PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

£
’ Birigui, 04 de Agosto de 2024
Oficio n° 396f2{f4-1MVN/SECSAU DE

A Senhora.
ANDREIA CRISTINA POSSETTI MELO
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecg‘ conclusivo da documentacfio técnica/amostras — Pregiio Eletronico n® 91/2024.
3
Prezado Senhor,.

Em atendimento as determinagdes regidas pelo Edital n.° 106/2024, item 9.20 ¢ 10
DOCUMENTOS COMPLEMENTARES — POS DISPUTA, do Pregdo Eletronico n.° 91/2024, cujo o objeto trata-se do
REGISTRO DEMPRECOS PARA PRESTACAO DE SERVICOS DE LOCACAO DE APARELHO CONCENTRADOR DE
OXIGENIO D ‘ ICILIAR, PARA ATENDER A DEMANDA DE PACIENTES QUE NECESSITAM DE SERVICOS DE
OXIGENIOTERAPIA, ATRAVES DO APARELHO CONCENTRADOR DE OXIGENIO DOMICILIAR. CADASTRADOS E

AUTORIZADOSPELA SECRETARIA DE SAUDE.
: Segue parecer conclusivo da comissio técnica nomeada pela portaria n® 41/2023, relativo a
documentagdo fécnica/amostra apresentada pela empresa WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS L.TDA, CNPJ:

35.820.448/0098- 16, ora vencedora dos LOTES N° 01, do referido certame:

referidos docunfgntos, pois estdo de acordo com o solicitado em edital.

sendo, colocamo-nos ao vosso dispor para futuros esclarecimentos que se fizerem necessérios.

Atenciosamente.

\
, I o
Renata N. M Serra Marcela Cristina [VMagota lgor Matheus/ Viana Nogueira
Membro da €omissido Membro da Comissio Membro‘da Comissio



Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Razao Social

Dados da Empresa Nacional

WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA

Nome Fantasia

Unidade Bauru - Gases

Enderec¢o na Internet

www.whitemartins.com.br

Enderegco Completo

RUA JOAO COSTA MARTIN, 165 - DISTRITO INDUSTRIAL

CEP: 17.034-480

Responsavel Técnico

ROBERTA MARIA STROZ| SOLCI

Cadastro N°

8.14788-2 (49024191L2Y4)

N° do Processo
25351.078486/2017-01

Atividades / Classes

Armazenar

Dados do Cadastro

Data do Cadastro
13/03/2017

Cadastro

8 - Produtos para Saude
(Correlatos)

e Produtos para saude (dispositivos médicos)

Distribuir

e Produtos para saude (dispositivos médicos)

Expedir

CNPJ
35.820.448/0095-16

SAC
08007099000

Cidade/UF
BAURU/SP

Responsavel Legal

JOSE MIGUEL GIMENEZ
GOMES

Situacao



e Produtos para saude (dispositivos médicos)
Exportar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)
Importar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)

Certificado de Boas Praticas - Medicamentos

Voltar
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GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
CANCELAMENTOS DE IAT A PEDIDO DA EMPRESA

ANEXO

N° 49, segunda-feira, 13 de marco de 2017

RAZAO SOCIAL - CNPJ N° PROCESSO / Nome EXPEDIENTE OU PROTOCOLO | EXPEDIENTE DA PETIGAO ASSUNTO
DO PEDIDO DE DESISTENCIA )
ARYSTA LIFESCIENCE DO BRASIL INDUSTRIA 25351.003178/00-91/ BELLKUTE 085342/17-9 0073254/12-1 5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIACAO TOXI-
QUIMICA E AGROPECUARIA LTDA / COLOGICA DE PRODUTO COM INGREDIENTE ATIVO
62.182.092/0001-25 ] JA REGISTRADO NO PAIS ) )
ARYSTA LIFESCIENCE DO BRASIL INDUSTRIA | 25351.005599/02-81/ BELLKUTE TECNICO 085344/17-5 043540/11-6 5020 - PRODUTO TECNICO - AVALIACAO TOXICOLO-
QUIMICA E AGROPECUARIA LTDA / GICA DE PRODUTO COM INGREDIENTE ATIVO JA
62.182.092/0001-25 REGISTRADO NO PAIS )
ARYSTA LIFESCIENCE DO BRASIL INDUSTRIA 25000.021828/98-46/ CAPTAN 750 TS 0092243/17-9 443058/05-1 5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIACAO TOXI-
QUIMICA E AGROPECUARIA LTDA / COLOGICA DE PRODUTO COM INGREDIENTE ATIVO
62.182.092/0001-25 JA REGISTRADO NO PAIS ) )
FMC QUIMICA DO BRASIL LTDA/ 25000.015961/94-58/ BISTAR 0132850/17-6 861866/11-6 5020 - PRODUTO TECNICO - AVALIACAO TOXICOLO-
04.136.367/0001-98 GICA DE PRODUTO COM INGREDIENTE ATIVO JA
) REGISTRADO NO PAIS )
FMC QUIMICA DO BRASIL LTDA/ 25000.010215/94-31/ BISTAR UBV 0132858/17-1 817464/11-4 5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIACAO TOXI-
04.136.367/0001-98 COLOGICA DE PRODUTO COM INGREDIENTE ATIVO
JA REGISTRADO NO PAIS

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUGAO - RE N° 581, DE 8 DE MARGO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicoes que lhe conferem o art. 151, Il eo art. 54, I, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017 resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizacdo de Funcionamento para Em-
presas constantes no anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: STHEFFANNY M B DA SILVA - ME
ENDERECO: ROD PRESIDENTE DUTRA 108
BAIRRO: ABELHAS CEP: 27347000 - BARRA MAN-

SA/RJ

CNPJ: 12.274.992/0001-24

PROCESSO: 25351.080530/2017-00 AUTORIZ/IMS:
2.09194.5

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: FJ DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS PER-
FUMARIA E IMPORTACAO LTDA EPP

ENDERECO: RUA HEMETERIO MACIEL, 400

BAIRRO: VARZEA CEP: 50740120 - RECIFE/PE

CNPJ: 22.552.766/0001-11

PROCESSO: 25351.067804/2017-01
2.09167.2

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

DISTRIBUIR:
DE HIGIENE |

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

AUTORIZ/IMS:

COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

EMPRESA: L & W Distribuidora de Cosmeticos LTDA

ENDERECO: Rua Dr. Paulo Machado, 603

BAIRRO: Santa Fé CEP. 79021300 - CAMPO GRAN-
DE/MS

CNPJ: 13.775.261/0001-25

PROCESSO: 25351.075236/2017-01
2.09165.5

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PROD. DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PROD. DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PROD. DE HIGIENE

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: LOG 10 EXPRESS LTDA.

ENDERECO: R MARTINS, 189 FRENTE_

BAIRRO: BUTANTA CEP: 05511000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 12.361.867/0001-51

PROCESSO: 25351.073650/2017-01 AUTORIZ/IMS:
2.09196.2

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

TRANSPORTAR: COSMETICOS

EMPRESA: WEBCARGO LOGISTICA E TRANSPORTES
LTDA.
_ ENDERECO: RUA ESTRELA D OESTE N° 124 BLOCO A
GALPAO A 06

BAIRRO: PQ. IND. JARDIM SAO GERALDO CEP
07140030 - GUARULHOS/SP

CNPJ: 07.756.378/0001-69

PROCESSO: 25351.088358/2017-01
2.09179.4

ATIVIDADE/CLASSE |

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE
HIGIENE

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: RIO QUIMICA MATERIAL HOSPITALAR
EIRELI - ME

ENDERECO: rua nestor milhomem n° 49 5

BAIRRO: cidade nova CEP: 65922000 - JOAO LIS
BOA/MA

CNPJ: 22.833.391/0001-68

PROCESSO: 25351.094174/2017-01
2.09184.1

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: mge logistica Itda - me

ENDERECO: rua césar auuto dalgéquio, 5257

BAIRRO: salseiros CEP: 88311500 - ITAJAI/SC

CNPJ: 09.066.149/0001-48

PROCESSO: 25351.078540/2017-01
2.09188.5

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE |

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: disbeauty distribuidora de beleza Itda
ENDERECO: rua flamingos n° 316 - Piso superior
BAIRRO: Centro CEP: 86700040 - ARAPONGAS/PR
CNPJ: 08.718.972/0001-28
PROCESSO: 25351.076113/2017-02
2.09186.8
ATIVIDADE/CLASSE |
ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIE-

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

AUTORIZ/IMS:

NE

EMPRESA: DORTE DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA
E EXPORTADORA LTDA

ENDERECO: R ACESSO RODOVIARIO, SN, QUADRA
Q 08, MODULO M-01

BAIRRO: TIMS CEP: 29161376 - SERRA/ES

CNPJ: 08.449.435/0001-20

PROCESSO: 25351.053444/2017-02 AUTORIZ/IMS:
2.09187.1

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE |

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: join transportes inteligentes Itda
ENDERECO: R. THEODORO LOCKER, 821 4-C
BAIRRO: CIDADE INDUSTRIAL CEP: 81270370 - CU-

RITIBA/PR

CNPJ: 86.906.583/0001-30

PROCESSO: 25351.088384/2017-02 AUTORIZ/IMS:
2.09185.4

ATIVIDADE/CLASSE |
TRANSPORTAR: COSMETICOS

EMPRESA: HAIR LOOSE COMERCIO DE COSMETI-
COS LTDA - ME
ENDERECO: ADE QUADRA 03 CONJUNTO D LOTE

BAIRRO: CEILANDIA CEP: 72237340 - CEILANDIA/DF
CNPJ: 11.186.490/0001-89

14

PROCESSO:
2.09166.9

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS

DE HIGIENE 3

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE |

EMBALAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

FRACIONAR:
DE HIGIENE 3

REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

25351.555699/2016-03 AUTORIZ/IMS:

EMPRESA:
039.033.826-55 - me

ENDERECO: Rua Francisco José de sousa, 145 .

