora decorrentes da operação de seus equipamentos e/ou atividades. O projeto técnico e a

implantação deverão ser realizados por profissional habilitado, que deverá expedir a respectiva ART referente ao

projeto as built (projeto pós implantado). Devem ser avaliados os níveis de pressão sonora do som total (ruído
total), do som residual (ruído de fundo) e do som específico (ruído da fonte), sendo este último o objeto que deve
ser comparado com os limites estabelecidos pela legislação em vigor. Antes da realização das medições deverão
ser obtidas cópias dos certificadosde calibração dos equipamentos a serem utilizados nas medições, que devem
ser

0
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emitidos pela RBC, INMETRO ou outras instituições credenciadas. Após a implantação do tratamento
acústico, deverá ser realizado monitoramento para comprovação de sua eficiência e, posteriormente, o
monitoramento periódico com medições dos níveis de pressão sonora deve ser mantido. O projeto de adequação,
a ART e a documentação comprobatória de monitoramento devem ficar disponíveis no local, à disposição da
fiscalização dos órgãos competentes.

Alividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Ruídos (compressores de ar): O equipamento deverá ser posicionado preferencialmente nas áreas centrais
do imóvel ou o

incômodos relacionados a ruídos e vibrações,
contenção

amortecedor(es) de vibração. A utilização deste equipamento em qualquerhorário, mas especialmenteno
período noturno, deverá observar os níveis máximosfixados na Lei Municipal 9.505/08 ou a que vier substituí-la.

Atividade(s): CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

mais afastado possível de potenciais receptores, principalmente residências, para evitar
Se necessário, deverá ser implantado sistema de

sonora para o equipamento (enclausuramento, se for possível) e/ou dispositivo(s)

□ - Todos os equipamentos/atividades que gerem emissões atmosféricas (fontes estacionárias) devem possuir
sistema de ventilação local exaustora que atenda às normas técnicas vigentes. O lançamento só poderá ser
realizado por meio de chaminé ou outro dispositivo técnico adequado. Caso seja constatado incômodo ou ainda se
comprovado não atendimento aos limites legais (DN COPAM 187/13 ou a que vier substituí-la), deverá ser
implantado sistema de controle cuja comprovação deverá ser feita por meio de apresentação de projeto técnico as

built (projeto técnico após implantação), acompanhado de ART e referências bibliográficas que comprovem sua
viabilidade técnica, o qual deverá ser mantido no empreendimento à disposição da fiscalização. Deverá ser
realizada manutenção periódica nos sistemas de exaustão e controle das emissões e, quando for o caso,
0 monitoramento para avaliar sua eficiência. A documentação comprobatória de manutenção e eficiência

dos equipamentos instalados deverá ser mantida no empreendimento à disposição da fiscalização.- No
caso de emissões atmosféricas contendo substâncias tóxicas e/ou corrosivas, a empresa deverá implantar sistema

de controle cuja comprovação de adequação deverá ser feita por meio de projeto as built (projeto pós implantação)
com ART. Quando solicitada, a empresa deverá comprovar sua adequação e eficiência no controle dos
respectivos poluentes, através de monitoramento de acordo com as normas técnicas pertinentes, referências
bibliográficas e estudo de percepção ambiental com relação às emissões em questão. - Compete à SMMA a
análise do projeto do sistema de controle sob o ponto de vista de sua adequação em relação a mitigação dos
impactos ambientais causados pelas emissões atmosféricas. Sua eficiência, cuja garantia deverá ser atestada pelo
projetista/fabricante, somente poderá ser verificada pela SMMA após sua implantação e funcionamento.

Atividade(s): CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Efluentes atmosféricos: - Não é permitida a emissão de substâncias odoríferas ou irritantes às vias
respiratórias na atmosfera, em concentrações que possam ser perceptíveis fora dos limites da área de
propriedade da fonte emissora, causando incômodo à vizinhança. Caso constatado o incômodo, a empresa deverá
implantar sistemas de exaustão e de controle, se necessário, adequados e elaborar projeto as built (projeto
técnico após implantação) com ART e referências bibliográficas que comprovem sua viabilidade técnica, o qual
deverá ser mantido no empreendimento à disposição da fiscalização. Caso a fiscalização comprove que, após o

projeto implantado, o incômodo persista, novas medidas deverão ser adotadas até que cesse o incômodo.
Atividade(s); CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

O Proibida a utilização de Cloro Flúor Carbono - CFC como fluido de refrigeração nos Sistemas de Refrigeração,
conforme estabelecido no Protocolo de Montreal.

Atividade(s): CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Efluentes atmosféricos (equipamentos de climatização ou de refrigeração): - Os gases refrigerantes atualmente
utilizados deverão ser substituídos, respeitando os prazos estipulados, conforme Protocolo de Montreal, com

especial atenção à emenda de Kigali. Assegurar que não sejam emitidos fluídos refrigerantes para a atmosfera. Em
caso de substituição de fluídos, deverão ser recolhidos e destinados adequadamente. Nesse sentido, as
determinações do Protocolo de Montreal e Resolução CONAMA 267/2000 deverão ser atendidas.

Atividade(s): CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

O Efluentes atmosféricos (utilização de gerador): - Caso faça uso de combustível Diesel S10, o empreendimento está
isento da instalação de sistema de controle de emissões (mas não está isento de sistema de exaustão), desde que

fique comprovado, através de laudo técnico de monitoramento (acompanhado da respectiva Anotação de
ResponsabilidadeTécnica - ART) o atendimentoaos Limites Máximos de Emissão - LME para os parâmetros que
constam na DN COPAM 187/13. Manter no local os comprovantes de aquisição do Diesel S10 durante 5 anos,

laudobem acomo o

R
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disposição da fiscalização dos órgãos competentes. - Caso faça uso de outro combustívelcom maior teor de
enxofre que o Diesel S10 (ex: BPF, diesel comum), deverá ser adotado sistema de controle de emissões. Manter

no local 0 projeto técnico do sistema de controle (acompanhado das respectivas Anotações de Responsabilidade
Técnica - ART de projeto e execução) ou, no caso de sistema em operação, projeto técnico as built (acompanhado
da respectiva ART), à disposição da fiscalização dos órgãos competentes. A empresa deverá realizar o
monitoramento periódico de acordo com as normas técnicas pertinentes, contemplandoos parâmetrosque
constam na DN COPAM 187/13 e observando os Limites Máximos de Emissão - LME estabelecidos. Nota: - O

óleo lubrificante usado (Resolução CONAMA 362/05):
meio do processo de rerrefino; * não é admitido o uso de óleo lubrificante usado como desmoldante e nem como

combustível;* deve ser mantido, para fins de fiscalização dos órgãos competentes, os documentos comprobatórios
de compra de óleo lubrificante acabado e os certificados de coleta de óleo lubrificante usado ou contaminado,

expedidos por empresa licenciada, pelo prazo de 5 anos; * as embalagens de deverão ser encaminhadas
preferenciaimente para a logística reversa (Lei Federal n° 12.305/2010 e Lei Estadual n° 18.031/09).
Devem ser mantidos, para fins de fiscalização dos órgãos competentes, os documentos comprobatórios de
compra de óleo lubrificante acabado e os certificados de coleta de embalagens usadas, expedidos por empresa
licenciada, pelo prazo de 5 anos.

Atividade(s); CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

* deve ser destinado obrigatoriamente à reciclagem por

□ Resíduos: - Desenvolver e implantar Plano de Gerenciamento de Resíduos Sólidos de Saúde - PGRSS, o qual

deverá ser aprovado na Superintendência de Limpeza Urbana - SLU e Secretaria Municipal de Saúde - SMSA. O
plano e a documentação comprobatória de aprovação da implantação devem ser mantidos no local (Decreto
Municipal 16.509/2016).

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Efluentes atmosféricos (projeto e implantação de sistemas de exaustão e controle): - Deverão ser executados por

profissional habilitado, com a respectiva Anotação de Responsabilidade Técnica - ART (de projeto e execução).
Após a implantação do sistema de exaustão, deverá ser realizado monitoramento para comprovação de sua
eficiência e, posteriormente, o monitoramento periódico do material particulado, de acordo com as normas
técnicas, deve ser mantido. O projeto as built de adequação (a respectiva ART - de projeto e execução) e a
documentação comprobatória de monitoramento devem ser mantidos no local, à disposição da fiscalização dos
órgãos competentes.

Atividade(s): CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Destinação de resíduos: - Resíduos perigosos e/ou contaminados com substâncias perigosas não podem ser
depositados, descarregados, acumulados e/ou enterrados no solo e devem ter uma destinação compatível com sua
periculosidade. Qualquer resíduo não perigoso quando em contato com resíduos perigosos torna-se, também, um
resíduo considerado perigoso. - Resíduos sólidos perigosos (classe 1, conforme NBR 10.004) deverão ser
armazenados em local provido de cobertura e piso impermeabilizad o, observando-se demais aspectos da NBR
12.235 da ABNT.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Empreendimentos que possuam gerador, ainda que somente emergencial, deverão contar com bacia de
contenção impermeável para deter possíveis vazamentos, que deve ser estanque (sem ralos, sem registros) para
impedir o acesso do material derramado à rede pública de esgotos, às águas pluviais, ou a outra forma alternativa
adotada de esgotamento (Ex: fossa ou sumidouro). O dispositivo deve possuir capacidade volumétrica para reter
no mínimo 110 % do volume de óleo armazenado em seu interior. Em caso de incidentes, a retirada do material

derramado deve ser realizada de forma adequada (Ex: sucção, uso de absorventes como areia, serragem,
mantas, etc).

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Todo armazenamento de combustível líquido/pastoso, inflamável e/ou químico considerado perigoso deverá ser

provido de bacias de contenção impermeável, que devem ser estanques (sem ralos, sem registros) para impedir o

acesso do material derramado à rede pública de esgotos, às águas pluviais, ou a outra forma alternativa adotada
de esgotamento (Ex: fossa ou sumidouro). A bacia deve possuir capacidade volumétrica para reter no mínimo 110
% do volume de material armazenado em seu interior. Em caso de incidentes a retirada do material

derramado deve ser realizada ae forma adequada (Ex: sucção, uso de absorventes como areia, serragem,
mantas, etc).

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Segurança e risco: - Produtos químicos que causem danos à saúde e/ou ao meio ambiente devem ser
acondicionadosem local apropriado, respeitando-sesuas características e incompatibilidades químicas, conforme
recomendações das Fichas de Informação de Segurança de Produtos Químicos - FISPQ. Devido às propriedades
químicas de cada produto, estes podem reagir entre si, resultando numa explosão, produção de gases

inflamáveis Recomenda-setóxicos. poluentes.altamente aou
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substituição de insumos químicos perigosos, quando possivel, por outros com menor potencial de periculosidade.
Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Sucatas contaminadas, pneus Inservíveis, peças e equipamentos não utilizados devem ser armazenados
obrigatoriamente em local coberto com piso impermeável.

Atividade(s): CNAE: 464430100 ● COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ O armazenamento dos produtos deve ser executado conforme as recomendações do fabricante ou distribuidor, e
respeitando-se a legislação em vigor. Especial atenção deve ser dada ao armazenamento de produtos químicos
que possuem propriedades reativas, como explosivos, por exemplo, do tipo pirofórico, que incluem magnésio
metálico, sódio metálico, fósforo, potássio metálico e outros.

Alividade(s): CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ O local para o armazenamento deve ser construído com técnica e materiais selecionados de forma a proporcionar:

condições estruturais seguras; boa ventilação (natural ou forçada): iluminação natural; sistema, construtivo ou de
controle, que impeça o acesso de animais; e sistema de controle de pessoas não autorizadas. Sempre que o
material estocado (incluindo resíduos - resíduos classe I e classe II A- NBR 10004/04) possa causar riscos à saúde

e ao meio ambiente (Ex: óleos, graxas, produtos químicos, defensivos agrícolas, inseticidas, fungicidas, herbicidas,
fertilizantes desinfestantes domissanitários, entre outros) o piso deve ser impermeável e sem ralos, ou seja,
estanque, capaz de impedir o acesso do material eventualmente derramado ao solo, às águas superficiais ou
subterrâneas, ou à rede pública coletora de esgoto. A cobertura/telhado deve ser estruturalmente adequada
(aspectos construtivos e de materiais) e sem goteiras. As instalações elétricas devem estar em bom estado. Devem

ter afixadas placas com símbolos de perigo, quando necessário.
Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ A área de armazenamento de produtos químicos perigosos no estado líquido ou pastoso deve: * estar distante de
corpos hídricos, tais como: lagos, rios, nascentes, pontos de captação de água, áreas inundáveis etc., de
forma a diminuir os riscos de contaminação em caso de eventuais acidentes; * estar a distância segura de
residências, escolas, postos de saúde, hospitais, abrigo de animais domésticos e depósitos de alimentos, de forma
que os mesmos não sejam contaminados/afetados em casos de eventuais acidentes; * ser devidamente

identificada com placas de sinalização, alertando sobre o risco e o acesso restrito a pessoas autorizadas.
Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

□ Pilhas e/ou baterias devem ser encaminhadas aos revendedores, à rede de assistência técnica autorizada pelos
fabricantes e importadores ou a coletores especializados, é proibida a disposição final de baterias em aterro
sanitário e a sua incineração, bem como o seu descarte direto no meio ambiente (Resolução CONAMA 401/08).

Atividade(s): CNAE; 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

ORIENTAÇÕES GERAIS

Para o funcionamento da atividade, deverão ser atendidas as normas sanitárias, ambientais, de segurança,
acessibilidade e posturas, além das orientações constantes neste documento.

O exercício da atividade não residencial deverá ocorrer em conformidade com os termos do alvará de localização e

funcionamento, especialmente aqueles referentes às atividades licenciadas, à área utilizada e às restrições ou

condições específicas de funcionamento. Caso haja alteração de atividade(s), área utilizada, endereço do
estabelecimento, ou demais condições que estejam em desacordo com as informações constantes neste documento,
deverá ser providenciado novo alvará de localização e funcionamento (Lei 11.181/19, artigo 339, §°3).

É necessário informar todos os lotes, imóveis e acessos do empreendimento para possibilitar que a consulta de
viabilidade seja processada de forma completa e que o Alvará de Localização e Funcionamento seja concedido
corretamente. (Lei 11.181/2019, artigo 176, §§ 4°, 5°, 6° e 7° e Portaria SMPU 028/2020)

Estabelecimentos localizados dentro dos limites laterais das superfícies de APROXIMAÇÃO, DECOLAGEM ou
TRANSIÇÃO de AERÓDROMOS que exerçam atividades de natureza perigosa (consideradas como

‘.Á
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aquelas que produzem ou armazene material explosivo ou inflamável, que cause perigosos reflexos, irradiações,
fumaça ou emanações, ou que possam proporcionar riscos à segurança de voo), necessitam de aprovação do’
COMAER para sua instalação, conforme itens 10.6 e 10.7 da Portaria COMAER ICA 11-408. Informações sobre ..
zonas de proteção na qual o imóvel está inserido podem ser verificadas na informação básica, obtida no endereço
eletrônico https://siurbe.pbh.gov.br

as

Todas as edificações destinadas ao USO COLETIVO, cuja finalidade seja comercial, serviço, industrial ou residencial
multifamiliar deverão possuir Laudo Técnico de segurança, emitido por profissional legalmente habilitado,
respectiva ART ou RRT, que ateste a eficiência do Sistema de Prevenção e Combate a Incêndio e Pânico (Decreto
11.998/05).

com a

Em caso de edificação condominial, o atendimento ao disposto na convenção de condomínio e no código civil é de
total responsabilidade do licenciado.

Os endereços dos imóveis de Belo Horizonte passam por constantes processos de consolidação e adequação,
podendo, o Executivo promover a qualquer tempo sua retificação total ou parcial. Portanto o endereço constante
nesse documento poderá ser alterado, caso se enquadre em algum critério de adequação (Lei Municipal n.°
9.691/2009, artigo 41).

Em imóveis de propriedade pública, o exercício da atividade somente pode ser autorizado mediante obtenção de
termo de permissão de uso emitido pelo órgão proprietário do imóvel.

Para a instalação de engenho de publicidade (placas ou similares) obter licença específica junto à Prefeitura,
conforme Código de Posturas (Lei 8.616/2003, artigo 281). Para obter informações sobre licença de engenho de
publicidade, acesse o link; https://servicos.pbh.gov.br/servicos/i/5e6a7597ea9b0e547c484d9e

Para a instalaçãode toldos no afastamentofrontal ou no passeio obter licença de toldo junto à Prefeitura, conforme
Código de Posturas (Lei 8.616/2003, artigo 84). Para obter informações sobre licença de toldo, acesse o link;
https://servicos.pbh.gov.br/servicos/i/5e6ft)6acea9b0e547cd7016c

A emissão de ruídos, sons e vibrações em decorrência de atividades exercidas em ambientes confinados ou não, no
Município de Belo Horizonte, obedecerão aos padrões, critérios e diretrizes estabelecidos pela Lei n® 9.505, de 23 de
janeiro de 2008 que dispõe sobre o controle de ruídos, sons e vibrações no Município de Belo Horizonte e dá outras

providências. Conforme disposto em seu (Art. 2°; Inciso I a IV) é proibida a emissão de ruídos, sons e vibrações,
produzidos de forma que ponha em perigo ou prejudique a saúde individual ou coletiva; cause danos de qualquer
natureza às propriedades públicas ou privadas; cause incômodo de qualquer natureza; cause perturbação ao sossego

ou ao bem-estar públicos; ultrapasse os níveis fixados nesta Lei. A imissão de ruídos acima do limite permitido pode
gerar penalidades (Lei Municipal 9.505 de 23 de janeiro de 2008). Se no futuro forem constatados incômodos ou o

não atendimento aos limites estabelecidos pela mencionada lei, medidas de adequação deverão ser implementadas.

A atividade deve ser exercida dentro dos limites da área informada, não sendo permitida a utilização de espaço

público, como calçadas, praças entre outros, exceto nos casos de obtenção de licenças específicas para tal (mesas e
cadeiras, toldos, etc).

É responsabilidade do empreendedor a garantia do exercício das atividades econômicas com o cumprimento das
medidas mitigadoras, potencializadoras e compensatórias atribuídas a elas pela Lei 11.181/19 ou no processo de
licenciamento urbanístico ou ambiental, bem como com o atendimento às condições de segurança previstas na

legislação pertinente. (Lei 11.181/19, artigo 339, §4®).

O munícipe é responsável pela veracidade das informações por ele prestadas ao Executivo (Lei 11.181/19, artigo 346
§3®).

A(s) atividade(s) exercida(s) no local está(ão) dispensada(s) de Licenciamento Ambiental no âmbito da Secretaria
Municipal de Meio Ambiente - SMMA ou do Conselho Municipal de Meio Ambiente - COMAM, uma vez que não se
enquadra(m) como de impacto passível de licenciamento ambientai, de acordo com o art. 344, da Lei Municipal n®.
11.181/19 e Deliberação Normativa N° 102/20 do COMAM. O não enquadramento como empreendimento de impacto
ambiental não desobriga a empresa de realizar a correta gestão ambiental do estabelecimento e cumprimento da
legislação correlata.

Todos os documentos indicados nas exigências para fundonamento da atividade deverão estar
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disponíveis no estabelecimento, à disposição para consulta da fiscalização e dos órgãos competentes

Caso 0 imóvel possua Área de Preservação Permanente (APP), esteja a menos de 30m de curso d'água natural e/ou
a 50m de nascente ou insurgência d'água, solicitar avaliação da SMMA. Neste caso, deverão ser observadas as

disposições referente as áreas de preservação permanente (APP‘s) constantes na Lei Federal n° 12.651 de 25 de

maio de 2012 {Código Florestal Federal) e Lei Estadual n° 20.922, de 16 de outubro de 2013 (Código Florestal do
Estado de Minas Gerais).

O alvará de localização e funcionamento deverá ficar afixado em local visível e de fácil acesso à fiscalização. (Decreto
14.060/2010, artigo 6®, parágrafo único)

m

OBSERVAÇÕES

- ALVARÁ VÁLIDO SOMENTE COM O LAUDO TÉCNICO DE SEGURANÇA INCLUSIVE ART OU RRT EM VIGOR.

TERMO DE COMPROMISSO

CPF/CNPJ: 26.395.502/0001-52

Nome/Razão social: DENTAL UNIVERSO LTDA

THAIS SUELEN FERREIRA DA SILVA, CPF 058.***.***-83 neste ato atuando como REPRESENTANTE LEGAL,

perante a Prefeitura de Belo Horizonte, da empresa ou do profissional autônomo acima indicado, e sob
responsabilidade penal, civil e administrativa, DECLARA;

Que todas as informações prestadas pelo declarante durante o presente procedimento de solicitação de Alvará de
Localização e Funcionamento - ALF, tanto por meio de respostas presenciais ou via sistema, estruturadas ou

descritivas, quanto por meio de documentos juntados, correspondem à verdade e são feitas sob as penas da lei. Estar
ciente que a apuração de eventual irregularidade poderá implicar na cassação do Alvará de Localização e
Funcionamento, na interdição do estabelecimento e na aplicação de multas cabíveis, sem prejuízo das demais
penalidades aplicáveis.

Que a edificação em que a atividade está instalada atende aos dispositivos legais de prevenção e combate a incêndio
e pânico, conforme Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros - ÁVCB ou laudo técnico que ateste a eficiência do
Sistema de Prevenção e Combate a Incêndio e Pânico.

Que no caso de edificação condominial, respeita os termos da convenção de condomínio e do Código Civil.

Que está apto ao exercício da atividade, nos termos da legislaçãoque a regulamenta.

Que atende às normas sanitárias, ambientais, de segurança, acessibilidade e posturas, além das orientações
específicas e das diretrizes constantes do Alvará de Localização e Funcionamento.

Que em caso de imóvel tombadoou com processode tombamentoaberto, realizará a necessária anuência prévia na
Diretoria de Patrimônio Cultural e Arquivo Público - DPCA e licenciamento pela Subsecretária de Regulação Urbana -
‘Sureg para realização de qualquer acréscimo, demolição, modificação interna ou externa, ou reforma no imóvel, em

conformidade a Lei n® 9.725/09 (Art. 12, §1®), e que está ciente de que sua execução sem licenciamento constitui
infração de acordo com os Art. 16 e Art. 17 da Lei n® 3.802, de 1984, bem como com os Art. 17 e Art. 18 do Decreto-
lei federal n® 25, de 1937.

Estar ciente de que a falsidade na prestação das informações constitui crime, na forma do art. 299, do Código Penal,
bem como dos artigos 3® e 69A da Lei Federal de Crimes Ambientais n® 9.605/1998 e infração administrativa na forma
do art. 62, do Decreto Municipal n® 16.529/2016.

Que o empreendimentoora em licenciamentonão está localizado em Área de Preservação Permanente - APP (Lei n°
12.651/12)ou está em APP efoi devidamenteregularizadopelo COMAM.

Estar ciente dos limites de imissão de ruídos estabelecidos pela Lei no 9.505/2008.

Este termo é firmado sob as penas da lei, por meio de uso de senha pessoal, de total responsabilidade do declarante
em substituição à assinatura convencional.

p.
■'i
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ALVARÁ DE AUTORIZAÇÃO SANITÁRIA^ PREFEITURA MUNiQfVM
DE BELO HORIZON-re

N° 2022081256-PROCESSO: 161056-VALIDADE: 11/08/2024

A Gerência de Vigilância Sanitária da Prefeitura Municipal de Belo Horizonte, nos termos da Lei Municipal n° 7031, de 12 de janeiro de 1996, concede
o Alvará Sanitário para o estabelecimento;

DENTAL UNIVERSO EIRELI - CNPJ/CPF: 26395502000152

Estabelecido: RUA ERE, N“ 34SALA 303 - Bairro: PRADO - CEP: 30411052

Que exercê(m) a(s) atividade(s) de:

COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL - CNAE/CBO: 4646002

COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS - CNAE/CBO; 4645103

COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVAÇÃO DOMICILIAR - CNAE/CBO: 4649408

COMÉRCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO - CNAE/CBO: 4644301

COMÉRCIO ATACADISTA DE MÁQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MÉDICO-HOSPITALAR; PARTES E PEÇAS - CNAE/CBO; 4664800

COMÉRCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MÉDICO, CIRÚRGICO, HOSPITALAR E DE LABORATÓ - CNAE/CBO: 4645101

COMÉRCIO ATACADISTA DE COSMÉTICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA - CNAE/CBO: 4646001

Com a(s) seguínte(s) especlalldadefs);

DISTRIBUIDOR DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

DISTRIBUIDOR DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS

DISTRIBUIDOR DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVAÇÃO DOMICILIAR

^DISTRIBUIDOR DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
DISTRIBUIDOR DE MÁQUINAS, APARELHQS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MÉDICO-HOSPITALAR; PARTES E PEÇAS

DISTRIBUIDOR DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MÉDICO, CIRÚRGICO, HOSPITALAR E DE LABORATÓRIO

COMÉRCIO ATACADISTA DE COSMÉTICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA

Estabelecimento funciona sob a responsabilidade técnica de;

ISIS GONÇALVES OLIVEIRA - profissional inscrito no CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA, sob N“ 15541

se compfomete(m) a; Observar as boas práticas de fabricação e/ou serviço e a não transgredir as normas legais e regulamentares destinadas à promoção, recuperação e
defesa da saúde, referentes às atividades exercidas. O não cumprimento das mesmas implicará na imposição de penalidades da legislação sanitária municipal, podendo
resultar Inclusive no cancelamento deste alvará e/ou interdição do estabelecimento.