BAIRRO: sfo lucas CEP: 35560000 - SANTO ANTONIO
DO MONTE/MG

CNPJ: 10.321.007/0001-69

PROCESSO:  25351.085891/2017-03
2.09174.6

ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

DISTRIBUIR:
DE HIGIENE |

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

Rodrigo antbnio de Melo costa cpf:

AUTORIZ/IMS:

COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

EMPRESA: Apiédrios Casagrande Ltda
ENDERECO: sitio Casagrande ,sem n° .
BAIRRO: zona rural CEP:. 35440000 - DOM SILVE-
RIO/MG
CNPJ: 01.864.848/0001-21
PROCESSO: 25351.085802/2017-04
2.09172.9
ATIVIDADE/CLASSE |
ARMAZENAR: COSMETICOS
DISTRIBUIR: COSMETICOS
EMBALAR: COSMETICOS
EXPEDIR: COSMETICOS
FABRICAR: COSMETICOS
FRACIONAR: COSMETICOS
REEMBALAR: COSMETICOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: PEGAENTREGA Logistica Integrada Ltda -
ME

ENDERECO: Rua Frei Belino Maria Treviso, 97 _ |

BAIRRO: Boneca do Iguagu CEP: 83010700 - SAO JOSE
DOS PINHAIS/PR

CNPJ: 05.138.578/0001-22

PROCESSO: 25351.064408/2017-04 AUTORIZ/IMS:
2.09168.6

ATIVIDADE/CLASSE |

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODU-

TOS DE HIGIENE

EMPRESA: LA RICCY COSMETICOS LTDA - ME
ENDERECO: AV BERNARDINO DE CAMPOS 497
BAIRRO: JD SAO PAULO CEP: 86191550 - CAMBE/PR
CNPJ: 13.042.283/0001-86
PROCESSO: 25351.086846/2017-04
2.09175.0
ATIVIDADE/CLASSE |
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE
DISTRIBUIR:
DE HIGIENE .
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

AUTORIZ/IMS:

COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

EMPRESA: CB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
E PERFUMARIA LTDA

Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 10102017031300020

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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TRANSPORTAR:
CAMENTO

INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDI-

EMPRESA: FJ DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS PER-
FUMARIA E IMPORTACAO LTDA EPP

ENDERECO: RUA HEMETERIO MACIEL, 400

BAIRRO: VARZEA CEP: 50740120 - RECIFE/PE

CNPJ: 22.552.766/0001-11

PROCESSO: 25351.067753/2017-02
1.16298.5

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: otni pharma medicamentos eireli - me

ENDERECO: rua dlice alen saadi , 587

BAIRRO: nova ribeirania CEP. 14096570 - RIBEIRAO
PRETO/SP

CNPJ: 24.912.295/0001-30

PROCESSO: 25351.033076/2017-02
1.16331.8

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: JAC MED DIST DE MEDIC EIRELI - EPP
ENDEREGCO: RUA WALTER VENDAS RODRIGUES, 01
BAIRRO: CAMPO BELO CEP: 28660000 - BOM JAR-

DIM/RJ
CNPJ: 26.651.036/0001-29
PROCESSO:  25351.066004/2017-02

1163045
ATIVIDADE/CLASSE X
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICA-

MENTO
DISTRIBUIR:

MENTO X
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

TO

AUTORIZ/IMS:

INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICA-

EMPRESA: WFS - RIO DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS EIRELI - ME

ENDERECO: RUA PIAUI, N° 440 E 440A

BAIRRO: TODOS OS SANTOS CEP: 20770130 - RIO DE
JANEIRO/RJ]

CNPJ: 25.239.037/0001-06

PROCESSO: 25351.073028/2017-03
1.16329.2

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

AUTORIZIMS:

EMPRESA: LOG 10 EXPRESS LTDA.

ENDERECO: R MARTINS, 189 FRENTE,

BAIRRO: BUTANTA CEP: 05511000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 12.361.867/0001-51

PROCESSO: 25351.073741/2017-03
1.16337.0

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: andomix comercio e distribuicio eireli epp

ENDERECO: avenida sdo paulo 201

BAIRRO: cascata CEP: 17509190 - MARILIA/SP

CNPJ: 26.484.465/0001-59

PROCESSO: 25351.073642/2017-03
1.16324.4

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

AUTORIZIMS:

EMPRESA: DROGARIA WANESSA LTDA ME

ENDERECO: AVENIDA APIO CARDOSO, 577 - GAL-
PAO 3 - ARMAZEM 01

BAIRRO: CINCO/PEROBAS (CINCAO) CEP: 32371615 -
CONTAGEM/MG

CNPJ: 14.169.897/0011-68

PROCESSO: 25351.067755/2017-03
1.16327.5

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: LOG 10 EXPRESS LTDA.

ENDERECO: R MARTINS, 189 FRENTE_

BAIRRO: BUTANTA CEP: 05511000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 12.361.867/0001-51

PROCESSO: 25351.073741/2017-03
1.16337.0

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

AUTORIZIMS:

EMPRESA: A R GONCALVES EIRELI -

ENDERECO: RUA B, 323-A

BAIRRO: JARDIM PARAISO CEP: 68458100 - TUCU-
RUI/PA

CNPJ: 22.802.226/0001-49

PROCESSO: 25351.086485/2017-04
1.16312.2

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EPP

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: SS TRAFEGA - TRANSPORTES RODOVIA-
RIOS EM GERAL EIRELI

ENDERECO: avenida capitdo casa, 449 - 2° andar - 23

BAIRRO: demarchi CEP: 09811250 - SAO BERNARDO
DO CAMPO/SP

CNPJ: 23.966.256/0001-53

PROCESSO: 25351.085928/2017-04
1.16309.3

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: E K DA SILVA LIMA COMERCIO - ME

ENDERECO: TV DOS FRANCESES, 15 A, LOJAS 02

BAIRRO: ALVORADA | CEP: 69043320 - MANAUS/AM

CNPJ: 14.704.493/0001-55

PROCESSO: 25351.081423/2017-04
1.16328.9

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: monte real comercio de produtos veterinarios
Itda

ENDERECO: av antonieta altenfelder, 535 E 545

BAIRRO: jardim santa antonieta CEP: 17512130 - MARI-
LIA/SP

CNPJ: 02.897.843/0001-68

PROCESSO: 25351.078376/2017-06
1.16303.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: PEGAENTREGA Logistica Integrada Ltda -
ME

ENDERECO: Rua Frei Belino Maria Treviso, 97

BAIRRO: Boneca do Iguagu CEP: 83010700 - SAO JOSE
DOS PINHAIS/PR

CNPJ: 05.138.578/0001-22

PROCESSO: 25351.064430/2017-06
1.16299.9

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: MATHEUS FELIPE CAVALCANTI DE MELO

ENDERECO: RUA VIENTE E UM DE ABRIL -
FUNDOS

BAIRRO: CENTRO CEP: 37570000 - OURO FINO/MG

CNPJ: 24.828.269/0001-29

PROCESSO: 25351.064616/2017-06
1.16316.7

ATIVIDADE/CLASSE R

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDI-
CAMENTO

Ne 42 -

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: JM COMERCIO DE PRODUTOS HOPITALA-
RES E MEDICAMENTOS LTDA

ENDERECO: AV ERNANI CARDOSO N° 409

BAIRRO: CASCADURA CEP: 21310310 - RIO DE JA-
NEIRO/RJ

CNPJ: 21.544.585/0001-80

PROCESSO: 25351.062134/2017-06
1.16323.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: RIO QUIMICA MATERIAL HOSPITALAR
EIRELI - ME
ENDERECO: rua nestor milhomem n° 49