Belo Horizonte 11/08/2022

Alvará de Autorização Sanitária emitido por meio eletrônico conforme previsto no Artigo 19 da Lei Municipal 7031 de 1996 e regulamentado pelo Decreto Municipal n“

17944 de 28 de abril de 2022 e pela Portaria SMSA/SUS-BH n® 0221/2022.

1) Sempre que houver alteração das informações contidas neste Alvará, essa deverá ser comunicada à Vigilância Sanitária;
2) Este Alvará deverá ser afixado em local visível ao público, sob pena de multa.

3) O Alvará de Autorização Sanitária é o documento que formaliza a licença para exercício das atividades econômicas efetivamente exercidas no local, no âmbito da
Vigilância Sanitária.

SISVISA ● SisleíTiâ de Vigilánda Senilâne
P^irxâ 1 de t

M* Ah/erá: 2022081256 P
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02/01/2024, 15:24 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social CNPJ

DENTAL UNIVERSO LTDA - EPP 26.395.502/0001-52

Nome Fantasia

Endereço na Internet SAC

Endereço Completo

RUA ERÊ N°34 - PRADO CEP: 30.411-052

Cidade/UF

BELO HORIZONTE/MG

Responsável Técnico

ISIS GONÇALVES OLIVEIRA

Responsável Legal

REGIANE BORGES SANTOS

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situação

20/02/20178.14706-9 (108158HX8183) Ativa

N° do Processo Cadastro

8 - Produtos para Saúde

(Correlatos)

25351.040619/2017-09

Atividades / Classes

Armazenar

● Correlatos

Distribuir

● Correlatos

Expedir

● Correlatos

Voltar

çyT

1/2https://consullas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2535104061 9201709/?cnpj=26395502000152
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02/01/2024. 15:25 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social CNPJ

DENTAL UNIVERSO LTDA - EPP 26.395.502/0001-52

Nome Fantasia

Endereço na Internet SAC

Endereço Completo

RUA ERÊ N®34 - PRADO CEP: 30.411-052

Cidade/UF

BELO HORIZONTE/MG

Responsável Técnico

ISIS GONÇALVES OLIVEIRA

Responsável Legal

REGIANÊ BORGES SANTOS

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situação

1.18092-5 28/01/2019 Ativa

N® do Processo Cadastro

25351.626670/2018-39 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

● Medicamento

Distribuir

● Medicamento

Expedir

● Medicamento

Voltar

Cf"

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351626670201839/?cnpj=26395602000152 1/1
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02/01/2024, 15:25 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social CNPJ

DENTAL UNIVERSO LTDA - EPP 26.395.502/0001-52

Nome Fantasia

Endereço na Internet SAC

Endereço Completo

RUA ERÊ N°34 - PRADO CEP: 30.411-052

Cidade/UF

BELO HORIZONTE/MG

Responsável Técnico

ISIS GONÇALVES OLIVEIRA

Responsável Legal

REGIANE BORGES SANTOS

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situação

20/02/20172.09153-3 Ativa

N" do Processo Cadastro

25351.040618/2017-04 2 - Cosmético

Atividades / Classes

Armazenar

● Cosméticos

● Produtos de Higiene

● Perfumes

Distribuir

● Cosméticos

● Produtos de Higiene

● Perfumes

Expedir

Cosméticos

Produtos de Higiene

Perfumes

Voltar

D

-A
https://consültas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2535104061 8201704/?cnpj=26395502000152 C)1/2
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02/01/2024. 15:25 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social CNPJ

DENTAL UNIVERSO LTDA - EPP 26.395.502/0001-52

Nome Fantasia

Endereço na Internet SAC

Endereço Completo

RUA ERÊ N®34 - PRADO CEP: 30.411-052

Cidade/UF

BELO HORIZONTE/MG

Responsável Técnico

ISIS GONÇALVES OLIVEIRA

Responsável Legal

REGIANE BORGES SANTOS

Dados do Cadastro

Cadastro Data do Cadastro Situação

3.07439-8 26/06/2017 Ativa

CadastroN® do Processo

3 - Saneantes25351.307437/2017-85

Atividades / Classes

Armazenar

● Saneante Domis.

Distribuir

● Saneante Domis.

Expedir

● Saneante Domis.

Voltar

cT
h

1/1https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351307437201785/?cnpj=26395502000152
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DK lIlüIENl;
( (l-sMI.TH OS IT.RFUMFS PRODUTOSDISTRIBUIRsoUiç.i

Dt HKjIENE (TI. 1-541
FXPFDIH. COSMrnrO.S.-PFRrUMFSPRODUTOS DL

IliUlFNl- Naí.' SC

CNPJ, 24 537.945 OflOI-Ob
PRCKLsSO: 255.51.595488 2016415 Al.TORIZ MS:PMPRTSA: l&C DISTRlBUIIXiRA DF CÓSMLTICOS

2.09135.1An 2' Fata Rexnluçj cnira em vijmr na ,bra lic xua pu- I.IDA MI-;

.ATIVIDADC-CLA.SSE
ARMA7LNAR COSVILTK oSPrHPUMFS PRODUTOS

ENDEREÇO. Rua dos M.iiislas n 215
BAIRRO: Banricirames CEP 5224HMO

lilie.-ie,'ii>
CON l A-

.k.iSEUARl.oS .ALMrAULÂkS DA SILVA MOUTIMK) DE HIGIENEOEM Mü

iJ.icumcnlii insinadii digii.ilinenie cDiilormc MI' iC 2.200-2 dc 24.08 2001. qiie nisliiui
InTrac.nruicra de Chave* IhlMIcai Hra-aieua - ICT’-Bm. 1

endereeo dtuônito hlip: s-.in.gov.b(-iiiiluiiicidjit.liuiiI,E.sic dosumeiito pisdc sei verlJiciido

pelo tódigo 111102017022188(057

cr'p.

1)01331
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hVriKRhCO: RI A Mt,'NIZ [»●: SOUSA. N~ 101
QAIRRi''. .va.IMAÇÃO ChP: OISMtVDO ● SÃO RAÜ-

< SRJ I.!,9:Q.M'iWV>I-0'<

PROCtSSO

i:w\Ltiivi.!vx3vv fs.Níis:..'!
ATIVII)AI)(-.n A.SSI-

■|'R.\NSPORTAR toHIÍhi ATOS

H.AÍHRO: VII A (.AMPliSIRP CKP- ÍW72520H - SÃO
HliRKARIK) no CaUPO SP

( 'SPJ: 22 57í4.vVü(XII-0S
PRiXüSSO;

SK41XX(W1,X42 <fi.Uf>64..Vi
AM\'ll)Aniva.ASSI-

ARMAZÜSAR. tORRfLATOS
DISlHIBriR <rjHKM.ATOS

r.XIT.DIR: CdRRrLATdS
IMINdHlAR a)RRt..l ATOS

0)MÍ RÍTAI I/AR: amKKI ATOS

LO.SI*
I MPkl SA. OKI Md VR PRonniOS dlVTMI OI.iXilCOS

2<.tí!.0!9573,2(l|7.n7 A.UTORiZMS LTpA25.75! «TOÍlACniTJIA MTORIZMS:
PNIW.RP.CO' ruii \ime e cmco a. . n" Sl, vjü 21!
HAIRRsi \ila .«.mia ceciliii STP: ::2di|o0 - VOLTA RP-

l)OM).\ RJ

LNPJ 2A<TA,n.l0IK)l-i.7
PROCrSSd

K2í(IOI2l.7:iM o UíiJO.ÍA

.ATiVTÜALJtCLASSL

ARWA/P.S'AK rORRIJ ATOS
DISTIflRLlR: CORRPLATOS

l●■XPH)IR: CORRÍ .l,A'iOS

2535!.(>2R0í>420l7.iiy ALTOmZ.\1S
I.MPRfSA. brasprci' iriiKjiorlos Ufacnic*. lula
!-SJ0I KÍ-.(,'0: rua ivRiicabji-a. 1854
Bairro- a<rísu c.fP: sy’ii.3Sn - joinati i.r.si'
A.NPJ 48.74n„H|;(KI22-<J0

PRüCtSSÜ

45L:II4\I,3:W(.L (S.Mi-iO.D
ATiVH)M)l-;n ASSI-

ITLANSPURT aR: CoHRKl ATOS

LMPKI-.SA- DI-NTAL M P-SOII I.TIM I-.PP

rNOr.RLCO. Rua C.jpitJü Liiclidts dc Ca.vltu ti°14l
BAIRRO: (.'cn:n> CKP- ROOIOI TT- Rl.UMl-SAlJ-SC
LNPJ S2-6.A7..05 OOOlJid
PRCHT.SSO

8:W4II| M7Y374 (8 141,67.-f)
atiatoaddclassí;

ARVI,AZ!-.S'AK CORHIT .ATOS

DISTRIBUR: CORRhLATOS

líXPI-OlR; CORRPI.ATOS

2535!.(].3I).32I-2ÜI7-Ii>, AlTORIZ-MS:

257SI (>3o::<-2ni74t7 ATTORI7.-X(S PATPKI-S.A. FUROSILIA PARWA COMP.HCU) aTACA-
DI.S1A OK MKDICAMI-SIOS LIOA - .Ml-

cv[)i-Rrc'o Ri'A valerio vilas noAS n“ i's - i.o.

RaIPRi I. ( ESTRO CEP 2552W,90 ● S.ÁO JOÃO OE Ml ●

E.XfPKI-SA: l-*cjur:i (irslrlbiiidora dv' mcdíc.um-tUos círcii mu

l-'Ni)r-Rl-C(J Ifi)U Vcrc.idür ni-.ir-,i.<l brígnlo C04ia 44S
BAIRRO: biimaiiá CXP: «8;im:n - TUBAR.ÃO SC
(KPJ 26.291.61,3,-DWII-iO
I'RO(.T-SS('

9HTI>41I77\V-Ill (8,|4<>748)
.AT!VU)AlJE-n ASSE

ARM.AZhSAR: CÜRRELATüS
DISTRIliCIR: (ORREL.MÜS

I.XPI.DIR. CORREEATOS

HPIIHJ

CNPJ rv).4u8.f>"j,üm)|4l(,

PRCXTSSO.

PP.S6Y177X2M2 (5.14690.5)
ATI\TDAl>r (,T.ASSr

ARMAZENAR COlUüuLATí

DiSridniTk: fORRELATfij
EXPEDIR: CORREIjMC

25.151 (J32971-20I7-O6 actori/.-ms-
r.MPUrS.A: Viimed tomértiA dv ii-iaterul hixpiuliir eireti

lii MiilKis,5.1l> Sala 808- Fd

2535! 0)(«K>92017-1)9 ●M.TORIAMS
ME

rST)EUE<,'0 Riu .Iniii Poi
Prcmium Oííicc

BAIRRO: Prju da (.'sta (I P :ól«l|l5 VII.A VE,.
I.HA-ES

CNPJ 22..34(i,í,22 OOOl-oo

PROCT-SSO.

I54I(,V494JIM9 (S 14í,7ü.3l
ATISTDaOF. CLASSE.
arma/e.nar correi atos

DISrUmiTR: CORRl.LAÍOS

fcXPEDÍR: CORRfcLAlOS

T
nXÍPREsA: M.At/RinO ALVES DO.S SaNT(,'S PRODU-

■|OS IIOSPllAI. ARES - LPP

l-NDERECO. ES IR.M9A DO CuNC.O 7H
BAIRRO: JARÜISi PIRm.^A CEP 0:98409ii - S.Ão

25:t5l.01.3.552'2|II7.|!7 AOIOR://MS: LMPKESA IIXIUI.

ENDEREÇO; RI
BAIRRO. AT —

fl&V-.MT- LIDA - IPP
( »SE ELIAS, S39
I5*.PA ( FP: 050R.i0.in - SÀO PAI.'-

LO.SP
PaIT O SP

lY (í I4fih5 7)

jmf)E.-CI ASSE
i*?ZL\AR CORRELATOS

-XFEDIR: CORRET.ATOS
MIY)Rr\R; CORRELATOS

PcOOl-Oo

2535!.041M96'2Ül7-(EJ
CNPJ.- 19 799 084,-0001-01
PRtXESSO

IO:iH5.5Y.5n.lft (R 14710 11

ATIVIDADE-CLASSE

ARMAZENAR; ( ORREL.WO.S

DISTRIBOIH CORREI ATOS

EXPLDIK CORRELAR>S

PRÜ ALTüRIZMS.
:'.i5l.0725l0--2llI7-07 ALTORIZMS

M3.MM2I1

EMPRESA N I CKARANEK STE

LNDEREC37; rua roí^uc jimola 8íi
BAIRRO: iriciici.il balri.v«,in CEP: 144111265 - ERaN-

CaSP

O
CNPJ- :.5.4)16.9'4.|K)0M)«

PROCESSO 2535Hl3l377.2DI7-0« ALTURlZ-1

W17lS\,58VH\VM rS.Nhbl 2l
aitvidade.-ci asse;

ARVI.AZENAR: CORRLL.AIOS

DISTHIBI.TR: f ORHELATOS
I-MBALaR: CORRF.l \10S

EXPEDIR CORREI ATOS
FABRICAR: CORREI.-XTOS
ri-i-aibai.au. CORREI.AIOS

E.MPJSESA. UfiKFAL (JNJVERSO LlRIiU - tW’
ENT>riRFÇO: RdA ESF 3>n4 - 3» ANDAR -. SAI.A ,!n3
BAIRRO- PRAIXJ C^IE 30411052 - BtLO HORIZON-

l.MPRESA: RH KIIT' UI.NCKISI-H (UKASII.) TIDA
ENÍ)l-RECO. 1

B.3IURO 1 ila iioi a sà
iikIj pic-icwaha. 6" 137pl

r.vjue CEP: I8I3I23I' - S.ÃO Ro- TTiMG
(>oriSP

CNjy-. 26..Wí.SÜZ'0(Karí2
PROCESSO;

ICRl.sSHXâilO {8 MTWO)
ATJVUMÜEf-CLASSE

ARMAZTiNAR; CORRIiLAlOS
niSlRIBUR: CORRELATOS
FJCreDIR. CORW-IjVFOS

CNPJ: 59 557 1.74.-003-1-S.1

PROC FSSO:

\263S36iAWOft4 fS l4fiSi.ni
ATIViJiAUE-CLAsSK

ARMAZENAR. (ORRELATOS

DLSTRimüH; CORRELATOS

I .MBA! AR COR1II-I.ATOS

EXPEDIR CORREUTOS

l-AHKICAR: CORRE! ATOS
Ri-EMHAl AR; CORRELAl('S

2535I.0Htol9;20!7-W AUTOR1Z.-MS.
;5.15!.OO.S6['|.-2|il7-U7 ACTORIZ--MS:

. nic

L^íSíccxía’! Praz. 29’f-
)0I - CCRITIBA PU

LMPKPSA; c.iculc6cia ariig,^^
ENDEREÇO, .ivciuda p.-cc,
BAIHRO: hiiilma

CNPJ ?0,979.990.(UJtt4-^
PROCE.SSO: 2;

4!1|S,(9I SSM7 (S.I47lj:2t
●ATIVIDADE-

ARMa/F.NA
DISTI

J-XPIj

FMPRESA. N1 rliMiihuUIijra de medicjinemoc e maieiul

bospll.ilar lida cpp
ENDERLCi). ni
BAIRRO Ml,3 n

3)0.'2ni7-il8 AirrORIZ-MS. a trarilciic -v|i, \ ic de assisU 424. >|d I4
Tia helena CF.P 25:5IS00 ● DOOCE Dl-PAIPRESA: l.^K ENTER PIIARMA INDOSTRlA E CO-

MPKCUl I.●|DA-I;■PI‘

l-NTJKRECÜ; AVENIDA DOS IMll)RANTES,ii777-2
IIAIRRO; JD. VIOHCMBI Cl-P. 129’fi2l0 - HHAOANCA

SSK CAXIAS RJ

lORREI ATOS

^U: CTlRRELATOS
IH.T'ORRH..ATOS

CNPJ- |9..14'M(.lo.'0ÜÜI-3«

PROCESSO

i-SIIHl X0216H (S 14671 71
ATIVIDaDECLASSE

ARMAZENAR CORREI .ATOS

DISrUIBLiR: CORRELATOS

EXPi-DIK. (ORREI..ATOS

25251.iER‘;32-:OI74(9 AlTORiZMS-

PACLISPA SP

tNPJ. 16.741.6X4 onm-12
PRCK.T-.SSO:

K92M(l7X'Míi75W (X 14662,6)
.ATIVIDaDLCLASSE
ARMAZENAR; CORREI \TOS
DISTIUBI.TR: COUUI LAIOS

rXIRALAR; CORRF.L-\TÜS

EXPF.DIR CORREI. \TOS

FABRICAR: CORRELAEOS
REEMBALAR. (T iRREI.,aTOS

-F.S FS.A: Deiiul gnrgca !cda - mc
EN^IERECO AVENIDA GFNERAl NETTO. 38J SM A

2515L03K2II 2(117.(17 ALIORIZ-MS-

IRRO: CENIRO CEP 99010(12] - PASSO FCNDO RS

CNPI: 8M 70 4R:.-|inH3-lS
PKO( ESSO

WX45Y611\V\V\VT (S. 14677,91
.ati\tdadf.ít.assi:

ARMAZENAR: CORRELATOS

IM.SIRIBEIR: (-ORRI-LATOS

EXPEDIR CORREL.ATÜS

EMPRESA: VISaU TR.ANSPORTES I.TDa ME

ENDl-RECO
BAIRRO; viU bindeiranice CEP. 02552040 - SaO PAC-

clia< ^annjm n“ 422535I 036S2S.-:(ll?-08 AITORIZ.MS.

V I o SP

CNPJ: 02 4S6 l47,'nlH>l-<30

PRCXESSO

P242SI19Y967X (S.I4693.31
ATI VIDADEíT,-ASSE

transporear. correi, atos

25)5 ! 0.3(4vlS-2l'll7-n9 A{TOHI/.-MS

EMPRES A; ELY E ARAI ACLCTIC.A I.I D

ENDEREÇO: RU.A VEREADOR MUJB 2CRY. 22
EMPRFSA; (. ARDIO MI-niCAE INDI.ISIKIAL I.TDA

ENDEREC'0: .AVENIDA BRASÍLIA 229| A OMPL.
CrAl.PÀO I

BAIRRO DIsniIIO INDUSTR H- 141.10000
EMPRESA MAYCON wn.l EIREI.I - ME

ENTJPRECO Run Tie« de Junho. 769

BAIRRO Elor d; NJpoti^ (T-'P' XhlO-AXl ● SÀO .10-

2.)05 2)2.5CR.AVINItOS-SP ,y
BAIRRO VIIA INDCSPRIAL ('EP I34t:::i PIR A-CNPJ IRi.inr.áPr.imOI-nf,

PROCESSO

l’!\557n’0215 (8.14691 6)
ATiVIDADr-CLASSr
ARMAZENAR; CÔJiRET.AlOS
DISTRIBITR: lOlTl^.ATOS
I.MIÍAl aR- CORRELATOS

E.XPEDIK: CORREL-ARiS

l ABRICAR. CORRELATOS

( 1CABA-SP2.5351 líV Al.'T'OtliZ.-MS.1)7-07
CNPJ 22.6i6.35:.0001-3l

PROCESSO

|041l H7l ,:| 3Y (8,M<.6o I)
An\TDADLa.ASSL

AILM.AZENAR C'3RREL..a!'OS
DISTRIRITR: CORRELATOS

EMBAl AR: CORHH..ATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR CORRI-.I ATOS

RFEAtn.ALAR: CORRELATOS

SL-SC

25351 ÍX1S66I 261741.8 AUTORIZMS- CNTM 18 7l2.*3n-(i(MII-8ll

PRCKTSSO 25351 0loii7(l'20l7-OI Al"! ÜRIZ.MS

.1 07244.3

.ATIVIDADE CLASSE

●arviazpnar- sane ante IXJMIS

DISPRIBETR: SANFANTI- IXAÍIS.

EXPEDIR SaNEaNTE DOMIS.

EMPUI .S.A. pil.soii
rie pr.Muini b.-Ripiuilorea-iiie

I.NDF.RÍ.CO: rua aemixino dc pcuol-.iia, 244
BAIRRO, cmaiis CEP 59I1",),16 - PARNAMIKIM RN

(NPJ 24.327.<4X. 0001-02

PRWESSO

02i>ll)A636H'-5 (8 146'J4 7)

.ATIVIDADECL.ASSE

lO.MI KCIAI iZAR CORRI-.l. ATOS

melo da sdv,i conicieio e rc|KesciHacao
EMPRESA: S2 DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS DF III-

OILNP, E 1 IMPL/A HRl-T I ML

ENDEREÇO RUA SANTA CLaRa I6|
BAIRRO: RIO BRANCO CLP 622(8M'6d - CANOASRS

CNPJ: 21 :0.( 75u.l>OÜl-0S

PRi.XESSO:

EMPRESA MLOADl-NrE M.ATERIAI. MEDICO E
(ADONTOLOOICO I7DA

ENDEREÇO. .A\ SKVK DE SETEMBRO. 4(8'. EDIEKTO
POLITÉCNICA LOJA ll.AE

R.AlRHO: DOIS DE JULHO CEP: -líXK.nOOl - SAl,\'A-

2-051 n366S9 2ni?-li7 AUTORIZAIS

2S351.n2‘XI'l2(ll7-m AUTORIZ-MS

3.07240.0

DOR. BA AT IVIDADE.t LASSE

ARMAZENAR; SANEANIE. DOMIS.

DISTRIBITR. SaNEaNTE DOMIS.
I-.XPEDIK S.ANEANTE DOMIS

CNPJ; 11.369 71 líXini-43

PRlXESSO

P75X4A(-7,)M1.H5 (K.!47('2.43
,\nVU)AÜE,-a.ASSE

EMPRESA fiNB MEDICAI. MATERIAIS EIRCI.! - EPP
l-.NDI,Rí-CO: R|1A PKINITPE IICMBI.RTO 1(12 SAI A

25351.048288-2(117-08 AUTORIZ-MS:

12

E4C doiumeiilo paxic xer vertlieaiL,

pclp <.«i,litM ini02ili702200<8MI
cnJcrcci» clcuòiiic>., Ii(l() 'wi v.in gu) afraile>Ek>d.alcJiiid. DiNiimcnln iiidiiadn digitalmeiire uiníiirme MP ir 2.200-2 de 24.08 200L <j»e meiiim n

Infraeslniiura Jc íTuvei Pühlic.is Rr.ir.ilcira - ICP-RrnMl.

Q

1/01332
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I nirnsa ribnc.ink-, Mjwtli A I oinb Inc.	

Khdcícço ''Ídí) Htdtivn IÍ3vvr i*ji*kwiiy. Tdmpa. Kloí*da_(I:í-J ,V^í*3“

l-.Mi‘KHSA: I (KKil-S' l'R()ÜU10S l-ARA SAUDK MKIü.l MI-

r\'Dr.Ri'C<). RUA i'Ri\crsA is\hf.i. n’ 434
RAittHU VII.A WK AKA - MAlU.Xl’
(.NPJ 24,OSii.l02 0001-S9

fROCFASO: :5.'5l..;i414o,'’rtn-^t AI;T0RI7MS: MW4()0.t.

AnVIDADIvCLASSi-.

ARMAZrSAH. COSMtíTICOSWíRl-UMH.S-pHOIR^TnS DP HI-
íilKNK

lUSTRfBUIR; COSMl.TIcns rtRITMliSTRODUTOS I)i. IMC.Il;-

Rii» lAIjdix l ni<1o> rti AtnérHTi

r.m|xc'»a soliciUure; Dl. Inüusuu i)uc:i Lida, I
ÍCN-PJ: 27llll.(i22-<K,H'l-ai

■AuconaiLíli) tic rmicuiiijineiiln: I nl.dftl-j lEiceaidiRdu; 24,71350 Ifr-1	

í.irlificiJo dc flijaj rrílicas dt Kabriciçio dt .Mcdisjnicnhij: , ,

Pr.vJuiO' C'lcrcis: 5<.'liis''‘C> tCfO' prcpiinção .isscpiiifj 0 4ii>pci'53jC'> icpin |'rcpíiavÀi\ Jí?çp'ic*j,

MK

FXI'i:mR: roSMr.TIC()S.'?I-.Rn'MF.S!*Rí)l)l’TOS Dl- IIICilFNE

FAfPRP.SA. NOVA KI ITA IM.STRini:iiK)H \ FIRFLIAir.

FNDhRKCU. avcnidj rt>lxrlc süvc*fJ l-to
BAIRRO: ccnlro tl:T- 2M570000 ● ITAlV ARA RJ

< N1'.T. P.<73.954'0()0l-yf>

1’ROCE.SSO 2S35l.2l')52A.-20n-5l \LTOR1Z.MS: 2.0O39S I

AIIVIDADI-.-CI.ASSI-.