BAIRRO: cidade nova CEP. 65922000 - JOAO LIS
BOA/MA

CNPJ: 22.833.391/0001-68

PROCESSO: 25351.094224/2017-07 AUTORIZ/IMS:
1.16319.8

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LABORATORIO LAECCO COSMIATRIA
BIOCELULAR LTDA - ME
ENDERECO: Rua Pioneiro Miguel Jordao Martines n° 461

N° 49, segunda-feira, 13 de marco de 2017

BAIRRO: Pqg. Ind. Mério Bulhdes da Fons CEP: 87065660 -
MARINGA/PR
CNPJ: 05.512.481/0001-38
PROCESSO: 25351.075160/2017-07
1.16310.5
ATIVIDADE/CLASSE R
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EXTRAIR: INSUMOS FARMACEUTICOS
FABRICAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
PURIFICAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
SINTETIZAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
TRANSFORMAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: CENTER MED DISTRIBUIDORA - EIRELI -

ENDERECO: RUA FREDERICO LEDA, 1197- LETRA A
QUADRA B LOTE 13

BAIRRO: JARDIM VALERIA CEP: 65700000 - BACA-
BAL/MA

CNPJ: 41.487.083/0001-72

PROCESSO: 25351.095057/2017-08
1.16321.3

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

ME

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: CARGOSOFT TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: Rodovia BR 153, S/N, Quadra 74 A, Lote
6/17

_ BAIRRO: Vila Brasilia CEP: 74911410 - APARECIDA DE

GOIANIA/GO

CNPJ: 05.443.883/0007-13

PROCESSO: 25351.064356/2017-08
1.16291.0

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: CB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
E PERFUMARIA LTDA

ENDERECO: rUA eduardo sprada, 6250

BAIRRO: cic CEP: 81290110 - CURITIBA/PR

CNPJ: 26.054.738/0001-25

PROCESSO: 25351.074878/2017-09
1.16301.4

ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICA-
MENTO

DISTRIBUIR:

(0]

AUTORIZ/IMS:

INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICA-
MENT

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: FENIX COM. DE PRODUTOS HOSPITALA-
RES LTDA-ME

ENDERECO: ROD. BR 101, KM 165, SN

BAIRRO: LOTEAMENTO LAGOA DO BOSQUE CEP:
44245000 - CONCEICAO DO JACUIPE/BA

CNPJ: 07.807.773/0001-23

PROCESSO: 25351.066073/2017-09
1.16306.2

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: Evolugdo Comercio e Manutengdo de Produtos
para Laboratério Eireli - ME

ENDERECO: R. ATILIO BRUNETTI, 2136

BAIRRO: CAPAO RASO CEP: 81150070 - CURITI-
BA/PR

CNPJ: 25.325.646/0001-70

PROCESSO: 25351.040671/2017-01
80712269X 203 (8.14782.1)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: VIDA HOSPITALAR COMERCIO E SERVI-
COS LTDA - EPP

ENDERECO: AV DUQUE DE CAXIAS 257 andar 1

BAIRRO: Centro CEP: 45600211 - ITABUNA/BA

CNPJ: 19.781.468/0001-99

PROCESSO: 25351.048289/2017-01
YM1IM5WW7LM8 (8.14760.4)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LT-
DA
ENDERECO: RUA JOAO COSTA MARTIN, 165
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP. 17034480 -
BAURU/SP
CNPJ: 35.820.448/0095-16
PROCESSO:  25351.078486/2017-01
490241911 2Y 4 (8.14788.2)

AUTORIZ/IMS:

Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 10102017031300022

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

5 EMPRESA: PLANTAO COMERCIO E REPRESENTA-
COES EIRELI - EPP
ENDERECO: CLSW 102, BLOCO A, LOJAS 71, 75 E 77
BAIRRO: SETOR SUDOESTE CEP: 70670511 - BRASI-
LIA/DF
CNPJ: 01.830.715/0001-34
PROCESSO: 25351.580009/2016-01
KXX1H1M36450 (8.14740.5)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: AMPLAMEDIC PRODUTOS E SERVICOS
PARA SAUDE EIRELI - ME

ENDERECO: RUA AVELINO DE FARIA, N° 215

BAIRRO: SETOR CENTRAL CEP: 75901140 - RIO VER-
DE/GO

CNPJ: 26.391.476/0001-94

PROCESSO: 25351.053578/2017-01
0081Y 8HW2L55 (8.14746.7)

ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIALIZAR: CORRELATOS

AUTORIZIMS:

EMPRESA: JURANDIR EUGENIO DA SILVA PRODU-
TOS ODONTOLOGICOS ME

ENDERECO: av manoel dos santos braga, 1077

BAIRRO: vila robertina CEP: 03807320 - SAO PAU-
LO/SP

CNPJ: 07.411.860/0001-67

PROCESSO: 25351.071589/2017-01
UYW6845W7XY4 (8.14736.2)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: INOVACAO SERVICOS E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: RUA CORONEL OTILES MOREIRA, 404
| BAIRRO: DUQUE DE CAXIAS CEP: 78043368 - CUIA-
BA/MT
CNPJ: 00.302.007/0002-49
PROCESSO: 25351.090379/2017-01
PP6450159WL1 (8.14742.2)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZIMS:

EMPRESA: placido comercio de materiais cirurgicos hos-
pitalares eireli me

ENDERECO: av tiradentes 1321

BAIRRO: fragata CEP: 17519000 - MARILIA/SP

CNPJ: 25.123.729/0001-86

PROCESSO: 25351.080525/2017-01
9Y611M29XM64 (8.14743.6)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: SEROPLAST INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -ME

ENDERECO: RUA VIUVA GRAGA 65 LOTE f VILA
GRACA 3 )

BAIRRO: SAO MIGUEL CEP: 23893700 - SEROPEDI-
CAIRJ

CNPJ: 23.596.733/0001-36

PROCESSO:  25351.081428/2017-01
67513HX08L96 (8.14791.1)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: dIMASTER - COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: rua porto aegre, 660

BAIRRO: centro CEP: 99740000 - BARAO DE COTEGI-
PE/RS

CNPJ: 02.520.829/0002-21

PROCESSO: 25351.086867/2017-01
UX42Y1YHY1XM (8.14749.8)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: E K DA SILVA LIMA COMERCIO - ME
ENDERECO: TV DOS FRANCESES, 15 A, LOJAS 02
BAIRRO: ALVORADA | CEP: 69043320 - MANAUS/AM

CNPJ: 14.704.493/0001-55

PROCESSO: 25351.081425/2017-01
PM5Y418XWY5M (8.14780.3)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: CENTER MED DISTRIBUIDORA - EIRELI -
ME

ENDERECO: RUA FREDERICO LEDA, 1197- LETRA A
QUADRA B LOTE 13

BAIRRO: JARDIM VALERIA CEP: 65700000 - BACA-
BAL/MA

CNPJ: 41.487.083/0001-72

PROCESSO: 25351.095054/2017-01
WW528Y 67L615 (8.14765.2)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: JM COMERCIO DE PRODUTOS HOPITALA-
RES E MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: AV ERNANI CARDOSO N° 409
BAIRRO: CASCADURA CEP: 21310310 - RIO DE JA-
NEIRO/RJ
CNPJ: 21.544.585/0001-80
PROCESSO:  25351.062137/2017-02
893155Y 34M4M (8.14773.0)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: 3pl brasil logistica s.a.

ENDERECO: av. doutor antonio jodo abdalla, 260. lote area
a, quadra 0, bloco 200, setor 3pl

BAIRRO: empresarial colina CEP: 07750020 - CAJA-
MAR/SP

CNPJ: 23.429.671/0001-78

PROCESSO: 25351.078441/2017-02
M45173522789 (8.14779.1)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS LTDA |

ENDERECO: RUA JOSE FERREIRA DE BARROS 89

BAIRRO: VILA FANNY CEP: 81030320 - CURITIBA/PR

CNPJ: 04.355.394/0001-51

PROCESSO: 25351.069100/2017-02
UBM36W117155 (8.14772.6)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: DROGARIA WANESSA LTDA ME

ENDERECO: AVENIDA APIO CARDOSO, 577 - GAL-
PAO 3 - ARMAZEM 01

BAIRRO: CINCO/PEROBAS (CINCAO) CEP: 32371615 -
CONTAGEM/MG

CNPJ: 14.169.897/0011-68

PROCESSO: 25351.067764/2017-02
P3HLYXM20Y 06 (8.14776.1)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: WEBCARGO LOGISTICA E TRANSPORTES
LTDA.