ARMAZFNAR. COSMJITICÜS PFRFIMFS PRODITOS DF Hl-

(.ilí-NF

niSTRIBUIR; UO.SMFTIO.i.S PkRFIJMES PROD-ttOS DF llIblE-

PhviopliAíii: Kli-Ea Spólka \kcy;na.
.f lud Waru' ,

I.(i3p;v>-' Fjhíicanic I
FL-kj I. h‘i-FM(i N.

r'P,'.i<: Pok-iiú 				
rínproNii «ilii;il«nic .Meda Ptinnnn Imivir.liiea»
\uU3ri/LL-jM dc l-'unemnjineriM: I 24S-?

c JcTrudiilOc Fjíin.u;ci!lic<i. Cülii I3.(>?r443'000l-1Ã
:l:'tr«:díennisl OOlfTFT.n ?■<

( Cflilu.Vdi' .-Ç IFm^ Frãliea-.' .Ic lAhucj^'^^ iIc Medi.tn-cnic'-:
r.ietmdiH lUo 4oiiiçi*<5 (pianclj.

NI-

EMBALAR COSMtTICOSPCRrUMESPRoDUTíAS UE IIIOIL-

EXPtDIR: COSMÉTItOS PERFCMESPRoDlTOS Db HlülENh
lABRK.AR. rOSMI-i'K.<7S PI-.RII.MI-STROIHJIO.S Dl HlüM-,-

i« NPi- 02 I.<<[rmpfcsa. TetiinphJ^a lT¥Íu.-«p.i c í^i>méri.n' iR- EmhalaBcua t.ido. Ftf,
iKndc^êid Ru'.'7<>»4U>m StveniV', I ■■
iMupíeipio;. Sâ'’Paiilo .DF 5F. ..
VUl£>nÍL«iíl'-dC-fUIU;)Ol«llllSQl'Lj-0.1i5!}iI.-.- ^

J,_crtihc.>'.in irc Hii-ia^lV.ihc.ia.df I dhncaç.ui ilc Mçdic,... . . .
Sciiidoj iiac' ciicrcli i.tnil^iagoiK priiiiãtia c sccundíria); càpsul»*. coiiH'iimiéiii, çy;r|MÍiiudi.>s iccc'iidn4 c píi«nl!idi.

NI

;('F.p,'o4A5;.ooo;
ML

IRAHONAR COSMÍTirOS.PIRn.MFSPRODDFOS DF HI-
OIFNF

RFK.MBALNR i OSMFTICOS-PI-RllA1FSl'RfiD{!TF>6 DF. Ml-

UIFNFRFSOUX .ÃO - HF N" l.fiRÍ. I)F. 23 DE JCSHO DE 2ll|7 ARMAZENAR. CflSMETICOS PERFfMCS PRODLTOS DE HI-

OIENF.

DISIRII3DIK. ('OSMMIi'OS'PFRFI:MI-.S PRODI . U'S DF HIGIF- FMI'Ri-SA. minij» .indrc.i oí.igjn msUiad.> MF
FNDERFCO: povoado mio ciemeiiie
HAIRRÜ: /.

GLORIA. SI'

CNPJ: IX,5í«(..k''v'im()l-íi4
PIKKESSO: 25351 30»I96 2017-55 AlTORIZ-MS: 2 09302.9
.VriVIDADE.ri..ASSl-

ARMAZENAR: COSMrTICOSPFRrUMFSíPRODUFÜS DF III-

\ Geteme-Get.il de ln»pe(,3u e Fisciih/Jt3o Saiiiiária. Sub>-
oiiilc. .ro U-H3 d,Is ciribtii^Ac^ iluc IFc loram confcriilxa pcl.i Pivuri-.i n"
4'.’ di: 14 de junho dc 2017. jliad»'ao diepoMo no art. 54, I, 5 1'da
Ri.soltifào d.i liircinna Colcmd.i ● RIK' n“ (il de ? dc icvciciio dc
201o reMilve:

Sh
rural Cl-P: 4Q0SOOOO - NOSSA SINHIJRA IlALXPEDIR: COSMETlc'OS PERFUMES PRODUTOS DE IIIGIESi;

Í.MPRHSA SANIIAÍjU F BRUNFI DISTRIBLTDüRA DK flOS-
METICOS LTUA - EPP

ENDEREÇO -V\’ ENfiENilElRO GENTIL TAVARES ● «29
UaIRHO. eirursia TEP 49055000 ● ARACAU' SF
(.‘NPJ: 2n%5.387,-|V«')l-2S

FROa-SSU. 25.Í5I..ÍP.S52 2017-M AlUÜRI/AfS: 2 onjKSo
ATIVIDADE.-CLASSE
ARMAZENAR. (O.SMEITCOS PROUUrOS DF lüGlENE
DHTRTHUIR: UUSMFTICOS.-TRODITOS DF. IIIGn-NF
EXPEDIR: COSMÉTKDSTRODUTOS DK HIGIENE

Ari I' .Aiierar .AulnriFae.lo Fr.peeial para l-inpresaí de Mc-
dicanrenio' e <le Ineumo» Fai-nuceullcos, co^'^^u'^le.r no jne'o rleeia

ki-«ihieâi' ilc .4:orJii com it Rnn.arri
e suís aiiializavOcs. obeeivando-ic as proibições e icsiricòes csia-
Isclcciílas

V M4 cíc 12 dc maio dc I99S

íilFNF

DISIRIBUIR COSMÉTICOS PERIT.MES PRIODUTOS DF lllülF-

NEvioiit ii« diiFi dc .m.i («1-.An 2’ b<i.i Resoliiç.ui eiilra
FMBaL.SU: OiSMLIlCOSPERFI.lMESPRODUTtlS DL IIIGIE-bbeas'àf
ST

E.XPEDIR. <'OSMl-:iK US.'PKRFUMi SPKODCIOS Dl HIGIENE
lABRIf AR (●0SMFHU0SP1KI’I:MI5.PK0DUT0S IM-. llkilF-

MARIÁNíd-LA rOklTIlA DO NASCIMENTO

NEANEXO EMPRESA, n Ok Dl lADE COSMÉTICOS F PERFCMARIA !T-
FRACTONAR: COSMFTICOVTrRn.MF.S-PHODIrTOS DF HI
GIENE
RFFMnAI.AR C:OSMÉTICOSd'FRFUMr.S.PRODnTOS DF HI
GIENE

DA

I MPRFSA- I'.\(| SAUDI l.lNilSIICA l'IS IRIBIJIC. AO í-
TR.ASSPOR1ES EIRELI - EPP

FNDFUr.CO: RI’A lOSF SEMIÀO RODRIGUES ACiOSTINHO N"
I .'7(1, GAI.PÂO Ib .\
BAIRRO. ACiUA FiPUAIADA ( FP. iW.','.!'!' - EMBU DaS AR-

TFS SP

( NPJ: 24.4.>.<.21.S 000l-(i4

PK<X'FSSO :5'S|.24iUI!'l.2lin-i: Aim.)HIZ/MS: l.iA55.'..ã

,\TIVIÜ.\DE.CI..ASSE

AkSlAZLS.AH: MEUICAMENFO
EXPEDIR. MFDICAMFNrO

IRANSPORIAR: MEDICAMKMO

l-'NllE.RECO: Rua São Bemo 231
Bairro, sío Pcjro cfp. opisguci - osasco sp
CNPJ: I5.2()O.I.52.-T)001-09
PROCESSO
ATIVIDADE.CLASSF

,AHM.\ZENAR COSME.TICOSPKRl-rMESTRODrrOS DE HI
GIENE
DISTRIBUIR: COSMI-TK.-OS.-PFKEUMFS PRODUTOS DF HIGIF-

51.2l.5'>»k 20l"-l.< AUrORI/MS 2.0034/-
EMPRESA: OLIMPO - COMÉRCIO DE MATERlAlS DE IBüIFNF
E LIMPEZA l.TDA

ENDEREÇO Av. Ellv Ciirrc.i RS 0.30, n‘' .3C.75
H.-MKRÜ: Jardim doCediu CFP. 94107013 - GR AVaTaI/R.S
INPJ- 03.240.563.000I-45
PROCESSO: 2.5351 ..'O5030.-2017-59 AUTORIZ MS: 2.00394.1,
AmTDADE--a.ASSL
ARMAZENAR. PRíiUUTOS DE HIGIENE
DI.SIHIBUIR: PRODinoS DE. HIGIE.NI'

EXPEDIR: PRODUTOS DE IIIGIENEI

NE

1'MJ3aLAK- C OSMiaiCOS-PEREUMl S produtos Dl HIGIF-
NF

l.XPÍ.DIR: CO.SMFIICÜS.TFRFUMES PKOmTOS DF IIIGILNF.
EARRICAR; CüSMKTICÜSTKREUMES PRODUTOS DE HIGIK-

TR\CK)N.\R- COSMtriCOS.PERfUMESPROÜLTOS DF Hl-
GITNF
HEd-MRAl.Ak COSMÍ.lICOSPEkirMI.SPRODUTOS DE' Hl-
GIENl-

NERFSOi UC.ÃO - RE. N‘ l.iSJU. DE 23 DE. JUNHO DE. 21117

EMPRESA: SR MAKL CO.MERCIO DE COSMÉTICOS EIRELI, SlllK-

iiluu;. i;a us.> iLie aifibuições que lhe I'ur4m CcintcmU-^ pela Poitaria ii"
97.3, ,:c i4 de junim de 2017. aliadi, ao di<po-.to nc iin. i-i. I, S I" da
IICAjlução lD Dirciurio Culcgiadii - RIK n'' 61 dc 3 dc feverei
2016 ic-iolu.

.3 (rCTCiiIc-GCTal dC lii,|«:cãi> e Ei«e4li7.iç.5 Sanirái

MF

ENDI-RE.CO Avaiiida l-r.inciseo Ilpdticuc.s Eilho, 6121
BAIRRO: Boluiuru C EP 0X'.’7.'3S0 - MOC.I D.3S C RUZFS SP
CNPJ 24..ÍI4.523-000I-7I)
PROCESSO: 25351.'lUInO-iOr-.-,! AUTORIZ XIS: 2.IW3SVO
AIIVID.3DE.Cl.ASSt

ARMAZENAR- COSMÉTICOS.PI-UI-'UMFSPKOI)lTOS DE ill-

dc
EMPRESA: ALYSSON CARDOSO FERREIRA - MU
l-NDI-Rl-CO RUA Ml3Nsl NMOR JOAO I,AI'KIAM), 41"
B.3IRRÜ: VI[.\ RAMOS CfcP: 0276111)00 - SÃO P\L'L(.'SP
CNPI; l5.4'>ii.374 (HiO!-l7

PROCESSO: 25351.269.>52 201''-.lI MTOHIZ.MS 209J9I.5

AriVIDADE Cl ASSE

ARMAZENAR: CO-SMÍ-TIC-OS.^Pi-Itl-l:MES l’R(‘DU10S l)f- III-
011-NE

DISTRIBUIR: COSMI TIC OSTERIT'MUS PRODUTOS DF HIGIE-

An I" C mreoder Aulonwçàrr dc Kiuiuoiiaiucnlo paia fcii:-
pT, sa-: cniielaniee ii--, aiK'\r> i3e<f.i Rireeilucãe

Aii. 2“ Lsi;i Rcínluçiio eiiliii cin víkoi ii4 <lam dc lu.i pu-
GIFNE-lllir.aeáe.
DISTRIBUIR: COSMl ITC Os PLRFl'MUS-PRODUTOS DL IIIGIE-
NKVíAKIASGI-l A lOKCHIA IK) NASCIMFMO

EXPEDIR. CO,SMLTIC:mS PCRFUX4ES PRODUTOS Db IIIGIENF

ANEXO
NE

FMPRFSA: TLO LÜOISTÍCA LTDA - FPP

ENDI RFCO. AV MISSISSIPI. 3-| ● GAI PAO 01
B.AIRRO: ZONA INDC^STRIAL NORTE CEP. 842I95(>7 - JOIN-
\T1.I E.-SC

CNPJ: ;7.I64.1K.3;'imf|.37
PROCESSO 25.3.51.:52.|47.-2(H7-67 .AUTORIZ.MS: 2(K)40I.0
ATIVIDADr.CL.A5SF

ARWAZE.NAK. COSMI-T ICOS-I’!-RECAJES PRODITOS DE HI
GIENE

r-XPFDIR: COSMETICdSPFRFUMFS PRODUTOS DF HIGIENE
IRANSPORTAR: CoSMETICOS.PEREUMESTRODLIiOS Db IH-
GIF.NT

EXPEDIR COSMEllC'i.'S-'PERFUMES.PHODi;iOS DE HIGIENE
FMPRFSA- Simtilf Al. COVIFRCIO F IMDlWTACÃO I'F M.A-
lEHIAlS MÉDICOS LTD.A-Mt
ENDFRFCO: RUA l.UiZ I.FOPOI DO FF.RN.ANDrS PINHFlRü,

SALA HV'2
BAIRRO l ENTRO CLP: 24030I2V - NIIERltCK.I
CNPJ. 23..54S.U10001-25

PROUF.S.SO- 25.'5I.'14222.2017-0.3 AlJToRIZ-MS: 2.00340.1

\IIVID.\DE--C'L.\SSE

ARMAZENAR. (rjSMFTICOSPrilFUME.S PRODUTOS DE HI-
GII-NE.

llISTRinriR- COSMI.l ICOS.-TERi rMES PRODUrOSIlF HIOIE-

FMPRESA. SIMON CESAP. LEVI COSMÉTICOS E PERFUME.S -
FPP

ENDEREÇO RUA SAI.AaDOR i.i ME N' .'59
H.AIRRÜ: BOM RFTIRCI CFP 011241320 - S.-3Ü PAULO SP
CNPJ; l4.T77.363(xX11-4;

PK(X:ESS0: 25.351.3L5K22 2017-51 AlrrORt/--MS: 2.09.19.3.2
A'IIVlDADI-.C:i ASSE.

ARMAZENAR: COSMh'riCc»S.'PEREUMES PRODUTOS Db IH-

(iIUNE
DISTRIBUIR- rOSMFTICOSPFRrUMFSPRODUrOS DF HIOIF-

NE NF
E.IPRbSV: DULO(, TRANSPORl'i;S DL CARGAS LM GERaL
hIRET.l MU

ENDEREÇO. .WFNIDA I0 746
BAIRRO SAÚDE. CEP. I <5l3('3IO - R»j Ci AKO SP
CNPJ: 19.729 I13 0f!i>l-50

PROCESSO. 25.'5l.30S<GS'.’OI7-45 AUlORI/MS: 2.cW)39'‘4
aTIVIDADE;CLASSE

TRANSPORTAR COSMl ●riCOS'1'EREUMU.S.PRODITIC'S DK HI
GIENE

EXPEDIR- C0SMLTIC< iSTCRFUMCS-PRODI.TOS DF ilICilCNT; EMHAI aR COSMrriCOS-PFRI umes 1’RIIIHTC'S DE HIGIE¬

NE
EMPRESA; \V J COMERCIO LTUA - EPP

I NDEHEAO: H I-RANCTSCC'JÜSI- DT SÜU/A , 349
BAIRRO Ml. luaas CFP: 35.SMc.X)0-SANTO \NTÓMO IX) MON-
11- MG

CNP.1: 11.035 OTn.OOni-TO

!’K(K:ESS0. 25.351.lnl4(H 20I7-0X AIirORi/.-MS: 209196.1

.ATIVIDADE'CLASSE

EXPEDIR: COSMETKOS.ELkFUMLS PRODITC)S DE HK.IENF

hABRICAk (OSMhlICOSPURUUMI-SPkODUTOS Dh HIGIE¬
NE

eracionar C-OSMFTICOS-PERECMESPRDDITOS de m-

GIF.NE.
KEFMBAIAR COSMÉ TICOS.-PERI-UMES-PRODUTOS DE Ht-
GIFNE

V 2.200-2 ,-ie 24,-l)X 2iX'l. que ukiíiuí a
1‘íiblieas Qiasileiia - ICP-Bradl.

DvKumeiUi- a-r.^inadi, digilalmenre ei,nTom-c MP
Ihfr.ic.-truilir.i de Cliavi

É^lc diM.umemo p,-Ge \ei \eiiltead>.
r<l.' código I0in,20l70626000.i0

eiaierecii vlcljCmieo btl|i: i'a'a'.iii.)!ia.‘Ii lUenucKUVdiDi'!.

0

091383
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AKM^ZKNAH: MtnifAVtHNTO

DISTRmUtR MPOIC \MH\TO

KXPKDIR MIIWAMKVrO

l-M)h'Rí-.C'U: aV S6NAIX)H .SAtXiADü KIl.HO PI» SI <'i; BI,
IIROL V\.AY ORflC cf
nAlHRO. IIROL Cn* 59o::iH» - NATALTÍN

( SH.f: 2(1.051 :oh(lor>l-5-
PIOJCESSIJ:

IWVM/KhVI.^W Ui.lj20íi,«|
AIIVinADI-.XLASSI-.
AK.MAZUKAR OJRRl'L.\TO.S

tUSTRlBUIR: CORIÍEL.VTOS
lS\l*l-niR: I nKRI I,A'IOS

I-MPRI SA: rRO.yoH.ljU,,\IS l)(SIRlBlllUORA IJI' Kl OUAlS
l.TDA

i.\ni RICf); fua «niiio KitccIo-. 21!(i ,<l 05 e («i
n.MRRn cerniu rrP ')5’S0')'>0 - MONTrNnC.RÜRS

< N'PJ: :ilOS2JIIRV)0|.0?.

I'Ri>CI-SSO: 25551 0O|S.)i :0l7-('l aUTÜRI4'MS; I.15532K

VilVIDAOK.Cl ASSK

ARM VZKS.AR: MHDICAMbNTO
nisiKiBi:m; Mt.i)i('A,wi'\ro

I-aPHDIR. MK)U.-\MKMX«

EMPRF.SA: HODHKíO S.AK \K AZEVEIK) PIRPI.I MH

KNDKRI-VO; RIU NdVA 1’R.ATA 122 Vimi AIAO-S
GAIRRO, NOSSA SRA DaS (iR.AÇAS l'UP; A90530I0 - MA-
NAI.S A\I

CNPJ. l'.S7v.:.O.Tmn|.|(i

PH(K'tSSO: 25551..5(lll.5i :OP.O,! A(;iORI/.MS.
●\TIVIÜADt.Á: 1-ASSb

ARM VZFNAR: MfcDKWMK.NTO

DISTRIBUR, MHDICAViriNTI.i
K.M‘I DIH- Ml-nifAMI.NK)

23.551.305095.. 201‘-24 AÜTüRlZ,.'MS:

lMi24 1

I.MPRF.SA: DPNIAI PRO fOMERnO .\TAfAlJiSTA l.TDA -
EMPRESA; BMC E.ARMa COMERCIo E DISTR1BUDOR.5 El-
REI.I - KPP

ENDEREÇO: RCA lOLIO DE t.VSTILIlO, 37Ó
HAIRKO. RU' iV) ÜM.AO CEP: 2S970IKH1 - aRaR5'aMA.'RJ

CNP!- 2« 574 ifti UOOI.09
PKnn:s.s(v 253.5i„5if.Ni 2017-os aitori/.ms i.10555.2

,\T|VII)Al)E.CT.ASSr.

\R\IA/I-.NAR MI-DK .\MI nio

niSfRIlíCiR: MEDICAMENTO

l●XP!'l)rH, MEDICAMENIO

MK

ENDEREÇO: R [RMA MARIANA OETIERRES, 0"
BAIRRO. VILA MORAES (T.P .17ü04<.SU - VAROINHA.MO
CNPJ; l9o5'tORhlUiOI-‘)7

PROCESSO: 2535t.2í24l0.‘2017-29 aUTORIZ. MS: IHI loVl..554n7

(R.1.5190.0
AIIVinAni-.lT.ASSl..

AUM.AZENAR CoRREL.ATOS
DISTRIBIIIH: CORRELaToS

E.NPEDIR: CORRII.AIOS

EMPRESA. ARP COMERCIO DE PHOIPjrOS MflMCOS E
(j!X)vro!ü<)icos m)A

ENDEREÇO: OMaDRA 104 NORTE, (ACNIOh RUA KE 01. CJ-
■|'0 02 1.0IK 24 SAI A 05

n MRRO: tciilro CEP- 77oíi60I(i - PALMAS TO

CNIM: ll.4(,l.iP>i.ÍX>0t-()l

PROCESSO;

1T(l\USll75^X4 (S I5:n,l,7)
.ATIVIDADE CLASSE

AHVIA7F.NAR: lORREI ATOS
DISTRIBUIR: CORKEl.AloS

FNPFDIU: CORREL.AIOS

.535MWH04 :0I7-0I \I.T(1RI/'MS:

EMPRESA CENTRO OKSIE COMERCIO E SERVIÇOS EIREI I - r.MPRT.SA; DisinruuE>rx Irmôux SxiilJiin Lola

ENDEREÇO; Ri;a Paihc I.c»|i<ilclf. Hicwn.i. .5X2
BAIRRO: Jiiãii Pmliciio CEP; 30.5.50IS0 ●

TE.NÍG

CNPJ; (ô IXfi>05 (MXil-25

PROCESSO

tt4W342l!7\V3\VU iS.l-520X.5l
AnvTn.AmvVí.AÃSi

AiLMAZENAR CORREL.ATOS
DISTRIBUIR: CORRCL.\ToS
l-.SPEDIR; CORREI.AIO.S

ME

KNDKRI-XO: RI A C-212 SN OD 5J0 1 OTE 1(1
BAIRRO JARDIM AMERICA CEP 74270250 - COI.ÁNIA (lO
' NPJ: ll2.(iX.5.’5S mX'l-50

PRfKTSSO: 25.551.3I2X1X 2HI74W AUToRIZMS. I ifiMJ.o

VnVTDAnFyí LASSE

aRM.aZENaR: MEDICAMENTi '

DESTRIBITR MFDICAMF.NTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

BELO lliiRIZON-

ALTORIZMS-2535L3l59.SX.’20r-3lEMPRESA- BMC E.VRM.A COMERCKl E IiLSTRIlíriDORA El-

Rl-T.l ● EPP

KNDERFCÜ: RCA JCLIO DE CASTILHO.
BAIRRO; RIO IK) LIMAO CEP; 2K97(HXX» ● AR AHL'.AMA.-RJ

CNPl: 2o 574 :<il (XK)|.09

PK(2frSSO:

W2SI.5PY-1YX71 (E.I520l.(il
●ATIVIDADF.n ASSF

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR. C(TRRK.L.ATOS

EXPKDIR: CORHKL.ATOS

25551.5IMI5'20l7-09 AUTORIZ-MS.
EMPRESA. FARMAC PKoIlljToS IIOSPITAI ARES .F I ABOR-)-

lORiAIS UriJA

rNI)F.RF(,0: TR.\VFSS\ VTFORIA. N 5S
BAIRRO JOSÉ CUNRAIX) DF ARAÚJO CFP: 490S5i'(4i - ARA-
c,a.r:.ãf.

(M'J .52.S3b.7l(.'0Ül'l-i‘'
l'RÍX.'LSSO. '«.'SL.UjiR'20I7-IO AUTORIZMS: L^(■<.45.3
AilVTHADE.-d.ASSF'

ARMAZENAR; Ml.UIL AMKNFO
DISTRIRITR: \IR)ICAMF.NTO

EXPEDIR: VIEDICaMENTO

F.MPRESA: MEDEVTCES PRODUTOS MÉDICOS E HOSPITALA
RES LTD.A - ME

ENDEREÇO: AV ENOENTIEIHO CaE .F\NO ,\1A ,\RES. fS'85 SA
LA 54

BAIRRO IMIRIM CLP. 0241.5200 - S.CO P.AIT.OSP
CNPJ- 24.774.241 0001-56
PROCE.SSO;

.SXM5V,5,iI.VX‘i iK. 1.521)0.0)
VriVIDADE CI ASsr

ARM.AZENAR: CORREL-ATOS
DEST HIBUIH. CORRI L.ATOS

l-.VPKDIR CORHFT AlüS

IMIXJRTAR. CORRI-T .VmS

EMPRESA; POt AR IR,ANSR)HTI S ROlXJVIARIOS LFDA.

ENDEREÇO: ROIX>VL\ SANTOS DUMOM KM 66 GLEBA 1)
CAIXA POSTAL .5558

BAIRRO CHACARyÁ OLHO Vl-.RDE CEP l.5O52‘)‘0 - C.AMPI-
NAS-SP

CNPJ: 6?.S9'l.426-0007-:.1

PROCESSO

HU'V39W.SM455\V (S 15204 I)
ATIVTDAllLCLASSE

TRANSIAIRTAR: CORRFI.ATOS

.\UTORIZ,'MS:25.551.227028.20I7..52

EMPRESA NÚCLEO DE li.SPE<?1AUDADES APLICADAS EM

SEKVlfOS E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICAIS l.TDA ●
2S.55I .501145 2017-1! AUTORIZ.MS.

EPP
EMPRESA; Medicit\- Pioduio» Mcdki» Lida ● Epp
ENDEREÇO. R Osúiildü Ciu/, 420
BAIRRO Rio Vemicllio (T.P; 4I94()0()0 . SAI VADOR KA
( NPJ. 1I-U50.605 01X14-62

PR(K:E.SS0;

P(i) .510.56110M2 (S I5l')4 6l
ATIVIDADE.CLASSF
ARMAZENAR; CORREL.ATOS
DISTRIBUIR; {.ORRFl.AIOS

FXPFIDIk CORREI .A'1'OS

ENDERLCo: Rua <!.-● csiil.' h.-jro<o. 431
BAIRRO cFjcjrn .)nmii anuuiii) f EP- 047(19011 - S.ÃO PAlTx3..SP
CNPJ 06.|7:..)r,7.-OOOMi3

PIUK FSSO: 2555I.H’29() 20i'-.l4 AUTORIZ.MS, ! 166.13.1
.A1IVU1AD|...'CLASSF-

-ARMaZI NaR: MF.DIl AMI-NTO

DI.SlIilHUIR MiniÇAMF.NTíl
EXPEDIR: MEDK AMENTO

l-MPKFSA; VIVA DESIXIBUIDORA 1)1 PRODUTOS HOSPIFA-
L.ARES - EIRELI - ME

ENDUREO’ Hl'.\ SEH.ASII.ÃO 1..A7.ARO DF SOUZA. 108
BMRHO PQ INI) ;F RF-S. HTT A VISIA CFP; S7UOÜOO - PAl-
ÇANDU.PR
( NPJ 27.IUX.126 0001-92
PRCHJESSO.