ENDERECO: RUA ESTRELA D OESTE N° 124 BLOCO A
GALPAO A 06

BAIRRO: PQ. IND. JARDIM SAO GERALDO CEP:
07140030 - GUARULHOS/SP

CNPJ: 07.756.378/0001-69

PROCESSO: 25351.088337/2017-02
PYOQ772LH92WL (8.14752.7)

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZIMS:

EMPRESA: FORTCLEAN COMERCIO DE PRODUTOS
TEXTEIS EIRELI - EPP

ENDERECO: Rua Capitdo Andrade, n.° 366

BAIRRO: Centro CEP: 13830000 - SANTO ANTONIO DE
POSSE/SP

CNPJ: 24.355.680/0001-24

PROCESSO: 25351.042748/2017-02
62617XMWL 789 (8.14741.9)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: OTIMIZA SOLUCOES EM ESTERILIZACAO
LTDA - ME

ISSN 1677-7042 23

ENDERECO: AVENIDA NOSSA SENHORA DOS NAVE-
GANTES, 451, SALA 1608 )
BAIRRO: enseada do sua CEP: 29050335 - VITORIA/ES
CNPJ: 23.936.042/0001-34
PROCESSO: 25351.085807/2017-02
5L5174W060MY (8.14745.3)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: FORTCLEAN COMERCIO DE PRODUTOS
TEXTEIS EIRELI - EPP

ENDERECO: Rua Capitdo Andrade, n.° 366

BAIRRO: Centro CEP: 13830000 - SANTO ANTONIO DE
POSSE/SP

CNPJ: 24.355.680/0001-24

PROCESSO: 25351.042748/2017-02
62617XMWL 789 (8.14741.9)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODU-
TOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS Ltda

ENDERECO: Rua tancredo neves 337

BAIRRO: sdo diogo | CEP: 29163267 - SERRA/ES

CNPJ: 04.307.650/0012-98

PROCESSO: 25351.588777/2016-02
GXH32M3M299W (8.14794.2)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: ortomed produtos medicos e hospitaares Itda
me

ENDERECO: rua visconde de guarapuava, 3028

BAIRRO: centro CEP: 85811070 - CASCAVEL/PR

CNPJ: 24.482.240/0001-38

PROCESSO: 25351.073589/2017-02
44617373X80M (8.14775.7)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: ROTTAMASTER EXPRESS E LOGISTICA
LTDA - ME

ENDERECO: R AMARANTINA, 72

BAIRRO: Betania CEP: 30580280 - BELO HORIZON-
TE/IMG

CNPJ: 13.369.083/0001-32

PROCESSO: 25351.091110/2017-03
U82L17WW4457 (8.14750.0)

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

5 EMPRESA: ALFA SURGICAL COMERCIO IMPORTA-
CAO DE PROD MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.
ENDERECO: AV.DR.CARLOS BLANCO N©240 SALA 205
SALA 206
BAIRRO: RESIDENCIAL ST2 RITA CEP: 37550000 -
POUSO ALEGRE/MG
CNPJ: 23.437.513/0001-60
PROCESSO: 25351.062454/2017-03
05513X8MOH40 (8.14755.8)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: VALOG TRANSPORTES EIREL| EPP
ENDERECO: RUA GUILHERMINO BASTOS, N° 282,
SALA 01
BAIRRO: TRIANGULO VELHO CEP: 69906224 - RIO
BRANCO/AC
CNPJ: 08.337.869/0001-38
PROCESSO:  25351.071219/2017-03
PS978WM4XLY 4 (8.14739.3)
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: HD COMERCIO E ASSITENCIA ODONTO-
LOGICA LTDA

ENDERECO: rua guaicurus, 157

BAIRRO: saraiva CEP: 38408394 - UBERLANDIA/MG

CNPJ: 21.901.120/0001-30

PROCESSO: 25351.094621/2017-03
WH31X7042805 (8.14767.0)

ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIALIZAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: Avon Cosméticos Ltda

ENDERECO: Avenida Mendel Steinbruch, n° 3182

BAIRRO: Pajugara CEP: 61900000 - MARACANAU/CE

CNPJ: 56.991.441/0003-19

PROCESSO: 25351.053404/2017-03
5Y3389X5M 779 (8.14761.8)

AUTORIZ/IMS:

Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 10102017031300023

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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ENDERECO: rua juréia, 37 5

BAIRRO: chécara inglesa CEP: 04140110 - SAO PAU-
LO/SP

CNPJ: 15.575.521/0001-44

PROCESSO: 25351.040529/2017-07
PX2H56570Y X7 (8.14753.1)

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: DORTE DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA
E EXPORTADORA LTDA

ENDERECO: R ACESSO RODOVIARIO, SIN, QUADRA
Q 08, MODULO M-01

BAIRRO: TIMS CEP: 29161376 - SERRA/ES

CNPJ: 08.449.435/0001-20

PROCESSO: 25351.053414/2017-08
GMX7299483Y5 (8.14771.2)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: HEARING SERVICES LTDA
ENDERECO: RUA DOS ANDRADAS, N° 1409 - SALA

BAIRRO: CENTRO HISTORICO CEP: 90020011 - PORTO
ALEGRE/RS

CNPJ: 14.298.899/0001-85

PROCESSO: 25351.094727/2017-08
P10YWL8397WX (8.14789.6)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

501

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: gold implants equipamento e material medico
hospitalar Itda - epp

ENDERECO: rua romualdo galvdo, 293 - edif sfax bloco
unico sala 1005

BAIRRO: tirol CEP: 59022205 - NATAL/RN

CNPJ: 26.269.773/0001-61

PROCESSO: 25351.500722/2016-08
4H71L7861HYH (8.14793.9)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: DENTAL HERCULES PETROPOLIS LTDA
ENDERECO: RUA PAULO BARBOSA, N° 147 - SLJ7 E

BAIRRO: CENTRO CEP: 25620100 - PETROPOLIS/RJ]
CNPJ: 04.004.397/0001-40
PROCESSO: 25351.085894/2017-08
U4X39X85LL52 (8.14784.8)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: ORTOGYN COMERCIAL DE ARTIGOS ME-
DICOS E HOSPITALAR EIRELI - ME

ENDERECO: RUA 270, N° 325 - QUADRA 46 - LOTE
19E

BAIRRO: SETOR COIMBRA CEP:; 74533190 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 05.919.801/0001-79

PROCESSO:  25351.066076/2017-08
P2652XM43MOL (8.14768.3)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: CATARATAS FABRICACAO DE COLCHOES
LTDA-ME

ENDERECO: RODOVIA BR 277 KM 607

BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL CEP: 85825000 - SAN-
TA TEREZA DO OESTE/PR

CNPJ: 10.247.803/0001-07

PROCESSO: 25351.067895/2017-08
P2598X00W255 (8.14790.8)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: ORTOGYN COMERCIAL DE ARTIGOS ME-
DICOS E HOSPITALAR EIRELI - ME
ENDERECO: RUA 270, N° 325 - QUADRA 46 - LOTE

BAIRRO: SETOR COIMBRA CEP: 74533190 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 05.919.801/0001-79

PROCESSO: 25351.066076/2017-08
P2652XM43MOL (8.14768.3)

19E

AUTORIZ/IMS:

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: johnson & johnson do brasil indUstria e co-
mércio de produtos para a saide Itda

ENDERECO: avenida julia gaiolli, 740 - t 300 galpao 7 e
8

BAIRRO: agua chata CEP: 07251500 - GUARULHOS/SP

CNPJ: 54.516.661/0080-05

PROCESSO: 25351.073162/2017-08
59136362586W (8.14751.3)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

. EMPRESA: INDUSBELLO IND. E COM. DE PRODS.
MEDICOS E ODONTOLS. LTDA
ENDERECO: R. Francisca Hosken de Farias Castro, 395
BAIRRO: Parque Indl. Kiugo Tekata CEP: 86042400 -
LONDRINA/PR
CNPJ: 74.017.708/0002-72
PROCESSO: 25351.086587/2017-09
153413790144 (8.14764.9)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: ns implantes e comercio de produtos hospita-
lares Itda

ENDERECO: rua ouro preto,877

BAIRRO: barro preto CEP: 30170040 - BELO HORIZON-

CNPJ: 25.448.311/0001-49

PROCESSO: 25351.047525/2017-09
5271985255 8 (8.14756.1)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TE/IMG
AUTORIZ/IMS:

" EMPRESA: Lifetronik medical importadora e exportadora
tda
ENDERECO: av. frel matias teves nimero 280 salas 117 e
119 edificio empresarial abert einstein
BAIRRO: ilha do leite CEP: 50070465 - RECIFE/PE
CNPJ: 11.668.411/0002-57
PROCESSO: 25351.050500/2017-09
PLOXH73L1L52 (8.14759.2)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: White Martins Gases Industriais LTDA
ENDERECO: AVENIDA JOSE ANDRAUS GASSA-
NI,1898
~ BAIRRO: CRUZEIRO DO SUL CEP: 38402322 - UBER-
LANDIA/MG
CNPJ: 35.820.448/0039-09
PROCESSO: 25351.078490/2017-09
490241915473 (8.14787.9)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: DISTRIFARMA COELHO LTDA EPP
ENDERECO: AV. MARECHAL DEODORO 396
BAIRRO: CENTRO CEP: 64750000 - PAULISTANA/PI
CNPJ: 10.286.595/0001-47
PROCESSO: 25351.088261/2017-09
UW597Y 803574 (8.14754.4)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

_ EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FAR-

MACEUTICOS LTDA

ENDERECO: RODOVIA MONSENHOR CLODOALDO
DE PAIVA (KM 46,2), SIN (SP 147) )

BAIRRO: LOTEAMENTO NACOES UNIDAS CEP:
13974632 - ITAPIRA/SP

CNPJ: 44.734.671/0022-86

PROCESSO:  25351.592947/2016-09
MX82L2X9HXX9 (8.14783.4)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

AUTORIZIMS:

ISSN 1677-7042 25

EXPEDIR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: ALCANTARA MAQUINAS E EQUIPAMEN-
TOS LIMITADA - ME

ENDERECO: AVENIDA GENTIL DIAS, N°. 760

BAIRRO: RIO NOVO CEP; 39440000 - JANAUBA/MG

CNPJ: 22.104.638/0001-05

PROCESSO:  25351.257997/2016-48
X141813X9HWS (8.14572.5)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: A R MEDICAL DISTRIBUIDORA LTDA.

ENDERECO: AVENIDA AMARAL PEIXOTO, 305 SALA
203

BAIRRO: CENTRO CEP: 25845000 - AREAL/RJ

CNPJ: 24.732.780/0001-22

PROCESSO: 25351.092207/2017-86
H76109L8X73M (8.14744.0)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: L AUTO CARGO TRANSPORTE RODOVIA-
A
ENDERECO: RUA ALDO DE MELO FREIRE, N° 1675

BAIRRO: CAPIM MACIO CEP: 59082030 - NATAL/RN

CNPJ: 07.189.259/0001-71

PROCESSO: 25351.085501/2017-01
3.07267.3

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: MAT MED HOSPITALAR LTDA - ME

ENDERECO: RUA PAULO GARCIA ,N° 455

BAIRRO: BENFICA CEP: 36090340 - JUIZ DE FO-
RA/MG

CNPJ: 02.305.767/0001-54

PROCESSO: 25351.080647/2017-01
3.07264.2

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

AUTORIZ/IMS:

. EMPRESA: SUPORTT PUBLICIDADE E REPRESENTA-
COES EIRELI-ME
ENDERECO: AV. GOVERNADOR JONES DOS SANTOS
NEVESn°® 42A SALA 01
BAIRRO: SOL NASCENTE CEP: 29210525 - GUARA-
PARI/ES
CNPJ: 21.566.221/0001-00
PROCESSO: 25351.068217/2017-01
3.07279.5
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: LICIT RIB COMERCIO ATACADISTA E VA-
REJISTA LTDA - EPP

ENDERECO: rua antonio luiz de oliveira, 351

BAIRRO: jd sfo josé CEP: 14098010 - RIBEIRAO PRE-
TO/ISP

CNPJ. 09.070.307/0001-33

PROCESSO: 25351.067984/2017-01
3.07276.4

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: MS SAUDE DISTRIBUIDORA DE MATE-
RIAL HOSPITALAR LTDA ME

ENDERECO: rua xingu, 55

BAIRRO: vila rica CEP: 79022200 - CAMPO GRAN-
DE/MS

CNPJ: 24.595.488/0001-05

PROCESSO: 25351.064340/2017-01
3.07258.2

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

AUTORIZ/IMS:

EMPRESA: EMUNAH COMERCIO DE COSMETICOS E
SANEANTES LTDA

ENDERECO: RUA SANTA EUDOXIA, N° 1045 .

BAIRRO: PARQUE PERUCHE CEP: 02533011 - SAO
PAULO/SP

CNPJ: 08.682.240/0001-25

Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cédigo 10102017031300025

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Empresa Fabricante: Varian Medical Systems Finland Oy
Endereco: Paciuksenkatu 21, FI - 00270 - Helsinki
Pais. Finlandia
Empresa Solicitante: Varian Medical Systems Brasil Ltda |CNPJ: 03.009.915/0001-56
Autorizacdo de Funcionamento: 1.04.054-1 |Expediente(s): 555215/11-0
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Equamentos de uso médico da classe |1l fabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas
8 352388 1de risco conforme regras de classificagdo definidas na Resolugdo RDC n° 185, de 22 de outubro
e

Empresa Fabricante: Viro-Immun Labor-Diagnostika GmbH

Endereco: In Der Au 29 - Oberursel, D-61440

Pais. Alemanha

,\EArTI_;presa Solicitante: Resserv Comércio de Produtos Diagndsticos Ltda. [CNPJ: 64.128.853/0001-96

Autorizacdo de Funcionamento: 8.02.132-5 |Expediente(s): 525648/11-8
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes |11 e |V, fabricados na planta acima mencionada,
enquadrados nas classes de risco conforme regras de classificagdo definidas na Resolugdo RDC n° 185,
de 2 de outubro de 2001.

Empresa Fabricante: Xeridiem Medical Devices, Inc.
Endereco: 4700 South Overland Drive, Tucson - AZ 85714
Pais. Estados Unidos da América
_mpr%ua Solicitante: L&L do Brasil Importagdo Exportacdo Comér- |CNPJ: 11.985.517/0001-01
ciolL
Autorizacdo de Funcionamento: 8.06.914-2 [Expediente(s): 2308136/16-8
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico da classe || fabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas classes
dSO risco conforme regras de classificacdo definidas na Resolucao RDC n° 185, de 22 de outubro de

RESOLUGAO - RE N° 602, DE 8 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolug&o
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolucéo da Diretoria Colegiada
- RDC N° 140, de 23 de fevereiro de 2017,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Préticas Fabricagdo, ou o descum-
primento dos procedimentos de petices submetidas a andlise, preconizados em legislagdo vigente,
resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagcdo de Produtos para
Salide da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: Leader Italia SR.L.

Endereco: Via Aquileja 43-C, 20092, Cinisello Balsamo

Pais. Italia

Empresa Solicitante: a/R Medica Importadora e Distribuidora de [CNPJ: 04.718.143/0001-94

Produtos Médicos L
Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.025-1 [Expediente(s): 513681/11-4
n° 2193867/16-9. Descumprimento da RDC

Linha(s): Materiais
Motivo: Ndo cumprimento da Exigéncia notifi
16/2013, itens 2.3.1, 5.4.1, 55.1, 55.2, 553 e

RESOLUGCAO - RE N° 603, DE 08 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuic¢des que lhe conferem
o art. 151, IV e o art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada
- RDC N° 140, de 23 de fevereiro de 2017,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo de Medi-
camentos, ou o descumprimento dos procedimentos de peticGes submetidas a andlise, preconizados em
legislagdo vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificag@o de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicag&o.

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: Athena Drug Delivery Solutions Pvt. Ltd.
gn'der{ecg: Plot n. Al to A5, MIDC, Chemical Zone, Ambernath (W), Thane 421501 Maharashtra.
ais. India
gmprea Salicitante: Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Lt- ‘CNPJ: 61.286.647/0001-16
a
Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.472-2

[Expediente(s): 2098721/16-8
Linha(s): Solidos ndo estéreis.

Motivo: Em atendimento ao Art 6°da RDC n° 39/2013 e em d&wcordo oom a RDC n° 17/2010 nao
cumpre as Boas Préticas de F ca?ao |camentos em relagdg 0s 5° (inciso LXX), 1.
Elnqso X), 1 ngUt eincisos |, Il 117 ﬁparagrafo unico), 263 3 2, 461 E;§7 023 471 472

gar%r 0 Unico), 546 '(inciso \/II} ut efaragr 0 _lnico), 576, 577, do art.
579’ (capul 19 e 29), 581 (caput e §§ 1° e 20) 584 (caput es§ 85, 586 e

N° 49, segunda-feira, 13 de marco de 2017

Motivo: Em atendimento ao Art, 6° da RDC n° 39/2013 e em desacordo com a RDC n° 17/2010: ndo
cum re as Boas Praticas de Fabncar%) em relacdo aos tl% étp agr unlco 10 gl" 11 (inciso
? 3 (ainea"f" doinciso Il do § elnasov d0§3 4&§ 18, 19, 2 62 inciso

B a§rafo anico), 80 (inciso VII), 1 117, 128, 132 13 161
178 182, 185 (§ 19), 186, 200, 201, 204 255 (§ 16) 256 (|nC|so 1), 262, 83 (& 2°) 288

gg)lco 295 (incisos | e Il do § 29), 301 (8 5°), 302, 463, 546 (inciso VI) e 569 (|nC|sos laXldo§

Egprm White Martins Gases Industriais do Nor- | CNPJ: 24.380.578/0020-41
e Ltda.