'»8I1MIX041 2 (X.15198.1)
AnVIDADECLASSE

ARM.a7EN.AR- roRRF.l .ATOS

DISFRIBLTR; CüRRFL.ATOS

FXPI-DIR: (ORREL.ATOS

2.5.551.297709.20|7_(9 AUTORIZ-MS;

25.551.-507425 2o|7.ll AUTORIZMS

EMPRESA. PRO( El) MLDU.AL DISTRIBUIDORA E REPRl-

SFNT.AÇoES (OMERCIAIS DE EQUIPAMENTOS MEDICO
IIOSI-ITaLaR ITD.A - EIT

LNDF.RFIO'● RUA D-)L10K MOACVR T.AAARES LOPE-S N'

FVIPRKSA II. ENPHI-SS COMERCIO. SERVKViS E TRANSPOR-
TE LIDA ML

l-.Nni-.REíO; QS 14 AREa I-SPECLAL D Iom 25
BAIRRO RIACHO ITINDO I CI-.P; 71X25424 - RIACHO K(!N-
Do-DF

CNPJ 12,185 130.0(811-25
PROÍ E.SSO

P5IWS57IVMH5 (.5 157.02.Ji
.ATIVTDADE.C!...\SSl

TR.\NSP()KFAR CORRULAIOS

44i.

BAIRRO; PINHEIRO CEP. 57057<5o - MACEIO AL
CNP.E 20.167,<65(8101-2,'

PR(XT.;SSO: 2535L316IH 20!7-4g M TOUIZ.MS. Ll'■^299
ATiV!l).ADr..n.ASSE

\R\5aZENAR MEDIC-AMI-Mo

.IJlSTKIHITR; WTDICaMI.NTü
rXPI Olk: MEDIC.AMFNIC)

EMPRESA DENTAI, k T.M. SUPRIMENTOS ODONTOUX.IfOS
FIRKl.l - MF

ENDEREÇO: R UORONEI AfiOSITNTlO.13 SIJ LOLA OIJ
BAIRRO: CAMPO OKANDF: CEP: 2’05íl5iill ● RIO UEI JANET-
RORJ
CNPJ; ’6.560%.MV>T1-00

PROCESSO:

828IH4I54X4AA’ (,S 1521281

ATIVH).ADE.'C LASSE

<-OMERCI.AI.I/AR: ( (ARRI LAIOS

25.5.5l.2;84()!.^017-rtl AUIORI/ AtS.

25.351 328930 2017-11 ALTORIZ-MS: r.MPRF.S.A m iraii*pi"ie' rj|ii(liK Udx
E.NDERFX'0: .AV C.DRY ,MAR1,'UF:S. .S-S (ilF-HA NR 02 SETOR
CENTRO OESI E
BAIRRIT PARTE DA CHALARA L-AGEADO CEP: 791172006 -
CAMPO GRANI)E;.MS

CNPJ. i«i.634.45.5.nn04.|2
PROCESSO:

PP59.S.5S\VLYOS ÍK I5I.S7 2)

AflVIDAlir CI ASSE

TR.AN.SPORTaR CORREL.ATOS

KATPRIT.A. NorJiiiiirLct Ci-mt/cii- ilc I'roJuii-s Hoí['UjIüicí LTDA
ENIH.RI CO: Ru-i PiDlcs-iir nlmaidj U:kti;io. n' V7.5-C

GAIRRO Sio Josí- CEP. 5!s4ü0J2S - CAMPINA OR-ANDtPB
CNPJ: 19 l25.7''(tíAO(l!-,l7

PRoC -LSSU; 25351.3I47.4'i 2017-82 AUTORIZ-MS; 1.16644.0

ATTVIDADr.C I ASSF:

ARM AZLN.AR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR- MEDICAMENTO

EXPEDIR MbDIC-AMENTo

EMPRESA: 1'OMFIUlAL cJIT.RURiM LTDA
ENDEREÇO. RUA DOS lAMARINIlOS, 50, loja
B AIRRO; ELDOR.AUO CEP: 32310550 - CONTAGEM MCi
CNPJ- IS,7(»|154n001-On
PROCESSO:

P94II59I.SXIIW5 (8 I.'l95,in
.ATIVIDADE CLASSE

ARMA7ENAR- CORRF.i ATOS

DISTRIBUIR; CORRbLAIOS
EXPEDIR: CORREL.ATOS

AUTORIZ MS:2.A.15L.12(i480-2íl|7.(4)

25-'5l..5!6i58 2017.13 AUTORIZ MS.

LMPRFSA; C.AITTAL MEDH IVIPORFACAO DISTRIHLIC.-AO E

RFPRr.SrNT,ACA()(OMER(TAl .rlRFI.I ME

ENDERrÇO; sia Uei-Tio «5 iole 985 blotu J miIj 2i>L ed. maima
ofiite

BAIRH(.' iiua
CNPJ 24 '02.556'00()l-55
PHiXT SSO: 25151.3l.i47|.2017-83 AliTORIZMS; I.Í6646 7

AITVID.ADI-.CI.ASSE

.ARMA/.FNAR: MEDICAMENTO

DIST RIBUIR. MEDll AAJl-N IO

EXPEDIR MEDIÇ-AMENT'1

F.MPRKSA. FTcvc Conicrcio de Flci

ENDEREÇl): Rua D.vjtor loee Mariii Mmiaco. n 227. eala 40! A
BAIRRO- Ccmio t FT* 9570(XK)6 - BENTO üONÇAl VES-RS
CNPJ: 2O.S97.959'00ül-K9
PROCESSO.

l05IUiM\Y78l (8 I5I9I 5i

AITVID.ADECL.ASSL

ARMAZLNAR; COHRELATO.S

l-XPEDIR: r. OHRFT ,MO,S

IMIXiRTAH: CORRII AFOS

ic.‘S Kinah Mc

AUTOKIZM.S:CEP. 7;2C'OO30 ● GUaRa.T)F 25.151.265949 2('l'’-ii

F.MPRESA; OSTUXAMP IMPLANTES .F M.aTI RI AIS CIRCR-
ÜICOS Sa

ENDEREÇO: RC A MOI.MA, 25 SAI.A 1409 E 1410
B AIRRO; l)IA'IN(' ESPIRIIO SANTO ( EP 29U'725Í) - ATI A VI -
LIlA ES

CNPJ; (H 5.56 l'M,000.1-29

PROCESSO. 253.51.3(iL55:,-2!>l7.17 AUTOKI/, MS: 1>421352VOLV2
(X 15205.4)
●VI IVIDADtc LASSb

.ARMAZENAR. ÍORRELAFOS
EXPEDIR CORREI. AIOS

EMPRESA: INF Mt.KCCHIO ( ARGAS K ENCÍ.IMENDAS EX
PRESSAS S-A

rNOEREÇO, AVFNTDA MaRGINAI. DIRTÍTA !)C) TIETE, N‘
25(WI

BAIRRO: VILA J.-AüUaRA CEP. ÜilISIDÜ - 5ÀÜ PAULCl-SP
CNPJ: 05.591.723.0(138-00

PP.Oí l-SSO

|A\|6)iWHXS9M6 (S I52ckA.6)

1-VIPRb’S.A: iioclc larmii dNlrihuidui.i circli 0[)|<
FNDEHF.CO: nia iiIksos jfui
lí.AlRRO: tniiiCL^a.

NHUN.s pf:

CNPJ; 24 300,59' cKlOl-41
Pk(X |-SSO- 25.5.51,22

ativid.adf classe

ISO

e s iTfiucira C‘FP- 55293970 - G.\R \-

;4l5|.!||ir5 2017-67 AUTORIZ AJSFJMPRFSA: Ml.lLT iMPLANFES MATERIAIS HOSPIlAI AKKS
LTD A MC

417 2017-SS .AUIOHI/.MS i 166)8.0

l)<>sur^i!.-tttu a^.Ortailu .'«jíiialtiioiKc eoníArmc MP n= 2.200-2 :ic 24.'I18.-'2(8)I. que itKdím j
liilracsinin-i.i dc Cliavc:. Píiblicas Diasiiiiia - iCP-l5rjs;l.

Kmc diiaiineiili' [luilc v)i vcrilk-aüti
peL> ló.lijí.) |0l020)70íi260601l

CtuL-recii cIciiFmico lil(|)- .u-wv- I L'ivhr.'iulnflxkijtbj>(ii-il.

c/
0

1/01334
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ATiVin.\nK'C'i,.\sst.

TKANSI-ORTAR. tORRhXATOS
PKdíXRSO

-»W81X77\044- ÍS.I.dll 4)
AIIVJlMOI-.n.ASSl-

ARMAZLSAR. CORRIO.ATOS
FXCFDIR: COHRni.ATOS

TR \VSP()RT\K CORHFt ATOS

2S.Í51.25:41X ;()I7-S‘; AIJHmi7AtS PKOCK.SSO: InI.M mstiw.:o17.:4 Al.TüRl/.MS 70'4tS,:
A-IVÍDAlM-zCI ASSI-

ARMA7FS’AR SASTANTI: DOMtS.

DiSnURUIR: SAMI; ANTC DOMiS.

EMOALaR- SANGANTE oomis.

HXreOIR: SANE \MH OC>WiS.

FAHRtCAK SANHAVrP DOMIS

KRACIONAR: SANKANII- DOMIS.

K!-!-MUAl.AK SAM-.AN I I- DOMIS

FVlRRrSA- ENDOI,0(. IaViISTICA F ARMA7FNS I.TDA

KNDGREO'; AV KAGUNDfcS ÜE OÜ\h!R\. .08 - GAI.P.ÃO-
AI4

ÜAIRRÜ- l'IR APORINHa CEP: f)<>05i).l(m - DIaDEMA.-SP
C NPJ: 2li tWIOXAiKiOI-íA

1‘IUX'TSSO:

OOSI4XWfi\VS’W5 i»,I?|47 7v

ATlVmAnh.<T,ASSh

ARMAZF.SaR: trORRELATOS

l-\PRDIR CüRRI-.l AIÜS

EMPRESA: DIAGNOSVSTEM I.OMKHao RI-.PRKSENIACÓES
n SERVIÇOS

INDFRF.CO- IRAVISSA HUMAilA N* lu:
RAIRRO. PEDREIRA CEP: (ioOS.M-lS - RFLÉVIPA
CVPJ. IMAI.TAK.ÍKWMn

PROCESSI7:

WI,7IX4247H.n (R,l5:n7,ll
ATIVTDADt/CE.ASSE

ARVIATF.NAK: correi ..atos

DISTUIRUIK ConiíF.I AI'OS

1'XRI-DIR; CORRKL.MOS

25.’íi.,U>7.W5.'2í'l7..); AUTORIZ-MS

EMPKI-.SA: btmiil cumcrci.il lidj-cpfi
FNDEUIXX)' rim puiqueir.i pcieirj iTuchado.s.-'ii Inlc (W qimilia 'II
BAIRRO: pariiiK' biticio CEP. 2ii8l’7(i - SÃO JO.ÃO DL ML-
RiTI.'RJ

e STJ; :<35;35ii iKiOMS

PROU-.SSü. 33.'5U8'7S3:.?<I|--17 AI.TOR1AMS: .V07.1<1.S.<í

AnVIDADEVCEASSE

ARMA/IAAR. SANKAVII DOMIS

DISTRIBUIR: .SaNEANTF DOMIS

EMDAL.\K: SANEANTL Df'MIS.

rXPFDIR, SANF.AXTF DOMIS.

FABRKAR: SANEANTE DOMIS.

FRaCIONAR. S.\NF.ANTR DOMIS.

REEMHALaR: S.ANEASIE DOMIS.

253.M.3:2I.'5:í)I7-R7 ,U'TOR!Z.MS

EMPRfSA: ENJOV HEALTH COMEROÜ DE MATERIAIS (T-
RUROICOS I IDA MF

FNDFRFCO: RL'A .'MaZONAS. J2I SAl A 24
HAIRRO CKNTRO CET': l'W2im71' - S.ÃO CAET.ANO IX)
SDLSP

;a..<i4,:i20()''i-ro

PROCESSO:

S'l8lil32i4\VTi (R.15180.0)
.VIlVmADE.Cl.ASSH

ARMAZENAR: f ORRFL.ATOS

,^^l>ISTRIinJIR: CORRELATOS
I \PKDIR CORKI IAIOS

IMPORTAR: CÜRRI LATOS

EMPRESA: uaiispoili;': hoitoliiii
E\ni-,HE'CO: riHlovm l’r Mll kin 121 mimcri) ‘)3')5
HAIRRO: cidaJtf iiuvâ C liP 88.'.IIX620 - ITAJaESC
eSPi: FM <0! ftoO lWMÍ-U

PROCES.SO: :.3.35l.3li4000.1P|7.05 AUTORIZ M.S PS|4|i(i79o73n

ÍR ISIOO 4)
ATIVIDADE CLASSE

TRANSPORTAR < ORREI.ATOS

25.1.SI.2l<w)2/’:(H7.7l Al,'T0RI7.MS:

E.MPRESA. Dl T.lXi TRANSPORIES Dl' CARGAS EM GERAI.

E.IRH.I ME

ENDFREC'0 AVENIDA iO 74C
DAiRRo SAÚDGCEP: 13.'00,níl - RIO CLARO SP
(.NP/. 19.729.113 ftVil-50

PROCESSO: 23.751.3'>R043.tOI7-50 ALTORIZ.MS .7.0744.VI

●atividaoect.a.sse;

TRANSPOinVAR SANllANTE DOMIS

r.MPUE.SA: ROTA i2 EXPRESS SERVRTi.S DE, TRANSPORTES

l.iDA - ME

ENDEREÇO: nu jurem, 37 4:
RAIKRO chitara ineleu CEP: fHUOllO - S.ÃO PAUl O SP

CNPJ: 15.575 521 wiül-44

PROCESSO: 2.5!<!.21 SS.M 2(>r-l).5 ACTORI7.'MS: 3.1)744.5.8

ATIVIDAtlECLASSE

TRANSPORTAR SASEANTI-. IXlMlS

EMPRESA: R.APIIH) IPORA TRaNSÍH'RTES DE CaRGaS LTDA

● ME

ENDFWTX'0: aVFNIDA Pr.RIMETR.AL NORTF. K 4iH 3 OD 02 LT
II GALPÃO 0:
lUIRRí): ZONA INOUSTRiAl. Phl.lRO AHRÃO CEP. 745S.32S.5 ●

GOIÀM A GO
C NPI: n0n7.loS2 (V8i2.84

PROCr.SSO:

PPL03n\YL99s (S.I5I90..3)

AnVTDADl-.CLASSi-.

TRANSPORTAR: CORREL.ATOS

EMPRESA: SURIilCAl. COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO DE. M.A-
3FRIAIS MÉDICOS ITIlA-MF

ENDEREÇO: RUA LUIZ LEOPOLDO n'KN \NDE'S PINHEIRO.
.555 SALA l<X)2

BAIRRO: CENTRO CEP 24H30I27 - NITERÚI-R/
CNPJ: :35I8M;'IH8H-25

PROCESSO: 2.5351.3!421I.7.I)I7-.5í. AUIORIZ.MS: I.(l743(i7

AIIVIDADE-CLASSE,

ARMAZENAR: SANEANTL DoMIS

DISTRIBUIR: SANEANIE DOMIS.

EXPEDIR: SANF.ANTE DOMIS.

25.351.PX'"4ll 2(H7.".3 AUTOR I7.MS

EMPRESA: APORTE NUTRIdONAI LTDA

ENDEREÇO: AVENIDA SILVANO BICAND.ÃO. N 1(I42 COM
PLEMENTO. SL III r. I>2 FDiriCU) I044.'ll)4..

HAIRHü ET.ORESTA CEP 3101.52.54 - REl.O IlORI/ONIl;.VIG

CNPI; 07.nó8.48R'l8101-38

PROCESSO 2.5151.,30744(1 2017-1(1 .ACTORI7.MS; .3.07441 .3

.VnVH)AnF.C'LAS.SE

ARMAZENAR: SANE.ANTE 1.K'MIS.

DISTRIÜIJIR; SANE.ANTE DOMIS.

EXPE.Um- SANEA.NTE DOMIS

ESlPRFSA. ALYSSON C ARDOSO EI.RREIRA - ME

ENDEREÇO RUA MONSENHOR JOAO LAURIANO, 41;
raikko; vila Ramos cep: 027h,)<)oo . s.ào paut.osp
( NPJ. I5.4%„374 0001-17

prcxtsso-

PS|flHY7()5MO| (8.1.5l<0.2)
.ATIVIDADE CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR- CORRELATOS

EXPEDIR C')RRE1 ATOS

?.535l.2093.>l.-'2ni7-7S AUTORIZ-MS

EMPRFSA: TLG KKilSTICA LTDA - EPP

ENDEREÇO: AV MlSSiSSlPI, 37| - G.M.PAC' 01
RAIHIU». ZONA INDUSTRIAI NORTE CEP; 89JI9.50' - JOIN

VILLE SC

CNPJ: 2' IW.IK.l-IKRlI-T?

PRíKTiSSO; 25.351 252511.2017-02 AUTORIZ MS: .3.07445 I

AFIVIDADDCLASSE

ARMAZENAR; SANT:\NTr. DOMIS

EXPEDIR. SANE.ANTE W)MIS.

TR.ANSIADRTAR. SaNF.aNTT DOMIS.

EVIPKI-SA: Al.YSSON CARIXJSO I I.RRE.IRA ● ME

ENDE.RECo liU.A MONSENHOR JOAO L.AURIAM). 417
DAIUKO; VILA RAMOS CEP: 027501)00 - S.ÃO .PAULO-SP
CNPJ i5.4‘«i..3740001-17

PRtXCSSO; 2535I.2O95I0 2017-1! ,\UTüRIZ MS: 3,0‘45'l

ativtdadfát.asse

ARSI.AZENaR: SaNEaNTE DOMIS

DLST KIHUm SANEANTE IX3.MIS.

EXPEDIR: SaNE/\NTE IXlMIS.

EMPRESA- STEDICAI. MAITRIAt, MEDICO E HÜSPITAI .AH LI-
D.\ - MT.

ENDEREÇO; -WENID.A DOS HoL.ANDLSES. 22 l.OJA li
HAIRRO C.AI HAIJ CKP: 05071380 - SÃC' UTS MA
CNP.l; 24.992.l8‘3 0(MI-04

PHrX'ESS( i:

XWr.H.“2M8X92 (8.I.5IH0.9)
ATIVIDADE.CLASSE

.ARM.A7HNAR CORREI .ATOS

DLSTRim.TR. CORREL.ATOS

EXPEDIR. CORREI,AróS

25351 20«'8i9 2017-80 AlTORIZ-MS:

EMPRES.A: BOITIN AGRICULTURA E JARDIN.AGFM LTDA
EMPRESA: A. M. H EARMAChUTTCA, COMÉRCEA. DISTRI
BUIÇÃO UrDA - MH
ENDERE.CR). HI <X'0 1, lOJA I IX) CT .NTHO ( OYIEKCIA!.. I)A
VILA PERMANENTE

BAIRRO; VILA PERMANENTE CEP; hK4M0iVI - TUCURUI PA
CNPJ; 04 508 7RO.I>001-.3í.

PROCESSO; 2535] ,■lft072 2017-71 AlTORiZMS: 3.('74384

AT1VÍDADE.-'CLASS!-

.-'RMaZ.ENaR SANEWrL DoMlS

niSTRIHUIR; SANEANTE 1X'MIS.

EXPEDIR- SANFANTI. DOMIS

Mí.

ENDEREÇO; RUA FR.ASCISC'' TORRES '99
B.MRRO rr.NTRC) CEP. MiOSOl.10 - ( LTGTIfl.A PR

CNPJ; OS 10.3,92‘V(8>ül-95

PROCESSO. 25351.237509 2017-17 MJ10RI7MS; 3.07447 5
.ATIVIDADE CLASSF.

ARMAZENAR. SAKFANTE IXTMIS.

DISTRIBUIU: SANEANIE DOMIS.

EXPEDIR: S.ANE ANTE IxiAHS,

IMIAiRIAR; -SANEANIE IXJMIS.

EMPRESA HEALTH SANTA LUZIA LTDA

1 NDEREC' .AVENIDA RaUI IETXLIKA DA COSFA SOBRI
NHO, N- 940, LOJA 02

HAIRRO: ADLODWÍ) i El“ OltlOàWl - S.ANTA LUZIA MG

( NPJ: 'TfPi: 1.34.1VVH-3')

1’RCK'ESSO

,SI9l4íiMW(l2h ÍS I5IKS53

ATIVIDADüCLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR- CORRELATOS

EXPEDIR (VORjíEI .ATOS

25.T5I..3OI40920I7..S4 AUT0R17.MS.

EMPRESA: RAN -IRANSPORTKS I-, ENCOMl NDAS ITDA

ENDEREÇO: RUa MUNIZ DE SOUSA, N' 101
BAIRRO, ACT.IAL\C-ÃO CFP: 01534000 - SÃO PaULO-SP
CNPJ 13.929.037-0001-09

PRTXESSO: 253-51.215035 2017-28 -AUTORIZMS; 3.117442,7

,UTVTI)ADE.TT.ASSE

TRANSPORTAR- SaNEANTF IXIATIS

EMPRESA; EORMED COMÍ-KC U) DE PRODUTOS HOSPITALA

RES LTDA ME

I-INDERKC''● nia avniyrc, 550
BAIRRO: ísma liicil CEP 47804000 ● HARRE;IU.\S'B,\
CNPJ: 0.3 434,444.0(.ül-2.1

PHIXT-.SSO 25.351 2n9477'20r-74 MTORIZ.-MS; 307444 4

ATlVTDADEZa.ASS8.

AHMAZI-.NAR. SANE.AN-II DOMIS

DISTRIBUIR: SANEANTE D('MIS.

I'.XPED1R: S.ANFANTE W)M!S

EMPRES.A: nmiuits muui-ü irulciiul ho^ipilalat cirurgiea eirtil»
ENDEREÇO; SHCN Cl. 102 bkco A ioia "0 Mjbsróo
B.AlRRI )-

CNPJ: 2o228 413.'ioOI-ll

l'IK'X.'ESSO:

XY71Y37LMX05 (8 15210.1)

AIIVIDADE-CLASSI,

ARM AZENAR; CORRELATOS

DI.ST-RIBCm COUUEl AFOS

EXPFDIH: < ('RREI. ATOS

ii.'nc í FP 70722510 - ASA NORTE l'!-' EMPRESA: rápido ipoia craníporlos (Ic caipas lida ME
ENDEREÇO .A\' PARA S-N <.)UADKA 01 I.OTK 07
HAIRRO, SETOR PAHiAUF. D.AS FSTRFL.AS CF.P. 7520OOOn -

IPOR.Á-(iO
eSPJ. IKI.6T3.6S2-000I-01

PROC ESSO: 25I5I.2‘M)720 20I7-.10 AITORIZ.-MS; ').()7440.0

.vnvm-ADi-.'ci.ASSE

TR ANSPORTAR. SANEANTE iXTMLS.

25351.,Sl(.(817.2(l|7-84 .AUFORIZ-MS

EMf&liJiA: OENT/U, UMfVBRSO.ElfiEUl - EPP
KNUWUiC^j iMZA ílRèPPM-
BAIRRO: PRAtK) CEP: 30*11052 - BtLÜ HOKT/ONTPVMÜ

CTAiPJ: 26.395 502.WXH-S2

PROCraiO- 2535! .307457c20l7-<S .AlTTORlEiMS- 3.67«9.*
«IViDADEJajtóílE
ARMA2E9AR. -SANEiANITi EK3MIS

DISTSJUUIR. SANEANTE DUX3B
ELKPfcUIR: SANEANIE OOMtS.

EMPRESA Tl.ü I.OGISTIC.A ITDA - EPP

l●■NDFR^CO: AV MISSISSIPI. 571 - G.AI PAO 01
BAiRRn Zi,)NA INDUSTRIAL NORTE C-pP: S921O507 - J«.>IN-

Vll.i.E-S(

CNPJ. 27.I'p4.ISj-OOOI-37

FVIPRl-SA: I..H..A. QUÍMICA INDUSTRIA F (-OMPRCIO LTDA
ENDEREÇO RUACORt>NE.l Al.i-RITX) DUAK IE 3.SI GAl P.ÃO
●A

BAIRRO: AF'RiADOS CKP: 508,30,380 - HECIFE.PF

CNPJ. 23..75n052 0001-29

D^KuniçtUo a^8Í8j<l<; diailalinciilc confomir MP iV 2.200-2 de 24-08.-2)8)1, <nit- ir-4ilui a
IiUVicslrumij Je Chave» Pijplita» Dtasik

Este d')eui')Ciilo prvle -a.*) verilietitG iin etulcreen cIcnCmie)) http; -wu»v.iii.g<R'.lríimcnüLidakJ)ni4.

peL't.Vlig.i 10102017IXi2í41fX)52 - lC P-Dr4»il.
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MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Relatório de Inspeçlo nlo apresenta conclusões
satisfatórias sobre as condições de funcionamento da Empresa, em desacordo com a
Resolução RDC 17/2013 e LEI S.993/73.

EMPRESA: gl costa eireli me
ENDEREÇO: av brasil n* 122

BAIRRO: centro CEP: 77685000 ● DOIS IRMÃOS DO TOCANTINS/TO
CNPl: 26.207.986/0001-69
PROCESSO: 25351.S77330/2018-77
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A empresa já possui autoritaçào vigente N» 7 52401-2
contrariando o disposto na RDC n» 222/2006. Resoluçlo RDC n» 17/2013 e Lei
9.782/99.

ATIVIDAOE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PROOUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÊTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PfiODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: RANI LOG TRANSPORTES LTDA

ENDEREÇO: RUA ORLANDO MOTTA, ISO QUADRA C GALPAO 1 BLOCO D SALA 1

BAIRRO: JARDIM ALVORADA JANDIRA CEP: 06612260 - JANDIRA/SP
CNPJ: 20.744.724/0001-S7

PROCESSO: 25351.6S2474/2018-10 AUTORI2/MS: 4.00332.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PfiODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: PERBENE IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

ENDEREÇO: av das américas 12900 LOJ SS 138

BAIRRO: barra da tijuca CEP: 22790702 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 28.823.90S/0001-80

PROCESSO: 2S351.S89852/20Í8-11 AUTORI2/MS: 4.002S8.6
ATIVIDADE/CWSSE

ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: MAGIC SCIENCE COSMÉTICA AVANÇADA LTDA

ENDEREÇO: AVENIDA MONTEIRO LOBATO 158

BAIRRO: CIDADE NOBRE CEP: 3S162394 - IPATINGA/MG
CNPJ: 28.523.633/OO01-01

PROCESSO: 25351.640644/2018-13 AUTORI2/MS: 4.00320.9
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMÉTICOS
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS
EXPEDIR: COSMÉTICOS

RESOLUÇÃO-RE N» 199, DE 24 DE JANEIRO DE 2019

A Coordenadora de Autoriraçáo de Funcionamento de Empresas, no uso da
atribuiçlo que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1* do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1*. Cancelar, a pedido, a Autorização Especial da Empresa de
Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos constante no anexo desta Resoluçlo, de
acordo com a Portaria n*. 344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, observando-se
as proibições e restrições estabelecidas.

Art. 2* Esta Resoluçlo entra em vigor na data de sua publicação.

ROBERTA MENESES MARQUE2 DE AMORIM

ANEXO

EMPRESA: Hypermarcas S/A
ENDEREÇO: ROO WASHINGTON LUIZ, NÚMERO 4370. GALPÃO A

BAIRRO: VILA SAO SEBASTIAO CEP: 25055009 - DUQUE DE CAXIAS/RJ
CNPJ: 02.932.074/0056-65
PROCESSO: 25351.616865/2012-31 AUTORI2/MS: 1.23472.3
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PINEX COMERCIAL IMPORTADORA É SERVIÇOS LTDA

ENDEREÇO: Rua Mario Faustino n! 42
BAIRRO: Parque Jabaquara CEP: 04357030 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 15.448.112/0001-87

PROCESSO: 25351.620222/2018-21 AUTORIZ/MS: 4.00302.7
ATIVIDADE/CUSSE

ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS OE HIGIENE
EXPORTAR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

Total de Empresas : 1

RESOLUÇÃO-RE N> 200, DE 24 DE JANEIRO DE 2019

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso da
atribuiçlo que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54,1, §1’ do Regimento Interno aprovada
nos termos do Anexo I da Resoluçlo da Diretoria Colegiada - RDC n* 2SS, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 16 Cancelar a Autorização de Funcionamento de Empresa constante no anexo EMPRESA: JR EXPRESS TRANSPORTES & LOGÍSTICA EIRELI me

ENDEREÇO: RUA CAPISTABOS, QUADRA 27. LOTE 17B
BAIRRO: SANTA GENOVEVA CEP: 74670020 - GOIÂNIA/GO
CNPJ: 22.835.388/0001-83
PROCESSO: 2S351.6S6903/2018-28 AUTORIZ/MS: 4.003261
ATIVIDADE/CWSSE

TRANSPORTAR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

desta Resolução.
Art. 26 Esta resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ROBERTA MENESES MARQUEZ OE AMORIM

ANEXO

EMPRESA: SANTA APOLONIA INDUSTRIA £ COMERCIO DE PRODUTOS OOONTOLOGICOS
EMPRESA: IMPACTO MED EIRELI

ENDEREÇO: AV GOVERNADOR AFRANIO WGES, 311-B
BAIRRO: JACINTINHO CEP: S7040480 - MACElÓ/AL
CNPJ: 30.109.731/0001-30
PROCESSO; 25351.6435S3/2018-30 AUTORIZ/MS: 4.00324.3

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

LTDA

ENDEREÇO; QS 05 RUA 600 LOTE 21/A
BAIRRO: AGUAS CLARAS CEP: 71955100 - TAGUATINGA/DF
CNPJ; 08.144.829/0001-70
PROCESSO: 25351.135623/2009-51 AUTORIZ/MS; U8673XYSXH9X (8.0S2S5.0)
MOTIVO DO CANCEWMENTO;

Oficio-GDF n6 30/2018 ● SE5/SVS/DIVISA/GEMEC e não cumprimento da Notificação de
Exigência n» 0960019/18-1.

Total de Empresas : 1

EMPRESA: associação afam de assistência farmacêutica
ENDEREÇO: Rua FlorEncio de abreu 591
BAIRRO: luz CEP: 01029001 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 12.846.9S6/0001-98
PROCESSO: 25351.652505/2018-32 AUTORIZ/MS: 4.00333.4
ATIVIDADE/CWSSE

ARMAZENAR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS OE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

RESOLUÇÃO-RE N< 201, OE 24 OE JANEIRO DE 2019

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso da atribuição
que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54,1, §1* do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n* 2S5, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 16. Conceder Autorização de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolução.

Art. 26 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
EMPRESA: SÉRGIO AUGUSTO SARTORELLI - ME

ENDEREÇO: RUA SANTOS OUMONT, 733 - ANDAR INFERIOR
BAIRRO; ATERRADO CEP: 13801337 - MOJI MIRIM/SP

CNPJ: 24.129.74S/OOOM3
PROCESSO: 25351.652512/2018-34 AUTORIZ/MS: 4.00336.5
ATIVIDADE/CWSSE
ARMAZENAR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS OE HIGIENE
EMBAWfi; COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS OE HIGIENE
FABRICAR; COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBAWR; COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

ANEXO

EMPRESA: AQUARIA COSMÉTICA NATURAL LTDA

ENDEREÇO; Q SOFN QUADRA 1 N. 4 BLOCO A LOTE 1 A 4 LOJA 4
BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL ÇEP; 70634100 - BRAS(LIA/DF
CNPJ: 29.6S4.758/0001-2S

PROCESSO: 25351.612664/2018-02 AUTORIZ/MS: 4.00294.0
ATIVIDADE/CWSSE
ARMAZENAR: COSMÉTICOS
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS
EMBAWR: COSMÉTICOS
EXPEDIR: COSMÉTICOS
FABRICAR: COSMÉTICOS
FRACIONAR: COSMÉTICOS
REEMBAWR; COSMÉTICOS EMPRESA: COOPERATIVA DE CONSUMO DOS PARTICIPANTES DA REDE FARMES

COOPFARMES

ENDEREÇO; AV CARLOS LINDENBERG, 6507
BAIRRO; NOVA AMÉRICA CEP; 29111865 - VIW VELHA/ES

CNPJ; 16.582.162/OOOMS

PROCESSO: 25351.612498/2018-36 AUTORIZ/MS: 4.00297.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR; COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: EROVINI DISTRIBUIÇÃO E IMPORTAÇÃO LTDA - ME
ENDEREÇO; AVENIDA MYRIM, N6 14S
BAIRRO: VIW CWRICE CEP: 05176030 - SÃO PAULO/SP
CNPJ; 27.268.896/0001-40
PROCESSO: 2S351.614407/2018-05 AUTORI2/MS: 4.0030S.8
ATIVIDADE/CWSSE
ARMAZENAR; COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS OE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR; COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR; COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE EMPRESA; PWCE LOQISTICS MEDICAL LTDA - EPP

ENDEREÇO: R JOSE PEREIRA POSSIDONIO N 200 GALPAOE LOTE 11 QUADRA J POLO INO JANDlRA
BAIRRO; JARDIM ALVORADA CEP: 06612290 - JANOIRA/SP

CNPJ: 18.605.092/0001-07

PROCESSO: 253S1.663322/2018-42 AUTORIZ/MS: 4.00339.6
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR; COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMÉTlCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: OLIVEIRA SOLUÇÕES LOGÍSTICAS LTDA
ENDEREÇO: RUA QUINTINO BOCAIUVA, 459
BAIRRO: CENTRO CEP: 54800000 ● MORENO/PE

CNPJ; 26.971.405/0001-60
PROCESSO: 25351.606610/2018-08 AUTORIZ/MS: 4.00282.8
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR; COSMÉTICOS

EMPRESA: CENTRAICONDOMINIOS LTDA EPP

ENDEREÇO: AV JOSE MARTINS MOREIRA RATO,67
BAIRRO; FÃTIMA CEP: 29160790 - SERRA/ES
CNPJ: 39.272.380/0001-59
PROCESSO; 2S351.646463/2018-09 AUTORIZ/MS: 4.00329.1

EMPRESA; PRESTEX ENCOMENDAS EXPRESSAS LTDA

ENDEREÇO: AV. Rubem Bento Alves n« 5713
BAIRRO: Marechal Florlano CEP; 95032440 - CAXIAS DO SUL/RS

CNPJ: OS.556.1S9/0001-00
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ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

CNPJ; 26.39S.S02/0001-52
PlWJCBSÉte-:2SietóafiB?«20IS^9 AiTO*lí/MS: 1.18092.5
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DMS SOLUÇÕES EM LOGÍSTICA EIRELll
ENDEREÇO: Avenida Julio Jorge Vieira, 811
BAIRRO: Cidade dos Funcionirios CEP: 60822S7S - FORTALEZA/CE
CNPJ; 30.500.373/0001-92

PROCESSO: 2S3S1.637360/2018-40 AUTORIZ/MS: 1-18100.2
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: METTA BRASIL LOGÍSTICA LTDA

ENDEREÇO; Rua: Or. Hugo Fortes 1.706
BAIRRO: Partjue Industrial Lagoinha CEP: 1409S260 ● RIBEIRÃO PRETO/SP
CNPJ: 30.408.5S5/0001-38
PROCESSO: 25351-6S6804/2018-<16 AUTORI2/MS: 1.18131.0
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: g.girardi comercio de produtos farmacêuticos eireli

ENDEREÇO: avenida vnte e quatro de outubro, 2000
BAIRRO: area industrial CEP; 85884000 - MEDIANEIRA/PR
CNPJ: 30.090.371/0001-72
PROCESSO: 25351.640711/2018-08 AUTORIZ/MS; 1.13108.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA; JR EXPRESS TRANSPORTES 8. LOGÍSTICA EIRELI
ENDEREÇO: RUA CAPISTABOS, QUADRA 27, LOTE 17B
BAIRRO: SANTA GENOVEVA CEP; 74670020 - GOIÂNIA/GO
CNPJ: 22.83S.388/0001-83

PROCESSO: 25351.656858/2018-10 AUTORIZ/MS; 1.18118.6
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

me

EMPRESA: PRO-Esthetique Comercio Atacadista Ltda
ENDEREÇO: rua antonlo atalde, 849 - U 20
BAIRRO: centro CEP; 2910029S - VILA VELHA/ES
CNPJ: 09.281.864/0001-01
PROCESSO: 2S3S1.646452/2018-11 AUTORIZ/MS: 1.18124.6
ATIVIOADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDICAL DA AMAZÔNIA LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA DESEMBARGADOR JOÃO MACHADO - 370 loja 01
BAIRRO: ALVORADA CEP: 69044000 - MANAUS/AM
CNPJ: 11.274.624/0001-13

PROCESSO: 25351.601469/2018-49 AUTORIZ/MS: 1.180S7.S
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTOEMPRESA: PINEX COMERCIAL IMPORTADORA E SERVIÇOS LTDA

ENDEREÇO: Rua Mario Faustino 42
BAIRRO: Parque Jabaquara CEP: 04357030 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 15.448.112/0001-87
PROCESSO: 2S351.620175/2018-16 AUTORI2/MS; 1.18084.8
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CENTRO ESPECIALIZADO EM NUTRIÇÃO ENTERAL E PARENTERAL

LTDA

ENDEREÇO: R ESTACIO DE SA 243
BAIRRO; MADALENA CEP: S06104IO - RECIFE/PE
CNPJ: 01.687.725/0001-62
PROCESSO: 2S3S1.643630/2018-51 AUTORIZ/MS: 1.18113.8
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

CENEP

EMPRESA; CENTRAL DAS FRALDAS DISTRIBUIDORA LTDA - ME

ENDEREÇO; ROO BR 116 N 3131
BAIRRO: MESSEJANA CEP; 60842395 - FORTAIEZA/CE
CNPJ: 26.436.406/0001-05
PROCESSO: 25351.643481/2018-21 AUTORIZ/MS: 1.18112.4
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR; MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BLUEM BRASIL S.A

ENDEREÇO: rua mexico 854 Ij 2
BAIRRO: bacacheri CEP: 82510060 - CURITIBA/PR
CNPJ: 26.469,621/0001-02
PROCESSO; 25351.656880/2018-51 AUTORI2/MS: 1.18120.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR; MEDICAMENTO

EMPRESA: IMPACTO MED EIRELI

ENDEREÇO; AV GOVERNADOR AFRANIO LAGES, 311-B
BAIRRO: JACINTINHO CEP: 57040480 - MACEIO/AL
CNPJ; 30.109.731/0001-30
PROCESSO: 2S3S1.643S16/2018-21 AUTORiZ/MS: 1.18110.7
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR; MEDICAMENTO

EMPRESA: RDD PRODUTOS MÉDICOS E HOSPITALARES LTDA

ENDEREÇO: AVENIDA JOÃO PINHEIRO N» 231
BAIRRO: CENTRO CEP: 38400124 - UBERLÃNDIA/MG
CNPJ: 05.389.28S/0001-18
PROCESSO; 253S1-832052/2018-26 AUTORIZ/MS: 1-180S9.2
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA; MEDQUALI COMÉRCIO EIRELI-ME
ENDEREÇO: rodovia amara! peixoto Vm 22 lote 0 quadra 0 loja 1
BAIRRO: são josé do imbassaí CEP: 24931000 - MARICÃ/RJ
CNPJ: 28.070.457/0001-91
PROCESSO: 253S1-63729S/2018-52 AUTORt2/MS: 1.18101.6
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR; MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TECNOCRYO GASES - TRANSPORTES, COMÉRCIO, SERVIÇOS E MANUTENÇÕES,
IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA ME
ENDEREÇO: RODOVIA BR 101/262 S/N
BAIRRO; UNIVERSAL CEP: 29134400 - VIANA/ES
CNPJ: OS.198.469/0001-09
PROCESSO; 2S3S1.640728/2018-57 AUTORIZ/MS; 1.18116.9
ATIVIDADE/CLASSE
ENVASAR: CASES MEDICINAIS

EMPRESA: GENESYS COMERCIO DE PRODUTOS MÉDICOS E HOSPITALARES LTDA

ENDEREÇO; EST DOS TRES RIOS NÚMERO 1097 SAL 0405 SAL 0406
BAIRRO: FREGUESIA (JACAREPAGUAj CEP: 22745004 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ; 28.429.050/0001-08
PROCESSO; 25351.646355/2018-28 AUTORIZ/MS; 1.18123.2
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR; CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: DH3 DISTRIBUIDORA ATACADISTA LTDA ME

ENDEREÇO: ESTRADA DO PRE, N» 847 LOTE 10 PAL 249S2
BAIRRO; SENADOR VASCONCELOS CEP; 230135S0 - RIO OE JANEIRO/RJ

CNPJ; 25.208.271/0001-68
PROCESSO: 25351.640606/2018-61 AUTORIZ/MS; 1.18106.4
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR; INSUMOS FARMACÈUTICOS/MEOICAMENTO
DISTRIBUIR; INSUMOS FARMACÉUTICOS/MED1CAMENTO
EXPEDIR; INSUMOS FARMACÈUTICOS/MEOICAMENTO

EMPRESA; RAM LQG TRANSPORTES LTDA

ENDEREÇO: RUA ORLANDO MOTTA, 150 QUADRA C GALPAO 1 BLOCO D SALA 1
BAIRRO: JARDIM ALVORADA JANDIRA CEP: 06612260 - JANDIRA/SP
CNPJ; 20.744.724/0001-S7
PROCESSO: 25351.652382/2018-30 AUTORIZ/MS: 1.18128.1
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÈUTICOS/MEOICAMENTO EMPRESA: CIRÚRGICA SANTA CATARINA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS

EIRELI

ENDEREÇO: R AUGUSTO PEREIRA FRAGNANI 479 PAVLH J
BAIRRO: NOVA OlVINEIA CEP: 8890S322 - ARARANCUÃ/SC
CNPJ: 30.736.60S/0001-06
PROCESSO; 25351.626682/2018-63 AUTORIZ/MS: 1.18088.2
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: COOPERATIVA DE FARMACIAS DO SUL OO BRASIL LTDA ● COOFARSUL

ENDEREÇO: Av. Primeiro de Março 3.297 SALA 04
BAIRRO: Liberdade CEP: 93332143 - NOVO HAMBURGO/RS
CNPJ: 28.16S.764/0001-56
PROCESSO: 25351.653072/2018-32 AUTORIZ/MS: I.18I29.4
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FRANCISCA MENDES

ENDEREÇO: rua a 13 n 941
BAIRRO: Cj marcos freire ii CEP: 49160000 - NOSSA SENHORA DO SOCORRO/SE
CNPJ: 04,345.865/0001-40
PROCESSO: 25351.640701/2018-64 AUTORIZ/MS: 1.18104.7
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

OISTRiaUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA; D H F FREITAS TRANSPORTE EIRELI

ENDEREÇO; folha 11 qd 07 casa A
BAIRRO: Nova Maraba CEP: 68513290 - MARABÃ/PA
CNPJ: 29.266.925/0001-60
PROCESSO: 25351.609808/2018-35 AUTORiZ/MS: 1.18075.7
ATiVlOADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: jp Ita ltda
ENDEREÇO: rua dona emilia pereira de pinho 60
BAIRRO: centro CEP: 28S70000 - APERIBÈ/RJ
CNPJ: 28.441.975/0001-74

PROCESSO: 25351.609861/2018-36 AUTORIZ/MS: 1.18076.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA; DENTAL NOBRE LTDA

ENDEREÇO: RUA JOAO DIAS DUARTE 728
BAIRRO: VILA BRETAS CEP: 35030220 - GOVERNADOR VALADARES/MG

CNPJ; 12.122.004/0001-21
PROCESSO: 25351.6S3U9/20I8-68 AUTORIZ/MS: 1.18117.2
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DENTAL UNIVERSO EIREU - EPP

ENDEREÇO; RUA ERÊ N»34
BAIRRO: PRADO CEP; ,30411052 ● BELQ HOR120NTE/MG

EMPRESA; MAURO ANTONIO P. FERNANDES FILHO ME

ENDEREÇO: RUA FORTALEZA, N» 201 ● SALA 13 BLOCO II
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Prefeitura Municipal de Bom Despacho
Esiado de Minas Gerais

Secretaria Municipal de Administração

ATESTADO DE CAPACIDADE TÉCNICA
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Processo n": 20298.000161/2016-43 - Pregão Presencial SRP n“ 76/2016

Assunto: Emissão de Atestado de Capacidade Técnica
Interessada: Dental Universo Eireli - EPP
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Atesto, para os devidos fins, que a empresa Dental Universo Eireii - EPP, CNPJ:
26.395.502/0001-52, com sede na Rua Ere, 34, Ed. Maria. SI 303, Belo Horizonte/MG. telefone:

(31) 2522-8202 e-mail: expedicao@dentalimiverso.com.br, a qual foi contratada pelo Município
de Bom Despacho/MG por meio do Processo \i° 20298.000161/2016-43 , Pregão Presenciai SRP
r\° 76/2016; a interessada tem registrado junto a este município itens do pregão reterenciado cujo
objeto era aquisição de materiais de consumo odoniológico. conforme dados abaixo:
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Valor total registrado à empresa: RS 60.590,38
Inicio; 14/02/2017

Término: 14/02/2018

Empresa representada pelo representante legal, Sra. Regiane Borges dos Santos, CPF n°
034.281.936-44.
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Ate 0 momento, a empresa demonstrou competência no cumprimento dos prazos e qualidade nos
serviços adjudicados conforme depreende-se dos materiais entregues na Secretaria Municipal de
Saúde, em conformidade com o edital e com a Ata de Registro de Preço 41/2017 no prazo
estabelecido. Esta afirmação condiz com a prestação de serviço, após esta gerência realizar
diligência para constatar se o serviço de entrega e a qualidade do produto foi realizado com
presteza, qualidade, e em conformidade com o edital, não havendo nada que desabone a
interessada até a presente data, conforme declara esta Administração.
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Por ser verdade, firmo o presente. 2 ü
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Bom Despacho, 06 de junho de 2017.
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAÍBA

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOÃO PESSOA

Av. Epitácio 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.not.br

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo 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 Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digital’ ou na
referida sequência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes’.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da
Paraíba, foi instituído pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial
em todos os 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 Paraíba, endereço https://corregedoria.tjpb.jus.br/sel o-digital/

A autenticação digitai do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa DENTAL UNIVERSO
EIRELI - EPP a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 30/07/2020 13:26:37 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo 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 Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP ou ao Cartório pelo endereço
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site httDs:/'autdiaital.azevedobast05.nct.br e informe o Código de Consulta desta
Declaração.

A consulta desta Deciaração estará disponível em nosso site.

'Código de Autenticação Digital: 68963007208168297340-1
‘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 e Provimento CGJ N” 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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o Centro Odontoióglco da Polícia Militar de Minas Gerais, com sede na Av. db Contorno, N°

3.300. Bairro: Santa Efigénia, Belo Horizonte/MG, Cep: 30.110-018. inscrita no GNPJ sob o n°

16.695.025/0001-97, representada peia representante iegai abaixo assinado, atestamos para os

devidos fins, que a empresa Dental Universo Eireli - EPP inscrita com o CNPJ 26.39 >.502/0001-52,

inscrição Estadual 002.851,009-0092, situada à Rua Erê, 34 - Sala 303

'^torizonte/MG é nossa fornecedora de materiais de consumo e equipamentos médicos e

odontoiógicos abaixo relacionados, que os produtos vem atendendo satisfa;orÍamente as

necessidades deste órgão no que se refere a qualidade, rendimento e durabilidade, r ão tendo até a

presente data nada que a desabone.
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MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MÉDICOS _^E ODONTOLÒGICOS CONSUMU CS: Resinas,
gessos, ionònieros. selantes, alginatos, luvas de procedimento e cirúrgicas, ga :es, algodões,
iseringas e agulhas, brocas de vários tipos, material para moldagem em geral, melicamentos de
uso odonloíógico, anestésicos, materiais descartáveis como toucas, limalhas, fios de sutura, etc.
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à qualidade eNada consta em nossos, arquivos que possa desabonar o distribuidor quanto
garantia dos materiais fornecidos a este órgão.
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAÍBA

CARTÓRIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOÃO PESSOA

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joâo Pessoa PB

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

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo 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...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digital’ ou na
referida sequência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes^.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da
Paraíba, foi instituído pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial
em todos os 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/sel o-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa DENTAL UNIVERSO
EIRELI - EPP a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 30/07/2020 13:26:12 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo 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 Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP ou ao Cartório pelo endereço
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site httüs://autdiaital.a~evedobastos.tiot.br e informe o Código de Consulta desta
Declaração.

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site.