Endereco: Rodovia BR 101 Sul, Km 17 Bloco 03 - Prazeres

Municipio: Jaboatdo do Guarara- |UF: PE CEP: 54335-000
pes

Autorizacdo de Funcionamento: 2.20.000-2 Expediente(s): 1136017/14-8

Linha(s): Gases Medicinais.

Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC n° 39/2013 e em desacordo com a RDC n° 69/2008: nédo

cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo de Gases Medicinais em relagdo ao item 8.1 do seu anexo.

RESOLUGAO - RE N° 604, DE 8 DE MARGO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuic¢Ges que Ihe conferem
o art. 151, IV e o art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolucéo da Diretoria Colegiada
- RDC N° 140, de 23 de fevereiro de 2017;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Préticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos por meio de sua renovagdo automética.

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

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Etmdpresa: Bayer Distribuidora de Produtos Quimicos e Farmacéuticos| CNPJ: 08.367.472/0001-99
£

Endereco: Rua Domingos Jorge, 1.100, Prédio 9205, Sala 2 - Socorro

Municipio: Sdo Paulo UF:. SP ’CEP: 04779-900

Autorizacdo de Funcionamento: 1.09.881-0 ‘Expedi ente(s): 2298975/16-7
Certificado de Boas Préticas de Distribuicéo e Armazenagem:

Medicamentos.

Empresac Medcomerce Comercial de Medicamentos e Produtos|CNPJ: 37.396.017/0006-24
Hospitalares Ltda

Endereco: ADE AC, Conjunto 21, lote 25 - Aguas Claras

Municipio: Brasilia UF: DF ‘CEP: 71989-600

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.450-2 ‘Expedi ente(s): 2267558/16-2
Certificado de Boas Préticas de Distribuicéo e Armazenagem:

M edicamentos.

Emprem Nunesfarma Distribuicdo de Produtos Farmacéuticos Lt-|CNPJ: 75.014.167/0001-00
a

Endereco: Rua Almirante Gongalves, 2247 - Agua Verde
Municipio: Curitiba UF: PR
Autorizacdo de Funcionamento: 1.01.795-2
Expediente(s): 2005620/16-6

Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem:

CEP: 80250-150
Autorizacdo Especial: 1.20.570-2

Medicamentos.

RESOLUGCAO - RE N° 605, DE 8 DE MARGO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuic¢Ges que Ihe conferem
o art. 151, IV e o art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolucéo da Diretoria Colegiada
- RDC N° 140, de 23 de fevereiro de 2017;

Considerando o cumprimento dos reguisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricacdo por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 2° A presente Certificac8o tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: HLL Lifecare Limited

;n'der{ecg: Kanagala, 591225, Belgaum District, Karnataka State

ais. India

Empresa Solicitante: Unido Quimica Farmacéutica Nacional /A [CNPJ. 60.665.981/0001-18
Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.497-7 [Expediente(s): 0817741/15-4

Linha(s): Sélidos ndo estéreis.

Empresa: Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 04.301.884/0001-75

Endereco: Via Principal 06E, Quadra 9, Md6dulos 12/15, SIN© - DAIA

Municipio: Andpolis UF: G CEP : 75132-135

Autorizacdo de Funcionamento: 1.05.167-9 [Expediente(s): 2089759/16-6
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Produtos estéreis. embalagem secundéria.

Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,
pelo codigo 10102017031300054

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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N° 171, terca-feira, 8 de setembro de 2015 Diario Oficial da Uniao - suplemento ISSN 1677-7042 G
RESOLUCAO - RE N*2.529, DE 4 DE SETEMBRO DE 2015 PROCESSO:  25351.318149/2010-71  AUTORIZ/MS: PROCESSO:  25351.616954/2014-21  AUTORIZ/MS:
) . . S L 2.05454.8 1.12220.9
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no ATIVIDADE/CLASSE ATIVIDADE/CLASSE
uso das atribuicdes que lhe conferem o Decreto de nomeagao de 9 de ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ARMAZENAR: MEDICAMENTO
maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12 pg HIGIENE DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°31, DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS EXPEDIR: MEDICAMENTO
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do art. DE HIGIENE TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE EMPRESA: POLLO HOSPITALAR LTDA
aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC HIGIENE i ENDERECO: RUA GOVERNADOR NEY BRAGA, 4335
N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE BAIRRO: ZONA I CEP: 87501330 - UMUARAMA/PR
2015, resolve: HIGIENE CNPJ: 09.204.127/0001-05

Art. 1°. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Em-
presas constantes no anexo desta Resolugao.

Art. 2° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: DRIMPORTS COMERCIO DE IMPORTACAO
E EXPORTACAO LTDA ME

ENDERECO: BR 101 1825 SALA 36

BAIRRO: SALSEIROS CEP: 88311600 - ITAJAI/SC

CNPJ: 22.279.125/0001-35

PROCESSO: 25351.342442/2015-05 AUTORIZ/MS:
2.08107.9

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: BIOFACTOR INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA ME

ENDERECO: AVENIDA WILLY CONRADO BOHLEN,
240

BAIRRO: PARQUE AEROPORTO CEP: 12051381 - TAU-
BATE/SP

CNPJ: 07.187.087/0001-05

PROCESSO:  25351.312966/2007-12
2.04530.3

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIE-

AUTORIZ/MS:

NE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: JOAQUINA DE SOUSA MOURA ME
ENDERECO: RUA RIO GRANDE DO SUL,89

BAIRRO: LIBERDADE CEP: 58105430 - CAMPINA
GRANDE/PB

CNPI: 01.537.714/0001-04

PROCESSO: 25351.438454/2015-65 AUTORIZ/MS:
2.08183.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HI-
GIENE

REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

EMPRESA: RMS IMPORT - IMPORTACAO EXPORTA-
CAO EIRELI - EPP

ENDERECO: RUA BARONESA DE BELA VISTA,
200/202

BAIRRO: CAMPO BELO CEP: 04612001 - SAO PAU-
LO/SP

CNPJ: 11.164.099/0001-83

EMPRESA: HARUS INDUSTRIA E COMERCIO DE COS-
METICOS LTDA .

ENDERECO: RUA OTILIO MONTEIRO DSO SANTOS
N° 2560

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 14406076 -
FRANCA/SP

CNPJ: 07.196.444/0001-93

PROCESSO:  25351.098006/2005-72  AUTORIZ/MS:
2.03948.2

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE )

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE )

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE )

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE )

FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE )

FRACIONAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

EMPRESA: equimed prod. equip. med. hosp. odont. ltda

ENDERECO: avenida chanceler oswaldo aranha, 1048 (pav.
superior)

BAIRRO: josé conrado de araujo CEP: 49085100 - ARA-
CAJU/SE

CNPJ: 02.350.719/0001-88

PROCESSO: 25351.089974/2015-78
2.07903.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

AUTORIZ/MS:

DE HIGIENE

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODU-

TOS DE HIGIENE

EMPRESA: LARRU'S INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA.