'Código de Autenticação Digital: 68963007208543793267-1
“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 e Provimento CGJ N“ 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b5cbd898911l8e6a63f98e0274e5c2f84 a8a0e7277d1e1a543f17119f0faeb4b9306082bd3555753acc2e9a49ac8

272c358f1e2bfc0c0c182f1afdab7cae02402

ICPf‘t,-srdínci.> dl» República

CdiiiCMI

Medida Pwscx.è N-2.200 i.

dc ZA dea-]ot»oOe2O0l

Brasil

cr

https://api.autdigital.azevedobaslos.not.br/declc.racao/68963007208543793267 1/1
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OEMTAL UNIVERSO EIRELI EPP DUNFC

Docunanto Auxiliar da

Mota riacal Eletrdnlca
RUA ERE, 34 -
- BELO HORIZONTE - MG

(31)2522-0179

PRADO

30411-052

□
CHAVR TF ACFSáü

3118 012£ 3955 0200 0152 5500 1000 0019 3816 5429 7903N8 0001938 - TL X/l

SéRXB 1

Conaulta da a\

.nf●.fAz«nda. .br

)tieidad« postal nacioi

alt* da Safas auterisadora

li da HF-«

ds Cocreçíí'
VENDX

Jducl >cr Lslodj)! dc Subs'.. r .tu ^K0;O-O-C 3t. XU70HK*ÇAD Dk. U5CCNk,

0026510090092 26.395.502/0001-52 131182800477747 05/01/2018 14:51:56

“hV.I. TH'

05/01/201816.695.025/0001-97PMMG CENTRO (XK3NTOLOGICO

Hcj j r: .. d Sj*. Jd

05/01/2018AV CONTORNO 3300 SANTA EPIGENIA 30110-018

ida

3133070463BELO HORIZONTE MG

rX.T.RA

01 04/02/3016 JU 13 4*79,60

■●irv.Tv

... irMS Vdlot i > :CK5 e^j,- rai-uio :rMS «lUsnt Va-, j .io ICMS fi»A ;íTI ■ t r .T a. uos rs 5 r:

o.oc 0.00 0.00 13.479.600.00

’4'> r>ttipasat >cas3ór1a:. V^ or
0.00

)3- de l^* ir Tota* Noia

0,00 13.479,600, 00 0,00 0,00
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o.oc

Q,0<

0,00

0.00

o.oc

0.00

0.00

0,00

0, 00

lo: S102 43, SC

€4.82

189.2C

2.€10.00

S.193,€C

S.676,00

0.00

O, 00

0.00

O.OC

o.oc

o.oc

246023

246947

2492€€
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90X64999

90184999

90X84999

RL €0
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RL 60
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I
I
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0 AtVARA SAKIT 2017081256 ANVXSA 6 X470€ 9 2 09X53 3 AKVISX SAKEAMTES 3 07 439 8 VEKDS

VALOR APROXIMADO DOS TRIBUTOS M 2.563.68 P0RCEK7DOR; 6979 ENTREGA: GUILHERME X.EVXR.
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DANFE
DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP

Documento AuxMIarda

Nota Fiscal Eletrônica

0 - ENTRADA

1 - SAÍDA
RUA ERE, 34 0

PRADO CEP: 304110-52

BELO HORIZONTE/MG

(31)2522-8179

1
CHAVE Dg ACESSO

N"004098

Série 1

Folha 1/1

3118 0826 3955 0200 0152 5500 1000 0040 9810 0015 4320

Consulta de autenticidade no portal da NF-e

wvAv.nle.tazenda.gov.br/porta1 ou no site da SEFAZ Autentícadora

NATljneZA OA Ol^FlAÇAO Protocolo àe Autorização de Uso

VENDA ORGAO ESTADUAL 02/08/201 16:58:23131183008659810
iv$c<»c*OESTadi;ai 1NSC»1C*0 ESTAOIJAL nOSUSSTirUTO tBlBUTÀRIO CNPJ

26.395.502/0001-520028510090092

DESTINATÁRIO / REMETENTE
KK>Ue RA^AO SOCIAL CHPj/CPr DATA OA gUISSÂO

02/08/2018POLICIA MILITAR DE MINAS GERAIS CENTRO ODONTOLOGICO 16.695.025/0001-97
DATA DA SAIDAFN06REÇ0 NR BAIRRO CFP

AV CONTORNO 3300 02/08/2018SANTA EFIGENIA 30110-018
UUNlClPlO wscfiic*o esTAOuAi MOnA nA SAlDAUF TFlFFONEíFAX

BELO HORIZONTE MG 16:58:233133070463

DUPLICATAS

No KH5432/()I

Venc ÜI/Ü9/2((I8

RS 57.670.50

CALCULO DO IMPOSTO

BASE DE CAlCUlO DO ICWS SUdâTruiÇAO VALOR OO CMS SUBSTlTülçAoBASE OE CAICÜIO OO ICVtS VALOfíDOCMS VAlOft TOTAL DOS PROOlJTOS

70.329,860,00 0,00 0,00 0,00
OUTRAS DESPESAS ACESSÓRIASDOPRFTE VALOR DO SE O uno DESCONTO VALORDOIRI VALOR TOTAL DA NOTA

0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 57.670,50

TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS

NOME RA2ÁO SOCIAL CÓOlOOANIT CNPJ CPFPRCTE POR CONTA

0. EUITEKTE

1 ● OESTtNATAniO

Placado VEÍCULO UF

9

ENDEREÇO MUMCIPIO UF INSCRICAO gSlAÜUAL

ESPECIE numeraçAoQUANTIDADE PESOBRJTO Rg$0 LOUCOUARCA

VOL1

DADOS DOS PRODUTOS / SERVIÇOS
aUOUOTA

CÔOICO

PROOUTO

BtASEOe

cAlc. icms

VALOR

ICUS

VALOR

LMTARO

VALOR

TOTAL
OESCRIÇAO OO PR COUTO, SERMÇO VALOR OOlPlCSTLOTE CFOP UNUL QUANTIDADE

micu$%

0.00040 5U>2 .12.(XX)

150.(MK)

48.000

50,(KX)

10.000

42.(XX)

.3,000

65.IXX)

W.OOO

19.IXX)

2().(XX)

10.000

5(K(X10

109,21

25,12

287.07

287.29

218.39

115.37

115,36

115,37

115.37

115,37

115,37

115,36

140,24

3,494.72

3.768.(X>

13.779.36

14,364.50

2,183.90

4.845.54

346.08

7,499.05

7,383.68

2.192.03

2,307.40

1.153.60

7.012.(X)

o.(H) Ü.(X) <I.(HI (MX)1180 ADLStVO FOTO 7543 8ML 3M 3<XXi4()l2 l-R

0.000.00 0.00 0.00248391

238021

236890

BROCA ZECRYA PRIMA 151 21.MM .A.NGELUS

lON -roro VITREMCR CJ 3303PC 3M

lON FOTO VITREMER CJ .3.303A3 ,tM

lÜN FOTO VITREMER 9G 3.30.3PEDO 3M

RESINA OTTO FU TF.K 7350XT4G AiB 3M

RESINA FüTü FILTEK Z350XT 4G A2D 3M

RFSINA OTTO FILTEK Z350XT 4<i A3B 3M

RE.S1NA FOTO nLTEK Z150XT 4G ,\35B ,3M

RESINA FOTO FILTEK Z350XT 4Ci B3D 3M

RE.S1NA l=OTO ni.TEK Z350XT 4G B2E 3M

RESINA FOTO FII.TEK Z350XT 4G A4B 3M

RE.S1NA FOTO FLUIDA Z.350XT FLOW 2G A2 3M

«084911 MO 5102 0.00UN

0,00 0,(X)IFRI 5102 CJ Ü.IXI Ü.(X) Ü.(X)34X164012

0.00 0,000.00 0.00 0.00,30064012 040 5102 Kl

Ü.OO 0.00 Ü.OO724 040 5102 UN O.üü Ü.OO.3006401)

O.IX)O.IXI 0,003<X)640I2

.30064012

3(KX>4012

.30064012

3IKXÍ40I2

.30064012

3<XI640I2

.30064012

040 5102 0.00 O.IXI237474

237485

237478

238145

237789

237481

237484

●^3494

UN

0,00O.üü Ü.OO 0,00(MU 5102 UN 0.00

0.00O.IXI 0,00(MU 5102 0.00 O.IXIUN

0.00 0.00 0.000.00 0.00(MO 5102 UN

0,1X1 0.1X15102 0,1X1 11.1X1 0.1X1IMO UN

0.00 0.00o.uo 0.00 0.00040 5102 UN

0,(X)(UXI O.IXI O.IXIIMO 5102 UN O.IXI

0,00 0.000.00 0.00 0.00IMO 5102 UN

CALCULO DO ISSQN

eAsa DE cAlcuio do issonIVSCRiçAO UUMCIPAl. V«lOFI TOTAL OO ISSOW! VAloe TOTAL DOS SERVIÇOS

DADOS ADICIONAIS

IvrOfMACOCS COMFL£UtvrARES RESERVADO AOfISCO

ISENCAO CONFORME ANEXO I ITEM 136 iSENCAO CONFORME ANEXO I ITEM 136 PARA ITEM CST

040 ISENCAO CONFORME ANEXO I ITEM 107 VRTT DA MERCADORIA C ICMS R$ 70.329.86 VRTT DO

ICMS R$ 12.659.37 UNIDADE EXECUTORA 1250016 DATA DO EMPENHO 10 07 2018. PE 3 2018

PEDIDO NE 70 AF 1046 18 VRTT R$ 158596.20 DEPOSITO BANCO BRASIL AG 1229 7 CONTA 62965 0
OU BANCO BRADESCO AG 2901 7 CONTA 78200 9 ALVARA SANIT 2017081256 ANVISA 8 14706 9 2

09153 3 ANVISA SANEANTES 3 07 439 8 ENTREGA RUA ALVARES MACIEL 58. SANTA EFIGENIA BH

MG. SAMUEL LEVAR VENDEDOR 10 VALOR APROXIMADO DOS TRIBUTOS R$ 17.429.79

RECEBEMOS DA DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP os produtos constantes e serviço.s na Nota Fiscal indicada ao lado.

Emissão: 02/08/2018 Destinatário: POLICIA MILITAR DE MINAS GERAIS CENTRO ODONTOLOGICO

NF-e

004098iDCNTIFICAÇioe ATURA DO RCCEBEOCRDATA OO RLCLBIMESTO

O

Ü01999



PREFEITURA MUNICIPAL DE ROSÁRIO DA LIMEIRA

ESTADO DE MINAS GERAIS
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ATESTADO DE CAPACID ADE TÉCNICA
4)

0)

n

o

c
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£

§
■oO Município de Rosário da Limeira/Mü. oeste aiu representado pelo Preieiio Sr.

José Maria Pinto da Silva, atesta para os dc\ idos tlns de direito, que; O

O
●«
o

A empresa Dental Uni\'erso Eircü - HP? inscrita com o CNPJ 26.395.5Ü2/0Ü0Í-
52. inscrição Estadual n” 002.851.009.0Ü92, situada à Rua Hrc, 34. 3° andar. Saia 303.
Prado. Belo Horizonte/MG é nossa fornecedora dc materiais dc consumo, equipamentos

médicos c odoníológicos abaixo relacionados, que os produtos vem atendendo

satisftuoriamentc as necessidades deste órgào no que se refere à qualidade, rendimenio e
durabilidade. .A Dentai Universo nos íbmece materiais, nào tendo até a presente data.

nada que a desabone.
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H1(»IENE BI C .VL: pastas, esco\’as, llúor, kil hucal. fio denta!.
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® 5MATERIAIS E EOIIPAME.MOS MÉDICOS E ODONTOLÓGICQS

CONSUMIDOS: Resinas, gessos, ionômeros. selantes, alginutos, lu\as de
procedimento e cirúrgicas, gazes, algodòes. seringas e agulhas, escalpes, aiaduras.
broca.s de vários tipos, material para moidagem cm gerai, medicamentos de uso
odonlológico. anestésicos, materiais descartáveis como toucas, jalecos, babadores,
limalhas, fos de sutura. instrumentais em geral, compressores, aparelhos
ibtopolimerizadores. amalgamadores. cuspideiras. cadeiras odonlológicas. mochos,
autüclas’-es. micromoiores. canetas de alta e baixa rotação, aparelhos dc RX. biombos,

equipamentos e peças de reposição di\ersas. instalações, clc.

Nada consta em nossos arquivos que possa desabonar o distribuidor Dental
Universo Eireli EPP quanto à qualidade e garantia dos materiais fornecidos a este
órgão.
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Rosário da l.imcira. 12 de junho dc 2017.
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Jose Maria Pinto da Siha

Prefeito Municipal
o

E

-ai
S>

^ 3

S 6
*o

Praça Nossa Senhora de i 'átinia. rE. 232, Centro,
Fone:(032)3723 -

< >
o t>

14
i S

O

'263CI:F; 36.87S-U00Rosário li.a Limeira -- M(j i

o o

Cf^ 9 Autenticação Digital Código: 68963007200980686893-1
.7 O Data: 30/07/202012:34:09

S Valor Total do Ato; RS 4.56
^ < Selo Digital Tipo Normal C:AKG50610-FIYT;

m 2 Cartório Azevèdo Bastos
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DA PARAÍBA
CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS

FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOÃO PESSOA

Av. Epitácio 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.not.br

DECLARAÇAO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civii 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 Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digital' ou na
referida sequência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes^.

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

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa DENTAL UNIVERSO
EIRELI - EPP a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 30/07/2020 13:26:00 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo 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 Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP ou ao Cartório pelo endereço
de e-maii autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site httos://autdiaital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Consulta desta
Declaração.

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site.

'Código de Autenticação Digital: 68963007200980686893-1
“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 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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DANFE
DENTAL UNIVERSO EiRELI

Documento Auilllar da

Nota Fiscal Eletrônica

0●ENTRADA

1 ● saIda
RUA ERE, 34 0

PRADO CEP: 304110-52

BELO HORIZONTE / MG

(31)2522-8182

1
CHAVE DE ACESSO

N'* 005923

Série 1

Folha 1/2

3119 0426 3955 0200 0152 5500 1000 0059 2310 0020 9990

Consulta De autenticidade no portal da NF-e

www.nte.tazenda.gov.Dr/portal ou no site da SEFAZ AutenticaOora

mtuREZA 0* OPtn»çAo Protocolo do Autorização de Uso

VENDA 16/04/201 16:51:23131193263525259
inscricAo esTAOuAL 00 susstititc TBieuTioiol*iSCBlC*0 Esr»OU»L CNPJ

0028510090092 26.395.502/0001-52

DESTINATÁRIO / REMETENTE
DATADA EU19SAONOVC HAZÁOSOCIAI CKPJ/CPF

PREFEITURA MUNICIPAL DE ROSÁRIO DA LIMEIRA 16/04/201901.616.837/0001-22
ENfKAF.ÇO NP SAiPPO/DISTRITO DATA DA SAIDA

NOSSA SENHORA DE FATIMA 16/04/2019232 CENTRO 36878-000
UUNICiPlO INSCPIÇiO FSTADJAL\JP TELEFONE /PAX HQFIA DA SAIOA

ROSÁRIO DA LIMEIRA MG 3237231263 16:51:23

DUPLICATAS

No Oül

Vcnc I5/Ü5/2019

RS 2.S69.00

CALCULO DO IMPOSTO

. BASF t)F CALCUÚO DO ICUS eAse OE calcuio do icus substitwcao vALon DO icA<s suesmuiçAoVAIORDOCIAS VAlOHTOrAl DOS PRODUTOS

2.869,002.869,00 516,43 0,00 0,00

J^^eOOFBETF OUtBAS despesas ACESSOniASVAtOPDOSEUUnO DESCONTO VAlOBTOTAl OAMOTAVALonoolPi

0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2.869,00
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CALCULO DO ISSQN

ivscmcio UUKCIPAL VAIOB TOTAL DO ISSONVAlOft TOTAL DOS SFBVIÇOS BASE OE CÁLCULO DO SSON

DADOS ADICIONAIS

rNrOPAUCOLS COUPrLUEigrARES RESERVADO AOFiSCO

PP 21 2018 PEDIDO SE 00443 2019 VRTT R$ 2.869.00 DEPOSITO BANCO BRASiL AG 1229 7 CONTA
62965 0 OU BANCO BRADESCO AG 2901 7 CONTA 78200 9 ALVARA SANIT 2017081256 ANVISA 8

14706 9 2 09153 3 ANVISA SANEANTES 3 07 439 8 AAS 2018081256 AFE MEDICAMENTOS 1 18 092 5

VENDEDOR 7086 VALOR APROXIMADO DOS TRIBUTOS R$ 1.642,44 PORCENTAGEM 0,56. FONTE
IBPT

RECEBEMOS DA DENTAL UNIVERSO EIRELI os produtos consiante.s e ser\'ii,'os na Nota Fiscal indicada ao lado.

Emissão: 16/04/2019 Destinatário: PREFEITURA MUNICIPAL DE ROSÁRIO DA LIMEIRA

NF-e

005923

i
DAT A 00 nLCfeUlU£N IO IDENIIÍICACÃO E ASSKATLRA DO PCOeSCOCR
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DANFE
DENTAL UNIVERSO EIRELI

Oocumenio AuiMIar da

Nota Fiscal Eleirônica

0-ENTRADA

1 - SAÍDA
RUAERE,34 0

PRADO CEP: 304110-52

BELO HORIZONTE/MG

(31)2522-8182

1
CHAVE ne ACESSO

N"005923

Série 1

Folha 2/2

3119 0426 3955 0200 0152 5500 1000 0059 2310 0020 9990

Consulta de autenticidade no portal da NF-e

www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da SEFAZ Autenticadora

Protocolo de Autorização de UsoNAIUStZ» D» OPCRACÁO

VENDA 16/04/201 16:51:23131193263525259
INSCBIÇÍO eSUnUAl DOSUSSTITUTO TBIBUTWiOWSCBlçiO fST*DLJ»l CKPJ

0028510090092 26.395.502/0001-52

DADOS DOS PRODUTOS / SERVIÇOS
AUOUOTACOOtQO

pnoouTo

SASEOE

CAlC. ICI4S

VALOR

ICMS

VALOR

LMTAftlO

VALOR

TOTAL
OESCRIÇAO 00 PROOJTO i SERVIÇO CST VALOAOOIP1NCMSH LOTE CPOR UMO. QUANT10AC£

ICUSS

25Í)I44

251564

2I2Í4

IfXWl

10Ü9I

ÍI320

2387.5.1

i 1.189

10624

AS'F5T CITAMF.ST C 50 Dl.A PllARM ACF.LTiCAl.

BABADOR C lüü 1MPF.RMEAVEI. SLIM BIüDINAMICA

BICARRON \TO C 50 40G EXTRA RNO NATURAI MA

BROCA DIAMA Fü MIC 1011 MICRüDüST

BROCA DIAMA KG MIC 1012 MICRODOMT

BROCA DIAMA FCi MIC 1013 MICRODOVT

BROCA DIAMA KG MIC lOU MICRODONT

BROC'A DIAMA FCi MIC 1015 MICRODONT

BROC'A DIAMA Fü MIC I!9ÜKMICRüDO.NT

3(KM9(M2

4SII5'/2V

28363000

000 5102

5102

UUXKI

10.000

I.IXM)

5.000

5.000

S.fXK)

5.000

5,0(M)

5.000

5.(KK)

5.000

5.0<X)

5.000

5,000

2.000

50.40 .504.(X)

98.00

74.(XK

504.00

U8.ÜÜ

74.IX)

90.72

17,64

13.32

O.IKI IS.(X) 0.00CX

OOÜ PC 9,80 0,00 IS.ÜO

IK.OO

18.00

I8.MI

18.0(1

18,1X1

18.00

I8.Ü0

18,00

18.00

I8,(X)

18.00

I8.IX)

18,00

0,00

(XX) 5102 74.00 0.{X) 0,00CX

(XX) 5102 1,40 7.00 7.00 1,26 0,00 0,0090184910 UN

7-(X) 1,2690184919 (XX) 5102 UN 1.40 7.(X) Ü.(X) 0,00

90184919 000 5102 7.00 1,26 0,00 0,00l'S 1.40 7.(K)

1.4090184919 (XX) 5102 (JN 7.00 7.(X) 1,26 0.(X) (),(X)

90184919 000 5102 7,(X) 7.00 1,26 0.00 0,00UN 1.40

5102 1,409UI849I9 (XX) UN 7.00 7,00 1.26 O.Oü O.OÜ

948.3 BROCA DIAMA FG MIC 21.35F MICRODONT 9III849I9 000 5)02 1.40 7.IX) 7.(X) 1,26 ().(X) 0,00UN

11204 BROCA ACÜ BR CA MAILL 3 22 5MM MAll.LEFER

BROCiA ACO BRCAMAIU.4 22 5MM MAIl.l.EFER

BROCA ACO BR CA M.MLL 5 22 5MM MAiLLEFER

BK(X'A ACO BR CA MAILL 5 22 5MM MAILLK»;R

CAMaRa E.SCURA CLASSIC BLACK BIOTRON

3.3090184919 000 5102 UN 16,50

16.50

16.50

16.5(1

224,00

16,50

I6,.50

I6,.50

2,97 0,00 0,00

5107 (XX) 3,3090184919 5102 UN 2,97 (l.(X) (),(X)

9829 90184919 000 5102 3.30 2.97 0.00 0.00UN

‘829 1.3Ü 2.9790IK49I9 (KXI 5102 UN I6..50 0.(X) ().(X)

0.00z5IXl26 90221390 000 5102 112.00 224.00 40,32 0.00UN

CÁLCULO DO ISSQN
OE CílCUU) 60 IS.BONIVSCBICXO UUMCIB<L VALOR TOIALOO ISSONVALOH total dos serviços

DADOS ADICIONAIS

I1BOBUAC0ES COUBl EUENTABES BESEnvAoo AO Fisco

PP 21 2018 PEDIDO SE 00443 2019 VRTT R$ 2.869.00 DEPOSITO BANCO BRASIL AG 1229 7 CONTA

62965 0 OU BANCO BRADESCO AG 2901 7 CONTA 78200 9 ALVARA SANIT 2017081256 ANVISA 8

14706 9 2 09153 3 ANVISA SANEANTES3 07 439 8 AAS 2018081256 AFE MEDICAMENTOS 1 18 092 5

VENDEDOR 7086 VALOR APROXIMADO DOS TRIBUTOS R$ 1.642,44 PORCENTAGEM 0,56. FONTE
IBPT

RECEBEMOS DA DENTAL UNIVERSO EIRELI os p)'oduto.s constantes e serviços na Nota Fiscal indicada ao lado.

Emissiio: 16/04/2019 Destinalário; PREFEITURA MUNICIPAL DE ROSÁRIO DA LIMEIRA

NF-e

005923

I
IO£N! inCAOiO £ ASSINATURA OO fttCESLDCMDATADORLCeBIMLSiO

a
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

Entidade; DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

Período da Escrituração: 01/01/2021 a 31/12/2021

Número de Ordem do Livro: 6

Período Selecionado:

CNPJ: 26.395.502/0001-52

01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresaria! DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

NIRE 31600365455

CNPJ 26.395.502/0001-52

de Ordem 6

Natureza do Livro LIVRO DIÁRIO

Município BELO HORIZONTE

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversão de sociedade simples em

sociedade empresária

Data de encerramento do exercício sociai

21/10/2016

31/12/2021

Quantidade totai de linhas do arquivo

digitai
64631

TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

Natureza do Livro LIVRO DIARIO

Número de ordem 6

Quantidade total de linhas do arquivo

digitai
64631

Data de inicio 01/01/2021

Data de término 31/12/2021

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
F4.08.85.C1.2D.89.DE.B0.C8.45.76.F2.9F.9B.B8.B6.99.43.63.5E-0, nos termos do Decreto n° 8.683/2016,

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital - Sped

Versão 9.0.1 do Visuaiizador Página 1 de 1
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MINISTÉRIO DA FAZENDA

SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PÚBLICO DE ESCRITURAÇÃO DIGITAL - Sped Versão: 9.0.1

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAÇÃO CONTÁBIL DIGITAL

IDENTIFICAÇÃO DO TITULAR DA ESCRITURAÇÃO
CNPJ

26.395.502/0001-52

NIRE

31600365455

NOME EMPRESARIAL

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

IDENTIFICAÇÃO DA ESCRITURAÇÃO

^ERÍODO DA ESCRITURAÇÃO

bl/01/2021 a 31/12/2021

FORMA DA ESCRITURAÇÃO CONTÁBIL

Livro Diário

NATUREZA DO LIVRO

LIVRO DIÁRIO

IDENTIFICAÇÃO DO ARQUIVO (HASH)

F4.08.85.C1.2D.89.DE.B0.C8.45.76.F2.9F.9B.B8.86,99.43.63.5E

^ÚMERO DO LIVRO
|6

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

RESPONSÁVEL
LEGAL

N® SÉRIE DO
CERTIFICADO

VALIDADEQUALIFICAÇÃO DO SIGNATÁRIO NOMECPF/CNPJ

LAFAYETTE VILELLA DE 151597175863434018

MORAES NETO; 419472287890101908

62845888600

DENTAL UNIVERSO 675468344852528921

EIRELI 126395502000152

24/01/2022 a

24/01/2023
Não62845888600Contabilista

707

11/11/2021 a

11/11/2022
Sim26395502000152Pessoa Jurídica

3

NÚMERO DO RECIBO:

F4.08.85.C1.2D.89.DE.B0.C8.45.76.F2.

9F.9B.B8.B6.99.43.63.5E-0

Escrituração recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

09/04/2022 às 13:41:55em

23.19.26.09.3B.BD.F9.AD

95.0F.F1.A5.EC.BA.A9.8F

Considera-se autenticado o livro contábil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticação de que trata o art. 39 da Lei n° 8.934/1994,
Este recibo comprova a autenticação.

BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a alteração do Decreto n° 8.683/2016. e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n° 8.934/1994 com a alteração da
Lei Complementar n® 1247/2014.

O02Ü07



SITUAÇÃO DO ARQUIVO DA ESCRITURAÇÃO

Nome Empresarial; DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNPJ: 26-395.502/0001-52 Nire: 31600365455 Scp:

Período da Escrituração:

Forma de Escrituração Contábil: Livro Diário

Natureza do Livro;

01/01/2021 a 31/12/2021

LIVRO DIÁRIO

F4.08.85.C1.2D.89.DE.BO.C8,45.76.F2.9F,9B.B8.B6.99.43.63.5E-Identificação do arquivo(hash):

09/04/2022 10:42:22Consulta Realizada em:

Resultado da Verificação

A escrituração visualizada é a mesma que se encontra na base de dados do SPED.

ituação Atua)

Escrituração com NIRE AUTENTICADA

A escrituração encontra-se na base de dados do Sped e considera-se autenticada nos termos do Decreto n° 1.800/1996, com a alteração dada pelo
Decreto n® 8.683/2016. O recibo de entrega constitui a comprovação da autenticação, nos termos do ari. 39-B da Lei n“ 8.934/1994, sendo
dispensada qualquer outra autenticação (art.39-A da Lei n® 8.934/1994).

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital - Sped

Página 1 de 19.0.1
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DEMONSTRAÇÃO DE RESULTADO DO EXERCÍCIO '7^

Entidade:

Período da Escrituração: 01/01/2021 a 31/12/2021

Número de Ordem do Livro: 6

Período Selecionado;

DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS DO EXERCÍCIO CONSOLIDADO

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNPJ: 26.395.502/0001-52

01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021

Descrição

RECEiTA OPERACIONAL BRUTA

Receita da Vendas de Mercadorias

(-)(-) DEDUÇÕES DE VENDAS/SERVIÇOS

(-) (-) Cancelamento e Devoluções

(-) (-) Impostos Incidentes s/ Vendas e Serviços

Impostos Incidentes s/ Vendas e Serviços
Cancelado

(-) CUSTO DOS PRODUTOS/MERCADORIAS
VENDIDAS OU DOS SER

(-) CUSTO DA MERCADORIA VENDIDA

(-) Compras p/ Comercialização

(-) Fretes e Carretos

(-) Estoque Inicial de Mercadorias

Estoque Final de Mercadorias

(-) DESPESAS OPERACIONAIS

(-) Remuneração de Dirigentes

(-) Despesas com Pessoal

(-) Encargos Sociais

(-) Beneficios aos Empregados

(-) Senyiços Prestados Terceiros

(-) Depreciação e Amortização

(-) Outras Despesas

(-) Impostos, Taxas e Outras Contrib., Exceto IR

(-) Multas

RESULTADO FINANCEIRO

Nota Saldo anterior Saldo atual

R$ 15.145.244.80

R$ 15.145.244,80

RS (3.254,213,88)

RS (544.403.83)

RS (2.715.931,74)

RS 0.00

R$0,00

R$ (0,00)

R$ (0,00)

R$ (0,00)

RS 0,00 RS 6.121,69

R$ (0,00) RS (7.062,163,59)

RS (7.062.163,59)

RS (6.673.346,35)

RS (215,977,74)

RS (1.875.105,36)

RS 1.702,265,86

RS (751.159,90)

RS (13.200,00)

RS (351.675,28)

RS (131.388.35)

RS (18.140,03)

RS (147.940,79)

RS (6.402,96)

RS (56.992,12)

RS (24.382.62)

RS (1.037,75)

RS 1.357,20

RS 32.641,61

RS 12,18

RS 32.629,43

RS (31.284,41)

RS (26.067,33)

RS (5.217,08)

RS (0,00)

R$ (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

R$0,00

RS (0,00)

R$ (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

R$ (0,00)

R$0,00

RS 0,00

RS 0,00

RS 0,00

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

R$ (0,00)

Receitas Financeiras

Variação Monetária Ativa

Receitas Financeiras

(-) Despesas Financeiras

(-) Variação Monetária Passiva

(-) Outras Despesas Financeiras

(-)(-) PROVISOES P/ IRPJ E CONTRIB.
SOCIAL SI LUCRO

(-) Provisão para Imposto de Renda

(●) Provisão para Contribuição Social

RESULTADO LÍQUIDO DO EXERCÍCIO

RS (413.988,28)

RS (261.257,13)

RS (152.731,15)

RS 3.665.076,35

RS (0,00)

RS (0,00)

RS 0,00

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
F4.08.85.C1.2D.89.DE.B0.C8.45.76.F2.9F.9B.B8.B6.99.43.63.5E-0, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital - Sped

Página 1 de 1Versão 9.0.1 do Visualizador
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DEMONSTRAÇÃO DAS MUTAÇÕES DO PATRIMÔNIO LÍQUIDO

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPPEntidade:

Período da Escrituração: 01/01/2021 a 31/12/2021

Período Selecionado:

CNP 26.395.502/0001-52 Número de Ordem do Livro: 6

01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021

Crtflifio de AnIiJtinacão iras Gonlas ire Patrimônio Línuirio

Ajustes tíe Exercidos
Anteriores - Devedor

ÍRS)

Histórico Total (RS)Prejuizos Acumulados
(R$)

(-)1,779.402.43

Lucro Líquido do
Exercido (RS)

034,281.936-44 Regiane
Borges dos Sants (RS)

Reserva de Lucros (R$)Capital Sodat (R$)

0,0090.000,00 9.087.948,98

3.633.754,51

(-)l 00.000,00

0,00Saldo Inicial em 01.01.2021

Credito-Reserva de Lucros

Debito -Reserva de Lucros

Credito-AJustes de Exercidos Anteriores - Devedor

Debito -Ajustes de Exercícios Anteriores - Devedor

Credito-Lucro Liquido do Exercício

Debito -Lucro Liquido do Exercicio

Credito-034.281.936-44 Regiane Borges dos Sants

Debito -034.281.936-44 Regiane Borges dos Sants
Saldo Final em 31.12.2021

Notas

0,00 7.398.546,55

3,633.754,51

(-)IOO.OOO.OO

31.321,84

(-)31.321,84

3.665.076,35

(-)3.665.076,35

100.000,00

(-)IOO.OOO.OO

10.932.301,06

31.321,84

(-)31.321,84

3.665.076,35

(-)3.665.076,35

100.000,00

(-)IOO.OOO.OO

12.621.703,49 (-)l.779.402.43 0,00 0,0090.000,00 0,00

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
F4.08.85.C1 .2D.89.de.B0.C8.45.76.F2.9F.9B.B8.B6.99.43.63.5E-0, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital - Sped Versão 9.0.1 do Visualizador Página 1 de 1
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Empresa:
CNPJ:

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

26.395.502/0001-52

Insc. Junta Comercial: 31600365455 Data: 21/10/2016

NOTAS EXPLICATIVAS ÀS DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS

1. CONTEXTO OPERACIONAL

A DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP é uma Empresa de Responsabilidade Limitada- Eireli com sede e foro na
cidade de Belo Horizonte/MG, tendo como objeto social o comércio atacadista de produtos odontológicos, de
máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar partes e peças, de instrumentose
materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e laboratorial, de medicamentos odontológicos, de cosméticos e

produtos de perfumaria, bem como produtos de higiene pessoal, produtos para higiene limpeza e conservação
domiciliar com início de atividades em 14/09/2016.

2. APRESENTAÇÃO DAS DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS
As demonstrações contábeis são inerentes ao (s) exercício (s) findo (s) em 31 de dezembro de 2021 e estão sendo
apresentadas em Reais (R$).
As demonstrações contábeis foram elaboradas de acordo com as práticas contábeis adotadas no Brasil, tomando-se
como base a Lei 11.638/2007.

3. PRINCIPAIS PRÁTICAS CONTÁBEIS

As principais práticas contábeis adotadas estão apresentadas a seguir:

Determinação do Resultado - O resultado é apurado em obediência ao regime de competência do exercício
que independe do recebimento ou pagamento;
Caixas e equivalentes - Os montantes registrados na rubrica de caixa e equivalentes de caixa correspondem
aos valores disponíveis em caixa, depósitos bancário e investimentos de curtíssimo prazo, que possuem
liquidez imediata;
Contas a Receber de Clientes - As contas a receber de clientes correspondem aos valores a receber de
clientes pela venda no decurso normal das atividades da Companhia e estão registrados ao valor normal;
Estoque de Mercadorias - Os estoques estão demonstrados ao custo médio de aquisição.
Ativos Não Circulantes - Os direitos realizáveis e as obrigações vencíveis após os 12 meses subsequentes

à data das demonstrações contábeis são considerados como não circulantes;

imobilizado - O imobilizado está registrado ao custo de aquisição. Quando estes bens dão depreciados eles

são depreciados pelo método linear, com base nas vidas úteis estimadas;

Contas a Pagar aos Fornecedores - Reconhecidas pelo valor nominal e acrescido, quando aplicável, dos
correspondentes encargos e das variações monetárias e cambiais incorridos até as datas dos balanços;
Demais Passivos Circulantes - São demonstrados pelos valores conhecidos ou calculáveis, incluindo
quando aplicáveis, dos correspondentes encargos e variações monetárias incorridos;
Benefícios a empregados - Os pagamentos de benefícios tais como salário, férias vencidas ou
proporcionais, bem como os respectivos encargos trabalhistas incidentes sobre estes benefícios, são
reconhecidos mensalmente no resultado obedecendo-se o regime de competência.

4. CAPITAL

O capital social integralizado da empresa é de 90.000,00 {noventa mil reais).

5. TRIBUTAÇÃO

A referida empresa neste exercício foi tributada pelo Lucro Presumido.

6. CAIXA, BANCOS E APLICAÇÕES FINANCEIRAS

20202021

Caixa

Banco/Aplicação Financeira 844.456,641.235.718,78

U02012



Empresa:
CNPJ:

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

26.395.502/0001-52

Insc. Junta Comercial: 31600365455 Data; 21/10/2016

7. ESTOQUE DE MERCADORIAS PARA REVENDA

2021 2020

Estoque de Mercadorias 1.702.265,86 1.875.105,36

8. CONTAS A RECEBER

2021 2020

Clientes 1.666.661,04 2.439.986,61

9. OUTROS CRÉDITOS

20202021

31.321,84

6.024,49

218.607,40

0,00ICMS a recuperar

Adiantamento a Funcionário

Aiantamento a Fornecedores Diversos

0,00

11.786,80

10. REALIZÁVEL A LONGO PRAZO - CRÉDITOS COM PESSOAS LIGADAS

20202021

1.350.728,82

3.020.226,29

2.548.428,82

3.326.933,45

Dental Maria Ltda

Emige Materiais Odontologicos Ltda

11. IMOBILIZADO E intangível

Saldo Residual 16.483,90

20202021Custo AquisiçãoTaxa %

7.356,5016.483,9032.014,2620Equipamentos de Informática

12. FORNECEDORES

20202021

276.286,49643.609,42Fornecedores

P
í
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Empresa;
CNPJ:

Insc. Junta Comercial; 31600365455 Data; 21/10/2016

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

26.395.502/0001-52

13. OBRlGAÇOES SOCIAIS E FISCAIS

2021 2020

Encargos Sociais a Pagar

Obrigações fiscais

Retenções a recolher

14.411,02

92.786,47

67,06

2.333,02

323.174,80

10,04

14. OBRlGAÇOES COM PESSOAL

2021 2020

Salários e Ordenados a Pagar 8.597,00 2.757,00

15. PRO-LABOREAPAGAR

20202021

930,00Pró-Labore a Pagar 979,00

16. PARCELAMENTO DE IMPOSTOS CURTO PRAZO

20202021

9.897,039.897,03Simples - Parcelamento

17. ADIANTAMENTO DE CLIENTES

20202021

1.323.710,000,00Adiantamento de Clientes

18. EMPRÉSTIMOS CURTO PRAZO

20202021

98.484,8890.909,21Banco BB Giro

19. EMPRÉSTIMOS LONGO PRAZO

2021 2020

838.290,00

113.636,36

Dental BH Brasil Comercio

Banco Brasil - BB GIRO

759.745,00

30.303,03

1/0201.



Empresa;
CNPJ:

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

26.395.502/0001-52
Insc. Junta Comercial: 31600365455 Data: 21/10/2016

20. IMPOSTOS PARCELADOS A LONGO PRAZO

2021 2020

Simples - Parcelamento 14.845,57 24.742,59

21. RESULTADO DO EXERCÍCIO

Neste exercício a empresa obteve um Lucro de RS3.665.076,35

Belo Horizonte, 31 de dezembro de 2021

Assinado de forma digital

l_r\l rA I l_ I I l_ moraes NETO:62845888600
DN:c=BR,o=ICP-Brasil,

ou=Presencial,

ou=28016581000179,

ou=Secretaria da Receita

Federai do Brasil - RFB,

ou=RFB e-CPF Al, ou=(em

branco), cn=LAFAYETTE

VILELLA DE MORAES

NETO;62845888600

Dados; 2022.04.11 13:18:23

-03'00'

VILELLA DE

MORAES

NETO:6284

5888600

REGIANE

BORGES

Assinado de

forma digitai

por REGIANE
BORGES DOS

SANTOS:03428

193644

Dados:

2022.04.11

17:10:12-03'00'

DOS

SANTOS:

03428193

644

C 1/02015



Empresa: (1098 -1) DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNPJ:

Endereço: ERE

Município: BELO HORIZONTE

NIRE; 31600365455

Inscrição Municipal: 07838500010

Bairro: PRADO

Data Registro: 21/10/2016

26.395.502/0001-52 Inscrição Estadual: 0028510090092

Número: 34 Complemento:

UF: MG CEP: 30411052

RELATÓRIO DE ANÁLISE ECONÔMICO FINANCEIRA

01/JAN/2021 até 31/DEZ/2021 - CONSOLIDADO Página: 1Referência:

Liquidez Corrente 7.196.644,02

7.196,644,02

■Í.35T,295,53

Ativo Circulante

Passivo Circulante

Índice 5,33

Liquedez Geral

AT.Circulante + Realiz. L/Prazo 13.072.006.29

■ 2.156.189,Í3Passivo Circul. + Exig.L/Prazo

índice 6.06
i

pc+ap t

AC+RLP

Solvência Geral

13.088.490,19

■ 2.156.Í89,Í3

Ativo Total

Passivo + Exig.L/Prazo

índice 6,07

p+ap

Endividamento

Passivo Circul. + Exig.L/Prazo 2.156.189,13

T3.08*8‘.490,Í9Ativo Total

índice 0,161

pc-t-ap I

Fi cF^

l/0201fj



NIRE; 31600365455

Inscrição Municipal: 07838500010

Bairro: PRADO

Data Registro: 21/10/2016

Empresa: (1098 -1) DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNPJ:

Endereço: ERE

Município: BELO HORIZONTE

Inscrição Estadual: 0028510090092

Número: 34

26.395.502/0001-52

Complemento:

UF: MG CEP: 30411052

RELATÓRIO DE ANÁLISE ECONÔMICO FINANCEIRA

01/JAN/2021 até 31/DEZ/2021 - CONSOLIDADO
ASSIOAdOi

lafavétíLAFAYETTE
iDOf

Referência: IRAES

VILELIAÜE’

MORAES

NETO:62845

RRRfifin	

ON:C°BR. o-ICP-DqsiI.

ou«Pr6s«ncial.

OU-2SG16S8I000179.

ou-S«cretaiia da Receita Federal

doBiatil ● RFB.OL-Rf e e-CPF Al,

branco), cnilAFAYETTE

VILELLA DE MORAES

NETO 62845888600

Dadoi: 2022.04,11 13:1904

Responsáveis BELO HORI20NTE-MG, 31 de Dezembro de 2021

REGIANE BORGES DOS Assinado de forma digitai por REGIANE
BORGES DOS SANTOS;03428193644

SANTOS:034281 93644 Daoos; 2022,04.11 17:10:S5-03'00'

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP PREVISA ASSESSORIA CONTÁBIL E EMPRESARIAL

réc. em Contabilidade: LAFAYETTE VILELLA DE MORAES NETO

CPF: 628.458.886-00

CRC/MG: TC048595O3

REGIANE BORGES DOS SANTOS

CPF; 034.281.936-44

DIRETOR

c/”

^ ü020



TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

Entidade: DENTAL UNIVERSO EIRELl EPP

Período da Escrituração: 01/01/2021 a 31/12/2021

Número de Ordem do Livro: 6

Período Selecionado;

CNPJ; 26.395.502/0001-52

01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021!

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial DENTAL UNIVERSO EIRELl EPP

NIRE 31600365455

CNPJ 26.395.502/0001-52

>í^mero de Ordem 6

Natureza do Livro LIVRO DIÁRIO

Município

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversão de sociedade simples em

sociedade empresária

Data de encerramento do exercício social

BELO HORIZONTE

21/10/2016

31/12/2021

Quantidade total de linhas do arquivo

digital
64631

TERMO DE ENCERRAMENTO

DENTAL UNIVERSO EIRELl EPPNome Empresarial

LIVRO DIÁRIONatureza do Livro

Número de ordem 6

Quantidade total de linhas do arquivo

digital
64631

Data de inicio 01/01/2021

Data de término 31/12/2021

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
F4.08.85.C1.2D.89.de.B0.C8.45.76.F2.9F.9B.B8.B6.99.43.63.5E-0, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital - Sped

Versão 9.0.1 do Visualizador Página 1 de 1
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4.,TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

DENTAL UNIVERSO EiRELI EPPEntidade;

Período da Escrituração; 01/01/2022 a 31/12/2022

Número de Ordem do Livro; 7

Período Selecionado;

CNPJ; 26.395.502/0001-52

01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial DENTAL UNIVERSO EiRELI EPP

NIRE 31600365455

CNPJ 26.395.502/0001-52

>*imero de Ordem 7

Natureza do Livro LIVRO DIARIO

Município

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de

conversão de sociedade simples em
sociedade empresária

Data de encerramento do exercício social

BELO HORIZONTE

21/10/2016

31/12/2022

Quantidade íota! de linhas do arquivo

digitai
51228

TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

Natureza do Livro LIVRO DIARIO

Número de ordem 7

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

51228

Data de inicio 01/01/2022

Data de término 31/12/2022

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital - Sped

Versão 10.1.2 do Visualizador Página 1 de 1
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MINISTÉRIO DA FAZENDA

SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PÚBLICO DE ESCRITURAÇÃO DIGITAL-Sped Versão: 10.1.2

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAÇÃO CONTÁBIL DIGITAL

IDENTIFICAÇÃO DO TITULAR DA ESCRITURAÇÃO
CNPJ

26.395.502/0001-52

NIRE

31600365455
1

NOME EMPRESARIAL

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

IDENTIFICAÇÃO DA ESCRITURAÇÃO

'ERIODO DA ESCRITURAÇÃO

11_/01/2022 a 31/12/2022	
lÚMERODO LIVRO

FORMA DA ESCRITURAÇÃO CONTÁBIL

Livro Diário (Completo - sem escriturado Auxiliar)

NATUREZA DO LIVRO

LIVRO DIÁRIO

IDENTIFICAÇÃO DO ARQUIVO (NASH)

D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

RESPONSÁVEL
LEGAL

SÉRIE DO

CERTIFICADOqualificaçAo do SIGNATARIO VALIDADENOMECPF/CNPJ

14/11/2022 a

14/11/2023

DENTAL UNIVERSO 557008841755732271

EIRELI :26395502000152

THIAGO VITOR DE 315923986108459411

FARIA SILVA: 096128875609103921

05256067699

Sim26395502000152Pessoa Jurídica
9

09/11/2022 a

09/11/2023
Não05256067699Contador

88

NUMERO DO RECIBO:

D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.

43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7

Escrituração recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

04/04/2023 às 18:43:34em

64.52.C2.2C.7C.C4.28.C5

5B.BA.E1.91.3A.DC.56.4B

Considera-se autenticado o livro contábil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticação ire que trata o arí. 39 da Lei n® 8.934/1994,
Este recibo comprova a autenticação.

BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a alteração do Decreto n® 8.683/2016, earts. 39. 39-A, 39-B da Lei n® 8.934/1994 com a alteração da
Lei Complementar n® 1247/2014.

í cf
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) )Resultado da Validação

Não loram encontrados erros/adverièncias durante a validação.

Contribuinte:

Período da Isscrituração:

Arquivo de referência:

Data / Hora Avaliação:

CNPJ: 26.395.502/0001-52DENTAL UNIVERSO EIRELl EPP

OI/Ot/2022 a 31/12/2022

Z:/PASTAS DE CLIENTES/DENTAL UNIVERSO ElRELI 01 2017/Obrigações Accssorias/SPED CONTABlL/2022/SpcdContahÍl-
10/04/2023 17:38:21

c3X.

í

<=>
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BALANÇO PATRIMONIAL

Entidade:

Período da Escrituração: 01/01/2022 a 31/12/2022

Número de Ordem do Livro: 7

Período Selecionado:

DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS DO EXERCÍCIO CONSOLIDADO

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNPJ: 26.395.502/0001-52

01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

Descrição Nota Saldo Inicial Saldo Final

R$13.088.490,19 RS 12.172.669,87ATIVO

R$ 7.032.870,63

R$ 53.089,23

R$ 7.196.644,02ATIVO CIRCULANTE

RS 1.235.718,78disponível

R$2.750,82RS 168.289,33BANCOS C/MOVIMENTO

RS 2.750,82RS 168.289,33Bradesco S/A

RS 50.338,41RS 1.067.429,45

RS 1.067.429,45

APLICACOES FINANCEIRAS

RS 0,00

RS 40.338.41

Banco do Brasil

RS 0,00BB RF Simples

RS 10.000,00RS 0,00Banco Brasil Aplicação Ourocap

RS 493.014,12RS 1.666.661,04CONTAS A RECEBER

RS 493.014,12RS 1.666.661,04CLIENTES A RECEBER

RS 493.014,12RS 1.666.661,04CLIENTES NACIONAIS

RS 493.014,12RS 1.666.661,04Clientes Diversos

R$4.971.088,96RS 2.591.998,34CRÉDITOS DIVERSOS

R$3.982.331,43RS 2.359.496,87DEVEDORES DIVERSOS

RS 3.452.284,80RS 1.856.227,20Devedores Diversos

RS 30.046,63RS 3.269,67Condomínio do Edifício Maria

RS 500.000,00RS 500.000,00Maria Geralda Santos

RS 8.020,05RS 2.107,27ADIANTAMENTO A FUNCIONÁRIOS

RS 8.020,05RS 2.107,27Adiantamento de Ferias

RS 977.342.20RS 230.394.20ADIANTAMENTO A FORNECEDORES

ADIANTAMENTO A FORNECEDORES

NACIONAIS
RS 977.342.20RS 230.394,20

R$ 346.652,04RS 230.394,20Adiantamento a Fornecedores Diversos

RS 630.690,16RS 0,00Adiantamento Cartão Empresarial

RS 3.395.28RS 0,00IMPOSTOS A RECUPERAR

RS 3.395,28RS 0,00ICMS a Recuperar

R$ 1.515.678,32R$ 1.702.265,86

RS 1.702.265,86

ESTOQUES

RS 1.515.678.32ESTOQUE DE MERCADORIA

R$ 1.515.678,32RS 1 702.265,86Mercadorias para Revenda

RS 5.139.799,24R$ 5.891.846,17ATIVO NAO CIRCULANTE

RS 5.126.743,23RS 5.875.362,27REALI2AVEL A LONGO PRAZO

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

suas assinaturas acesseI vcalid^.o.dopurriento e

^^^TJigirai- Speo
. Es^ docurr^nto foi assinado opr.MatheuSrde Souza Coódola. Para

Este reiátbrio íòi gerado peicTSistema ^
https://assinadorprevisa.iomT)r7validate7M5 fPIDII r

161

Página 1 de ^Versão 10.1.2 do Visualizador
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BALANÇO PATRIMONIAL

Entidade;

Período da Escrituração; 01/01/2022 a 31/12/2022

Número de Ordem do Livro; 7

Período Selecionado;

DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS DO EXERCÍCIO CONSOLIDADO

DENTAL UNIVERSO EIRELl EPP

CNPJ; 26.395.502/0001-52

01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

Descrição

CRÉDITOS PESSOAS LIGADAS - Longo
Prazo

Dental Maria Ltda

Nota Saldo Inicial Saldo Finai

R$ 5.126.743,23R$ 5.875.362,27

R$ 2.548.428,82

R$ 3.326.933,45

R$ 16,483,90

R$ 1.336.336,36

R$ 3.790.406,87Emige Materiais Odontológicos Ltda

IMOBILIZADO R$ 13.056.01

R$ 13.056,01R$ 16.483,90IMOBILIZADO GERAL

R$ 32.014,26 R$ 34.989,33EQUIPAMENTOS DE INFORMÁTICA

RS 34.989,33

RS (21.933,32)

RS 32.014,26Equipamentos de Informática

(-) (-) DEPRECIAÇÕES ACUMULADAS

(-)(-) Depreciacao Acumulada -
Equipamento de Informática

PASSIVO

RS (15.530,36)

RS (21.933,32)RS (15.530,36)

RS 12.172.669,87

RS 920.956,98

RS 13.088,490,19

RS 1.351.295,53PASSIVO CIRCULANTE

RS 687.343,27RS 862.216,82FORNECEDORES

RS 687.343,27RS 862.216,82FORNECEDORES NACIONAIS

FORNECEDORES COM PARTES NAO

RELACIONADAS
RS 687.343,27RS 862.216,82

RS 687.343,27RS 862.216,82Fornecedores Diversos

RS 15.303,48RS 14.411,02OBRIGACOES SOCIAIS

RS 15.303,48RS 14.411,02OBRIGACOES SOCIAIS

RS 11.773.91RS 11.252,49INSS a Recolher

RS 3.529.57RS 3.158,53FGTS a Recolher

RS 100.719,13RS 323.174,80OBRIGACOES FISCAIS

RS 100.719,13RS 323.174,80OBRIGACOES FISCAIS

RS 165,06RS 111.921,95ICMS a Recolher

RS 489,74RS 2.080.60

RS 0,00

RS 5.148,26

ICMS Sub. Tributaria a Recolher

RS 822,07ICMS Diferença de Aliquota a Recolher

RS 680.42PIS a recolher

RS 3.165,57RS 23.879,44COFINS a recolher

RS 23.795,37RS 77.928.76IRPJ presumido a recolher

CSLL presumido a recolher

ICMS Difal a Recolher - Não Contribuinte

RS 15,319,00RS 45.933,89

RS 56.281,90

RS 430,11

RS 56.281,90

RS 67,06

RS 67,06

RETENÇÕES A RECOLHER

RS 430,11RETENÇÕES A RECOLHER

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

P- . Esse docun^nto foi assinado DPí.fvatheusJeiSouzaCoddola. Para valid^.o.docurnento e
Este réTãtorio toi qerago peiq Sis ema aiçp çfê Esçniyraçaõ Diãirar - Sped

htips //assinadororevisa.6omT)r7valicíate/M5DLB-FUJ6P-ZYQ6R-L2uP 3

suas assinaturas acesse
ICP1
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Página 2 de ^Versão 10.1.2 do Visualizador