ENDERECO: RUA CEARA, 157

BAIRRO: ALPHAVILLE CEP: 06465120 - BARUERI/SP

CNPIJ: 43.606.714/0001-50

PROCESSO: 25000.010446/78 AUTORIZ/MS: 2.00337.2

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODU-

TOS DE HIGIENE
EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LT-
DA.
ENDERECO: AV. PASTOR MARTIN LUTHER KING JR
N° 126 - BLOCO 10 ALA A SALA 401
BAIRRO: DEL CASTILHO CEP: 20760005 - RIO DE JA-
NEIRO/RJ
CNPJ: 35.820.448/0001-36
PROCESSO: 25351.153818/2012-83
2.20000.1
ATIVIDADE/CLASSE
ENVASAR: GASES MEDICINAIS
FABRICAR: GASES MEDICINAIS
EMPRESA: RECOPREL COMERCIAL LTDA - EPP
ENDERECO: AV RUI BARBOSA N°147 N
. BAIRRO: MADRE DE DEUS CEP: 65026100 - SAO
LUIS/MA
CNPJ: 63.568.984/0001-21

AUTORIZ/MS:

PROCESSO: 25351.521084/2008-27 AUTORIZ/MS:
1.07618.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TRANSPORTADORA J.W.S. LTDA- ME
ENDERECO: Rua Beato Ceferino Jimenez Malla n° 90
BAIRRO: Sio Carlos CEP: 37550000 - POUSO ALE-

GRE/MG

CNPJ: 04.705.415/0001-11

PROCESSO: 25351.032273/2012-31 AUTORIZ/MS:
1.09131.9

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDI-
CAMENTO

EMPRESA: JSL S/A

ENDERECO: Av.Presidente Juscelino Kubitscheck, n® 1.327
- Conj.221 - Edificio Internacional Plaza II

BAIRRO: Vila Nova Conceigio CEP: 04543011 - SAO
PAULO/SP

CNPJ: 52.548.435/0001-79

PROCESSO: 25351.003609/2012-39
1.09264.9

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO A

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDI-
CAMENTO

EMPRESA: PATRIA FARMA - COMERCIO ATACADIS-
TA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

ENDERECO: AV. SENADOR ROBERTO SIMONSEN,

AUTORIZ/MS:

177

BAIRRO: CENTRO CEP: 09530400 - SAO CAETANO DO
SUL/SP

CNPJ: 14.818.539/0001-67

PROCESSO: 25351.602347/2014-40 AUTORIZ/MS:
1.12132.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MYLAN LABORATORIOS LTDA

ENDERECO: Estrada Doutor Lourival Martins Beda, 1118

BAIRRO: Donana CEP: 28110000 - CAMPOS DOS GOY-
TACAZES/RJ

CNPJ: 11.643.096/0001-22

PROCESSO: 25351.009461/2011-43
1.08830.7

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICA-
MENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO N

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICA-
MENTO

PRODUZIR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICA-
MENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA GOTARDO MAZZAROLO, N° 16

BAIRRO: CENTRO CEP: 99740000 - BARAO DE CO-
TEGIPE/RS

CNPJ: 17.472.278/0001-64

PROCESSO: 25351.413364/2013-60
1.09716.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDCENTRO DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

ENDERECO: RUA 15, N° 55

BAIRRO: JARDIM SANTO ANTONIO CEP: 74853280 -
GOIANIA/GO

CNPJ: 05.306.646/0001-15

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autenticidade html,

pelo codigo 10102015090800099

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Sistema Estadual de Vigildncia Sanitaria
Prefeitura Municipal de BAURU

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N° CEVS: 350600301-201-000001-1-6

DATA DE VALIDADE: 04/03/20

NP RIMEIRO TABELIONATO

1

3

8

%;

3

]
N° PROCESSO: 1774312002 & §
N° PROTOCOLO: 10881/2024 DATA DO PROTOCOLO:  23/01/2024 T
SUBGRUPO: FABRIL =
AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS g §
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 2014-2/00 FABRICAGAO DE GASES INDUSTRIAIS S5
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO N
DETALHE: °
RAZAO SOCIAL: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA CNPJ ALBERGANTE: 5 8
NOME FANTASIA: . k&)
CNPJ / CPF; 35.820.448/0095-16 gg
LOGRADOURO: RUA JOAO COSTA MARTINS NUMERO: 1-65 ©
COMPLEMENTO: 3
BAIRRO: DIST. INDL. DOMINGOS BIANCARDI g
MUNICIPIO: BAURU 2
CEP; 17034-480 UF: SP 3

=}

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: DERIVALTER DAS NEVES FRANCA
CPF; 28220213841
N° INSCR. CONSELHO PROF:

CONSELHO REGIONAL: N/A
UF:

RESPONSAVEL TECNICO: ROBERTA MARIA STROZI SOLCI
CPF: 13888814898
N° INSCR. CONSELHO PROF: 14761

CONSELHO REGIONAL: CRF
UF: sp

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por Yve Carolline Mandalit| Pereira, ¢m terca-fe|ia, 5 de margo de 2024 14:38

DE NOTAS E PROTESTO DE TITULOS E LETRAS DE BAURU-SP/SP, nos termos da medida proviséria N.[2.200-2 dg 24 de ag

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacio no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEvs: 350600301-201-000001-1-6

DATA DE VALIDADE: 04/03/20

(84

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
GASES MEDICINAIS

FABRICAR

MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
EMBALAR
EXPEDIR

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE BAURU
CONCEDE 2 PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAC:?\O&)'
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZA(;OES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICA.,E_-)
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVIGOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS S
EXIGENCIAS FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO. NG
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMA(;GES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS b
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGA@O DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIﬁ

LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA |

BAURU

CNS: 12.253-1 - PRIMEIRO TABELIONATIO

00,

AL

GEFECO-CrETFORc

=

LOCAL

CIENTES:

PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998. L\A/\
/\L 04/03/2024
|

t. 32300 - RO 10-
DATA DE DEFERIMENTO AUTOR /DADE s r@%ﬁﬂmpp de €

LOLY

s 43 5By

Jide ColetivE

Y ,
ASSINATURA DO RESPONSAVEL LEGAL DATA DE C IENCIA
- i / " .|.
%d@é_/ﬂ g{/@?/ AOIM
, , / r
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO DATA DE CIE}JCIA

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por Yve Carolline Mandaliti Pereirg, em terca-feird, 5 de

DE NOTAS E PROTESTO DE TITULOS E LETRAS DE BAURU-SP/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-p de 24 de agogto de 20(1. Sua autenticidade devera ser confirmadare-en
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Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de BAURU

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N° CEVS: 350600301-466-000015-1-1 DATA DE VALIDADE: 04/03/2025

N° PROCESSO: 60177/2016

N° PROTOCOLO: 10881/2024 A DATA DO PROTOCOLO:  23/01/2024
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

AGRUPAMENTO: (sigll?’nDESCIO ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A

A _ 4664-8/00 COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: ;56 0DONTO-MEDICO-HOSPITALAR: PARTE E PECAS

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO
DETALHE:

RAZAO SOCIAL: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: :

CNPJ / CPF: 35.820.448/0095-16 ‘

LOGRADOURO: RUA JOAO COSTA MARTINS © NUMERO: 1-65
COMPLEMENTO:

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL DOMINGOS BIANCARDI

MUNICIPIO: BAURU

CEP: 17034-480 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: DERIVALTER DAS NEVES FRANGA

CPF: 28220213841 CONSELHO REGIONAL: N/A

N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:

RESPONSAVEL TECNICO: TATIANE JOSE BONASSI

CPF: 29742363838 CONSELHO REGIONAL: CREFITO
N° INSCR. CONSELHO PROF: 52777 - F UF: sp

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por WILSON HARUAKI MATSUOKA, em quarta-feira, 6 de marco de 2024 08:05:18 GMT-03:00, CNS: 12.253-1 - PRIMEIRO

TABELIONATO DE NOTAS E PROTESTO DE TITULOS E LETRAS DE BAURU-SP/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no

endereco eletrbnico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEVS: 350600301-466-000015-1-1 DATA DE VALIDADE: 04/03/2025

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
PRODUTOS PARA SAUDE
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR
EXPORTAR
IMPORTAR

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE BAURU

CONCEDE A PRESENTE LICENGCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSﬁVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLA(';AO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACGES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVIGOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACﬁES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCIcIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGA(;Z'XO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95/DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

BAURU 04/03/2024 8-
dO Wietiva
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO AUTORID DED'SEA %
> ’/
CIENTES: ( \j / f) 52
ASSINATURA DO RESPONSAVEL LEGAL DATA DE CIENCIA
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO DATA DE CIENCIA

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por WILSON HARUAKI MATSUOKA, em quarta-feira, 6 de marco de 2024 08:05:18 GMT-03:00, CNS: 12.253-1 - PRIMEIRO

TABELIONATO DE NOTAS E PROTESTO DE TITULOS E LETRAS DE BAURU-SP/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no

endereco eletrbnico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA. 35.820.448/0001-36

Nome Fantasia
WHITE MARTINS

Endereco na Internet SAC
www.whitemartins.com.br 08007099000
Enderego Completo Cidade/UF

AV. DAS AMERICAS, 4200, BLC 3 SAL 101 201 301 401 501 601 E RIO DE JANEIRO/RJ

701 - BARRA DA TIJUCA CEP: 22.640-907

Responsavel Técnico Responsavel Legal
PATRICIA ELAINE MENDONGCA PINTO MALHEIROS JOSE MIGUEL GIMENEZ
GOMES

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situacgao
2.20000-1 28/01/2013
N° do Processo Autorizagao

25351.153818/2012-83 22 - Gases Medicinais

Atividades / Classes

Envasar
e Gases Medicinais

Fabricar

¢ Gases Medicinais

Voltar


javascript:window.history.back()




Via Rapida Empresa - VRE
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO
Secretaria de Desenvolvimento Econémico do Estado de Sdo Paulo

Prefeitura do Municipio de Bauru Governo do Estado de S3o Paulo
E importante saber que:
1. Todos os dados e declaragdes constantes deste documento sdo de responsabilidade do proprietario do estabelecimento.
2. Somente as atividades econdmicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Quaisquer alteracdes de dados e/ou de condi¢bes que determinem a inscri¢gdo nos orgdos e expedicdo deste documento implica a
perda de sua validade e regularidade perante os 6rgdos, e obriga o empresario e/ou empresa juridica a revalidar as informacdes e
renovar sua solicitagdo.