çf
(s

O02023



BALANÇO PATRIMONIAL

DENTAL UNIVERSO EiRELI EPPEntidade;

Período da Escrituração: 01/01/2022 a 31/12/2022

Número de Ordem do Livro: 7

Período Selecionado;

DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS DO EXERCÍCIO CONSOLIDADO

CNPJ: 26.395.502/0001-52

01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

Saldo FinalSaldo IniciaiNotaDescrição

RS 430,11R$ 67,06IRRF s/Salario - cod 0561

PARCELAMENTO DE IMPOSTOS A

CURTO PRAZO

PARCELAMENTO DE IMPOSTOS

FEDERAIS A CURTO PRAZO

RS 14.845,57RS 9.897,00

RS 14.845,57RS 9.897,00

RS 18.892,62R$ 12.595,08SIMPLES - Parcelamento

R$ (4.047,05)

RS 17.052,85

RS (2.698,08)

RS 9.697,00

RS 9.697,00

(-) (-) Encargos s/ Simples Parcelamento

SALARIOS A PAGAR

RS 17.052,85SALARIOS A PAGAR

RS 9.278.00RS 8.597.00Saiarios a Pagar

R$7,774,85RS 1.100,00

RS 979,00

Rescisão Contrato de Trabalho

RS 1,078,00PRO-LABORE A PAGAR

RS 1.078,00RS 979,00PRO-LABORE A PAGAR

RS 1.078,00R$ 979,00Pro-labore a Pagar

RS 53.881,46RS 39.943,62PROVISOES DIVERSAS

RS 53.881,46R$ 39.943,62PROVISOES TRABALHISTAS

R$ 39.971.42RS 29.879,28Provisão de Ferias a Pagar

Provisão de Inss s/Ferias RS 10.712,33RS 7,750,71

RS 3.197,71RS 2.313,63Provisão de Fgts s/Ferias

RS 30.303,11RS 90.909,21EMPRÉSTIMOS E FINANCIAMENTOS

RS (0,00)

RS 30.303.11

RS 0,00BANCOS C/GARANTIDA

RS 90.909,21EMPRÉSTIMOS BANCARiOS

RS31.071,15RS 100.581,71Empréstimos Banco do Brasil - BB Giro

(-) (-) Encargos s/ Empréstimos - Banco do
Brasil - BB Giro

PASSIVO NAO CIRCULANTE

PASSIVO NÃO CIRCULANTE

RS (768,04)RS (9,672.50)

R$ 773.092,24RS 804.893,60

RS 773.092,24RS 804.893,60

RS 773.092.24RS 30.303.03EMPRÉSTIMOS E FINANCIAMENTOS

RS 773.092,24RS 30.303,03

RS 31.071,04

EMPRÉSTIMOS

RS (0,00)Empréstimos Banco do Brasil

(-) Encargos s/ Empréstimos ● Banco do RS (0,00)R$ 8.419,73
Brasil

RS (0,00)RS (9.187,74)(●) Empréstimos Banco do Brasil - BB Giro

Empréstimo Banco do Brasil BB Giro
122.915.680

RS 773.092,24RS 0,00

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.
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BALANÇO PATRIMONIAL

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPPEntidade:

Período da Escrituração; 01/01/2022 a 31/12/2022

Número de Ordem do Livro: 7

Período Selecionado;

CNPJ; 26.395.502/0001-52

01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS DO EXERCÍCIO CONSOLIDADO

Saldo Inicial Saldo FinalDescrição

IMPOSTOS PARCELADOS A LONGO

PRAZO

IMPOSTOS FEDERAIS PARCELADOS A

LONGO PRAZO

Nota

RS (0,00)R$ 14.845,57

R$ (0,00)R$ 14.845,57

R$18.892,62

R$ (4.047,05)

R$ 759,745,00

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

R$ 10.478.620,65

RS 90.000,00

SIMPLES - Parcelamento

(-) (-) Encargos s/ Simples Parcelamento

OUTROS CREDORES

RS 759,745,00EMPRÉSTIMOS DE TERCEIROS

RS 759.745,00Dental BH Brasil

R$ 10.932.301,06PATRIMÔNIO LIQUIDO

RS 90.000,00CAPITAL SOCIAL

RS 90.000,00 RS 90.000,00CAPITAL SOCIAL

RS 90.000,00RS 90.000,00

RS 12.621.703,49

Capital Social

RS 12.521.703,49

RS 12.521.703,49

RS 12.521.703,49

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (2.133.082,84)

R$ (2.133.082,84)

R$ (2.133.082,84)

RS (656.267,99)

RS 656,267,99

RESERVAS DE LUCROS

RS 12.621.703,49RESERVAS DE LUCROS

RS 12.621.703,49Reserva de Lucros

RS 0,00

RS 0,00

DISTRIBUIÇÃO DE LUCROS

DISTRIBUIÇÃO DE LUCROS

RS 0,00

RS (1.779.402,43)

RS (1.779.402,43)

RS (1.779.402,43)

RS 0,00

R$0,00

DISTRIBUIÇÃO DE LUCROS - PF

(-) LUCROS/PREJUI20S ACUMULADOS

(-) LUCROS/PREJUIZOS ACUMULADOS

(-) Prejuizos Acumulados

Lucro Liquido do Exercido

Prejuizo Liquido do Exercicio

Assinado digitalmente por:
Matheus de Souza Corídola
CPF: 071.078.526-71
Dala: 04/04/2023 18:50:07 -03:00

CRCMG9157S
Previsa

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.
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ICP
Brasil

MANIFESTO DE

ASSINATURAS

Código de validação: M5DLB-FUJ6P-ZYQ6R-L2DP3

Esse documento foi assinado peios seguintes signatários nas datas indicadas (Fuso

horário de Brasília):

>/ Matheus de Souza Coridola (CPF 07'í .078.526-71) em 04/04/2023 18:50

Para verificar as assinaturas, acesse o link direto de validação deste documento:

https://assinador.previsa.com.br/vaiidate/l\/15DLB-FUJ6P-ZYQ6R-L 2DP3

Ou acesse a consulta de documentos assinados disponível no link abaixo e informe

0 código de validação:

https://assinador.previsa.com.br/validate
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DEMONSTRAÇÃO DE RESULTADO DO EXERCÍCIO

Entidade;

Período da Escrituração: 01/01/2022 a 31/12/2022

Número de Ordem do Livro: 7

Período Seiecionado;

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNPJ: 26.395.502/0001-52

01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS DO EXERCÍCIO CONSOLIDADO

Descrição

RECEITA OPERACIONAL BRUTA

Receita da Vendas de Mercadorias

(-)(-) DEDUÇÕES DE VENDAS/SERViÇOS

(-) (-) Cancelamento e Devoluções

(-) (-) Impostos Incidentes s/ Vendas e Serviços

Impostos Incidentes s/ Vendas e Serviços
Cancelado

(-) CUSTO DOS PRODUTOS/MERCADORIAS
VENDIDAS OU DOS SER

(-) CUSTO DA MERCADORIA VENDIDA

(-) Compras p/ Comercialização

(●) Fretes e Carretos

(-) Estoque Inicial de Mercadorias

Estoque Final de Mercadorias

(-) DESPESAS OPERACIONAIS

(-) Remuneração de Dirigentes

(-) Despesas com Pessoal

(-) Encargos Sociais

(-) Benefícios aos Empregados

(-) Serviços Prestados Terceiros

(●) Consen/. de Bens e Equipamentos

(-) Depreciação e Amortização

(-) Outras Despesas

(-) Impostos, Taxas e Outras Contrib., Exceto IR

(●] Multas

(-) RESULTADO FINANCEIRO

Receitas Financeiras

Variação Monetária Ativa

Receitas Financeiras

(-) Despesas Financeiras

(-) Variação Monetária Passiva

(-) Outras Despesas Financeiras

(-)(-) PROViSOES P/ IRPJ E CONTRIB.
SOCIAL SI LUCRO

(-) Provisão para Imposto de Renda

(-) Provisão para Contribuição Social

Nota Saldo anterior Saldo atual

RS 8.985.534,09

RS 8.985.534,09

R$ (1.841.457,06)

R$ (435.130,39)

R$ (1.406.326.67)

RS 15.145.244,80

RS 15.145.244,80

RS (3.254.213,88)

RS (544.403,83)

RS (2.715.931,74)

RS 0,00R$ 6.121,69

RS (7.062.163,59)

RS (7.062.163,59)

RS (6.673.346,35)

R$ (215.977,74)

RS (1.875.105,36)

RS 1.702.265,86

RS (751.159,90)

RS (13.200,00)

RS (351.675,28)

RS (131.388,35)

RS (18,140,03)

RS (147.940,79)

RS (0,00)

RS (6,402,96)

RS (56.992,12)

RS (24,382,62)

RS (1.037,75)

RS 1.357,20

RS 32.641,61

RS 12,18

RS 32.629,43

RS (31.284,41)

RS (26.067,33)

RS (5.217,08)

RS (413,988,28)

RS (261.257,13)

RS (152.731,15)

RS (6.327.911,93)

RS (6.327.911,93)

RS (6.102.238,65)

RS (39.085,74)

RS (1.702.265,86)

RS 1.515.678,32

RS (864.841,89)

RS (14.543,84)

RS (386.953,15)

RS (156.509,24)

R$ (13.953,13)

RS (163.922,74)

RS (275,00)

RS (6.402,96)

RS (64.707,18)

RS (30.386,75)

RS (27.187,90)

RS (28.577,23)

RS 17.943,45

R$0,03

RS 17.943,42

RS (46.520,68)

RS (14.514,17)

RS (32.006,51)

RS (276.426,39)

RS (171.690,89)

RS (104.735,50)

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n-" 8.683/2016.

I- . Essedoojrnento foi assinado_ppí.Matheus,deâouzaCotidoia.Par a
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DEMONSTRAÇÃO DE RESULTADO DO EXERCÍCIO

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPPEntidade:

Período da Escrituração; 01/01/2022 a 31/12/2022

Número de Ordem do Livro: 7

Período Selecionado;

DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS DO EXERCÍCIO CONSOLIDADO

CNPJ: 26.395.502/0001-52

01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

Saldo atualSaldo anteriorNotaDescrição

(-) RESULTADO LÍQUIDO DO EXERCiCIO RS (353.680,41)R$ 3.665.076,35

Assinado digitalmente por:
Matheus de Souza Condola
CPF; 071.078.526-71

Data: 04/04/2023 18:50:12-03:00
Previsa

CRCM6 91575

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
D9.64.43.AF,CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

r- . Esse documento foi assinado DOí.MatheuSrde^ouzaCocidoIa.Par a ualid^.o.docurt^nto e

Versão 10.1.2 do Visualizador

suas assinaturas acesse
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ICP
Brasil

MANIFESTO DE

ASSINATURAS

Código de validação: 47LM9-L9JVJ-MBSDH-X5F8Z

Esse documento foi assinado pelos seguintes signatários nas datas indicadas (Fuso

horário de Brasília):

^ Matheus de Souza Coridola (CPF 071.078.526-71) em 04/04/2023 18:50

Para verificar as assinaturas, acesse o link direto de validação deste documento:

https://assinador.previsa.com.br/validate/47LM9-L9JVJ-MBSDH-X5F8Z

Ou acesse a consulta de documentos assinados disponível no link abaixo e informe

0 código de validação:

https://assinador.previsa.com.br/validate
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) )

4DEMONSTRAÇÃO DAS MUTAÇÕES DO PATRIMÔNIO LÍQUIDO ● ● ●■''MrX

Entidade;

Período da Escrituração: 01/01/2022 a 31/12/2022

Período Selecionado:

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNP 26.395.502/0001-52 Número de Ordem do Livro: 7

01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

O.ÁHinn Ho Aniiiíinaí-Sn rlac í^ont; Ho Patrimóoir» I íi liHrv

034,281.936-44

R&giane Borges dos
Sanls (R$j

Total (RS)Histórico Reserva de Lucros Prejuízos Acumulados
(R$)

Prejuízo Liquido iro
Exercício (RS)

Lucro Liquido do

Exercido (R$)
Capital Social (RS)

(R$)

Saldo inicial em 01.01.2022

Debito -Reserva de Lucros

Debito -Prejuízos Acumulados

Credito-Lucro Liquido do Exercício

Debito -Lucro Liquido do Exercício

Credito-Prejuizo Liquido do Exercício

Debito -Prejuízo Liquido do Exercício

Credito-034.281.936-44 Regiane Borges dos Sants

Debito -034.281.936-44 Regiane Borges dos Sants
Saldo Final em 31.12.2022

Notas

90,000,00 12.621.703,49

(-)100.000,00

0,00 0,00 10.932.301,06

(-)IOO.OOO.OO

(-)3S3.680,41

656.267,99

(-)656.267,99

1.009.948,40

(-)l.009.948,40

100.000,00

(-)100.000,00

10.478.620.65

(-)1.779.402,43 0,00

(-)353.680,41

656.267,99

(-)656.267,99

1.009.948,40

(-)l.009.948,40

100.000,00

(-)100.000,00

90.000,00 12.521.703,49 (-)2.133.082.84 0,00 0,00 0,00

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7,nos termos do Decreto n"* 8.683/2016.
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Previsa vvww previsa.com.br í' @pfevisacontabilidade
;5.

NOTAS EXPLICATIVAS ÀS DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS

1. CONTEXTO OPERACIONAL

A DENTAL UNIVERSO EiRELl - EPP é uma Empresa de Responsabilidade Limitada - Eireli
com sede e foro na cidade de Belo Horizonte/MG, tendo como objeto social o comércio

atacadista de produtos odontológicos, de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso
odonto-médico-hospitaiarpartes e peças, de instrumentose materiais para uso médico,

cirúrgico, hospitalar e laboratorial, de medicamentosodontológicos, de cosméticos e produtos
de perfumaria, bem como produtos de higiene pessoal, produtos para higiene limpeza e
conservaçãodomiciliarcom início de atividadesem 14/09/2016.

2. APRESENTAÇÃO DAS DEMONSTRAÇÕES CONTÁBEIS
As demonstrações contábeis são inerentes ao (s) exercício (s) findo (s) em 31 de dezembro de

2022 e estão sendo apresentadas em Reais (R$).

As demonstraçõescontábeis foram elaboradasde acordo com as práticas contábeis adotadas
no Brasil, tomando-se como base a Lei 11.638/2007.

3. PRINCIPAIS PRÁTICAS CONTÁBEIS

As principais práticas contábeis adotadas estão apresentadas a seguir:

Determinação do Resultado - O resultado é apurado em obediência ao regime de
competência do exercício que independe do recebimento ou pagamento;

Caixas e equivalentes - Os montantes registrados na rubrica de caixa e equivalentes
de caixa correspondem aos valores disponíveis em caixa, depósitos bancário e
investimentos de curtíssimo prazo, que possuem liquidez imediata;
Contas a Receber de Clientes - As contas a receber de clientes correspondem aos

valores a receber de clientes pela venda no decurso normal das atividades da
Companhia e estão registrados ao valor normal;
Estoque de Mercadorias - Os estoques estão demonstrados ao custo médio de
aquisição.
Ativos Não Circulantes Os direitos realizáveis e as obrigações vencíveis após os 12

meses subsequentes à data das demonstrações contábeis são considerados como não
circulantes;

Imobilizado - O imobilizado está registrado ao custo de aquisição. Quando estes bens

dão depreciados eles são depreciados pelo método linear, com base nas vidas úteis
estimadas;

Contas a Pagar aos Fornecedores - Reconhecidas pelo valor nominal e acrescido,
quando aplicável, dos correspondentes encargos e das variações monetárias e cambiais
incorridos até as datas dos balanços;

Assinado d»

REGIANE íosma digiljl BO>

BORGES

DOS

SANTOS:03

428193644 Jozscm

SANTOS «34201

93644

D«dos

Esse documento foi assinado por Matheus de Souza Coridola. Para validar o documento e suas assinaturas acesse

https://assinador.previsa.com.br/validate/KTN5G-ZYFDK-YNG3D-HRZVK
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● Demais Passivos Circulantes - São demonstrados pelos valores conhecidos ou

calculáveis, inciuindo quando aplicáveis, dos correspondentes encargos e variações
monetárias incorridos:

● Benefícios a empregados - Os pagamentos de benefícios tais como saiário, férias

vencidas ou proporcionais, bem como os respectivos encargos trabalhistas incidentes

sobre estes benefícios, são reconhecidos mensaimente no resultado obedecendo-se o

regime de competência.

4. CAPITAL

O capital social integralizado da empresa é de 90.000,00 (noventa mil reais).

5. TRIBUTAÇÃO

A referida empresa neste exercício foi tributada pelo Lucro Presumido.

6. CAIXA, BANCOS E APLICAÇÕES FINANCEIRAS

2021 2022

Caixa

Banco/Aplicação Financeira 1.235.718,78 53.089,23

7. ESTOQUE DE MERCADORIAS PARA REVENDA

2021 2022

Estoque de Mercadorias 1.702.265.86 1.515.678,32

8. CONTAS A RECEBER

2021 2022

Clientes 1.666.661,04 493.014,12

9. OUTROS CRÉDITOS

REGIANE

BORGES DOS

SANTOS:034

28193644

Assinado deforma

digital po' ftEOANE
BORGES DOS

SANTOS.034281936AA

Dad«: 2023.0a.1l

15-16:39.03'OCr

Esse documento foi assinado por Matheus de Souza Coridola. Para validar o documento e suas assinaturas acesse

https;//assinador.previsa.com.brA/alidate/KTN5G-ZYFDK-YNG3D-HRZVK
ICP
atm»

c/
●>=»

OÚ2032



20222021

3.395,28ICMS a recuperar

Adiantamento a Funcionário

Aiantamento a Fornecedores Diversos 346.652,04230.394,20

10. REALIZÁVEL A LONGO PRAZO - CRÉDITOS COM PESSOAS LIGADAS

20222021

Dental Maria Ltda

Emige Materiais Odontologicos Ltda

1.336.336,36

3.790.406,87

2.548.428,82

3.326.933,45

11. IMOBILIZADO E INTANGÍVEL

Saldo Residual 16.483,90

2022Taxa % Custo Aquisição 2021

13.056,01Equipamentos de Informática 32.014,26 16.483,9020

: iHxll I

12. FORNECEDORES

20222021

Fornecedores 687.343,27862.216,82

13. OBRIGAÇÕES SOCIAIS E FISCAIS

20222021

Encargos Sociais a Pagar

Obrigações fiscais

Retenções a recolher

14.411,02

323.174,80

67,06

15.303,48

102.965,06

430,11

REGIANE

BORGES DOS

SANTOS:034

28193644
14. OBRIGAÇÕES COM PESSOAL

Assinado dofonna

digital por REGIANE
B0RGE$ DOS

SANTOS:03A281936

20222021

Salários e Ordenados a Pagar 9.278,008.597,00 44

Dados: 2023A4.1I

15;16:S0 OSW

Esse documento foi assinado por Matheus de Souza Coridola. Para validar o documento e suas assinaturas acesse

https://assinador.previsa.com.brA/alidate/KTN5G-ZYFDK'YNG3D-HRZ\/K IS5Brasa
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15. PRO-LABORE A PAGAR

20222021

1.078,00979,00Pró-Labore a Pagar

16. PARCELAMENTO DE IMPOSTOS CURTO PRAZO

20222021

14.845,579.897,00Simples - Parcelamento

17. EMPRÉSTIMOS CURTO PRAZO

20222021

30.303,1190.909,21Banco BB Giro

18. EMPRÉSTIMOS LONGO PRAZO

2021 2022

Dental BH Brasil Comercio

Banco Brasil - BB GIRO

Banco Brasil - BB GIRO 122.915.680

759.745,00

30.303,03

773.092,24

19. RESULTADO DO EXERCÍCIO

Neste exercício a empresa obteve um Prejuízo de R$353.680,41

Assinado de forma

digital por
REGIANE BORGES

REGIANE

BORGES
DOS

DOS
SANTOS;03428193Belo Horizonte, 31 de dezembro de 2022

SANTOS:03 ^44
Dados: 2023.04.11

428193644 1 S:17:00-03W
Assinado digitalmente por:
Matheus de Souza Coridola
CPF:071,078.526-71

Esse documento foi assinado por Matheus de Souza Coridola. Para validSPlSiíWíÔíi^^l^^t®-^'^'’^ -03:00
CRCMG &I575

Previsa ICP
PraeMhttps://assinador.previsa.com.brA/aiidate/KTN5G-ZYFDK-YNG3D-HRZVK
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ICP MANIFESTO DE

ASSINATURAS
Brasil

Código de validação: KTN5G-ZYFDK-YNG3D-HRZVK

Esse documento foi assinado pelos seguintes signatários nas datas indicadas (Fuso

horário de Brasília):

Matheus de Souza Coridola (CPF 071.078.526-71) em 04/04/2023 18:50

Para verificar as assinaturas, acesse o link direto de validação deste documento:

https://assinador.previsa.com.br/validate/KTN5G-ZYFDK-YNG3D-HRZVK

Ou acesse a consulta de documentos assinados disponível no link abaixo e informe

0 código de validação:

https://assinador.previsa.com.br/validate

cr^
£

092035



Empresa: (1098 -1) DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNPJ:

NIRE; 31600365455

Inscrição Municipal: 07838500010

Bairro: PRADO

Data Registro; 21/10/2016

26.395.502/0001-52 Inscrição Estadual: 0028510090092

Número: 34Endereço: ERE

Município: BELO HORIZONTE

Complemento:

UF: MG CEP: 30411052

RELATÓRIO DE ANÁLISE ECONÔMICO FINANCEIRA

Página: 1Referência: 01/JAN/2022 até 31/DEZ/2022

Liquidez Corrente 7.032.870,63

7.032.870,63Ativo Circulante

Passivo Circulante

Índice 7.64
:

PC
. jíl

■ihí

Liquedez Geral

AT.Circulante + Realiz. L/Prazo 12.159.613.86

■l694.&49’,22Passivo Circul. + Exig.L/Prazo

índice 7.18
:

PC+ELP

1AC+RLP

Solvência Geral

Ativo Total 12.172.669.87

'1'694.Õ49'.22Passivo + Exig.L/Prazo

Indice 7.19
:

1P+ELP

Endividamento

Passivo Circul. + Exig.L/Prazo 1.694.049,22

1'2'172.669',87Ativo Total

índice 0.14
i

REGIANE

BORGES d«9«!«l (XX REGIANE
eORCiSS 00$
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Empresa: (1098 - 1) DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNPJ:

Endereço: ERE

Muntcipio: BELO HORIZONTE

NIRE: 31600365455

Inscrição Municipal: 07838500010

Bairro: PRADO

Data Registro: 21/10/2016

26.395.502/0001-52 Inscrição Estadual: 0028510090092

Número: 34 Complemento:

UF: MG

RELATÓRIO DE ANÁLISE ECONÔMICO FINANCEIRA
Referência: 01/JAN/2022 até 31/DE2/2022

CEP: 30411052

Página; 2

BELO HORIZONTE-MG, 31 de Dezembro de 2022

Assinado digitalmente por:
Matheus de Souza Coridola
CPF: 071.078.526-71

Data: 05/04/2023 09:31:30 -03:00

REGIANE BORGES DOS AssínadodeformadlgltalporREGIANE
. BORGES DOS SANTOS;03428193644

SANTOS:034281 93644 Oados:2023.04.11 15:17;4t -03W
Previsa

PREVISA ASSESSOfilADENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

REGIANE BORGES DOS SANTOS

CPF: 034.281.936-44

Sócio Administrador

Contador(a): MATHEUS DE SOUZA

CORIDOLA

CPF:071.078.526-71

CRC/MG:091575/07

Esse documento foi assinado por Matheus de Souza Coridola. Para validar o documento e suas assinaturas acesse

https://assinador.previsa.com.br/validate/9BLVT-F6D8L-XYH28-A67K E é ICP
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MANIFESTO DE

ASSINATURAS
Brasil

Código de validação: 9BLVT-F6D8L-XYH28-A67KE

Esse documento foi assinado pelos seguintes signatários nas datas indicadas (Fuso

horário de Brasília):

V Matheus de Souza Coridola (CPF 071.078.526-71) em 05/04/2023 09:31

Para verificar as assinaturas, acesse o link direto de validação deste documento:

https://assinador.previsa.com.br/validate/9BLVT-F6D8L-XYH28-A67KE

Ou acesse a consulta de documentos assinados disponível no link abaixo e informe

0 código de validação:

https://assinador.previsa.com.br/validate

&
(f

U02038