4. Os 6rgéos envolvidos poderdo a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restricdes e/ou condi¢des
supramencionadas no documento, de forma que se ndo atendidas as notificagdes, podera ter inicio procedimento de apuracgdo de
responsabilidades com eventual imposi¢ao de multa, interdigdo do imdvel ou cassa¢do do licenciamento.

5. As taxas devidas de cada 6rgdo deverdo ser recolhidas diretamente com os envolvidos e mantidas validas durante todo o periodo
de vigéncia do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especificadas pelo 6rgao.

6. Este documento foi expedido com base no Decreto Estadual 55.660, de 30 de margo de 2010 e produz todos os efeitos legais para
a autorizagao do exercicio das atividades econ6micas nele contidas.

7. Todas as licengas de funcionamento dos 6rgdos e entidades da Administracdo Direta e Indireta, bem como do municipio, se
conveniado a REDESIM, estardo contidas neste Certificado. Portanto, ndo é necessaria apresentacdo de Alvara complementar a este
documento.

DADOS DA SOLICITAGAO E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERO NUMERO DA SOLICITAGAO
SPM2430010602 3020585

DATA DA SOLICITAGAO

09/01/2024

DATA DE VALIDADE

11/02/2025

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPJ

WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA 35.820.448/0095-16
NATUREZA JURIDICA Inscrigdo Municipal
Sociedade Empresaria Limitada 19138

A EMPRESA TERA ESTABELECIMENTO?

Sim

FORMA DE ATUAGCAO

Estabelecimento Fixo

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO

RUA JOAO COSTA MARTIN, 1-65

DISTR INDUSTRIAL, Bauru - SP CEP: 17034480

AREA DO ESTABELECIMENTO 1358.81

PAGINA [1] DE [6]



DADOS DA EMPRESA

AREA DO IMOVEL (AREA CONSTRUIDA)  1358.81
(m?)

ATIVIDADES ECONOMICAS LICENCIADAS
2014200 - Fabricagdo de gases industriais

4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pegas

ATIVIDADES AUXILIARES LICENCIADAS

Sede

Escritério Administrativo

ANALISE DE VIABILIDADE

PARECER DA PREFEITURA DO MUNICiPIO DE BAURU

VALIDO PARA A INSCRICAO MUNICIPAL DO IMOVEL DATA DE EMISSAO: 09/01/2024
TIPO DO IMOVEL: Numero IPTU: 031242001

RESTRICOES AO EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO:

CNAE:
2014-2/00-Fabricagdo de gases industriais

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

Atividade permitida no local indicado, desde que disponha de 1 (uma) vaga de garagem para cada 100m? (cem metros quadrados)
de 4rea construida, nos termos do Decreto n 13.269/2016.

»

Atividade permitida no local indicado, desde que seja garantido patio interno para carga e descarga. A Prefeitura podera a
qualguer momento notificar o interessado a comprovar a regularidade da 4rea de carga e descarga, necessaria para exercicio da
atividade. N3o atendida a notificagdo, a Prefeitura pode iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com eventual
imposicao de multa, interdi¢do do imével ou cassagdo do licenciamento.

»

Atividade permitida no local indicado desde que o estabelecimento possua area interna para execuc¢do dos servigos, s6 sendo
permitida a utilizagdo do passeio, via ou local publico, nos termos da Lei n? 7.181/2019 e alteragdo, bem como Decreto
8.636/1999.

»

Atividade permitida no local indicado, desde que disponha de local para guarda de bicicleta e estacionamento moto, nos termos
do Decreto n 13.269/2016.

»

Atividade permitida no local indicado desde que promova as adequagdes de acessibilidades condicionada a NBR 9050 da ABNT e
as demais normas da Associag¢do Brasileira de Normas Técnicas ABNT, e atenda as Legislacdes Federal N2 10098/00, 13146/2015 e
10741/03, Estadual vigente, e Lei Municipal n2 4798/02 e suas alteragdes.

»

Atividade permitida no local indicado desde que haja reserva de vagas para idosos, deficientes fisicos ou pessoas com mobilidade
fisica reduzida em estacionamentos de uso publico e privados, nos termos da Lei n2 5.767/2009 e altera¢es, bem como Leis
Federal N2 10741/2003(Estatuto do Idoso) e 13146/2015(Estatuto da Pessoa com Deficiéncia).

CNAE:
4645-1/01-Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de laboratérios

Atividade Estabelecimento:
Sim

»
O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econémicas no local.
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PARECER DA PREFEITURA DO MUNICiPIO DE BAURU

CNAE:
4664-8/00-Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pegas

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
7210-0/00-Pesquisa e desenvolvimento experimental em ciéncias fisicas e naturais

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
8640-2/99-Atividades de servigos de complementacgdo diagndstica e terapéutica ndo especificadas anteriormente

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
4292-8/01-Montagem de estruturas metalicas

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
8020-0/01-Atividades de monitoramento de sistemas de seguranca eletrénico

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
3314-7/01-Manutengéo e repara¢do de maquinas motrizes ndo elétricas

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
3321-0/00-Instalagdo de maquinas e equipamentos industriais

Atividade Estabelecimento:
Sim

»
O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.
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PARECER DA PREFEITURA DO MUNICiPIO DE BAURU

CNAE:
7120-1/00-Testes e analises técnicas

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
7490-1/99-Outras atividades profissionais, cientificas e técnicas ndo especificadas anteriormente

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
3319-8/00-Manutencgdo e reparagdo de equipamentos e produtos ndo especificados anteriormente

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
3311-2/00-Manutencgéo e reparagdo de tanques, reservatdrios metdlicos e caldeiras, exceto para veiculos

Atividade Estabelecimento:
Sim

»
O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

LICENCIAMENTO INTEGRADO

Secretaria de Estado da Saude / Vigilancia Sanitaria

Atividade licenciada pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria municipal.

Secretaria de Estado da Seguranga Publica / Corpo de Bombeiros

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE
04/08/2022 AVCB 0000590478 15/06/2025
FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro que o meu estabelecimento encontra-se no interior de uma edificagao Licenciada pelo Corpo de Bombeiros, conforme
o tipo e o numero acima descrito.

» Declaro que a atividade a ser desenvolvida no estabelecimento é compativel com a ocupagao aprovada pelo Corpo de
Bombeiros para a edificagdo como um todo.

» Declaro estar ciente de que devo manter os sistemas de seguranga contra incéndio sob minha responsabilidade em condi¢des
de utilizagdo, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Seguranga contra Incéndio do Estado de Sdo Paulo.

» Declaro estar ciente de que estou sujeito a fiscalizacdo do Corpo de Bombeiros e que, além da cassac¢do da Licenga, o registro de
informacgdes inveridicas pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideoldgica, tipificado no Artigo 299 do Cddigo Penal,
com previsdo de pena de um a cindo anos de reclusdo e multa, sem prejuizo das providéncias administrativas e civeis cabiveis.
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TIPO DE DOCUMENTO NUMERO DE LICENGA DATA EMISSAO  VALIDADE

LICENCA 07008267 06/03/2023 11/02/2025

FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

Area construida declarada 1.358,81(m?).

Atividades exercidas no local

2014-2/00-002 - Anidrido carbdnico; fabricacdo de

2014-2/00-006 - Didxido de carbono (sélido e gasoso); fabricacdo de

2014-2/00-007 - Gas carbonico; fabricagdo de

2014-2/00-012 - Gases inertes; fabricacdo de

2014-2/00-013 - Gases médicos liquidos ou comprimidos; fabricacio de

2014-2/00-020 - Misturas de gases industriais; fabrica¢do de

2014-2/00-022 - Nitrogénio; fabricacdo de

2014-2/00-024 - Oxigénio; fabricacdo de

4664-8/00-001 - Componentes ndo eletrénicos para maquinas e equipamentos para uso odonto médico hospitalar
4664-8/00-004 - Equipamentos de monitoragdo; comércio atacadista de

4664-8/00-007 - Equipamentos hospitalares; comércio atacadista de

4664-8/00-009 - Equipamentos para fisioterapia; comércio atacadista de

4664-8/00-010 - Fisioterapia, equipamentos, aparelhos para; comércio atacadista de
4664-8/00-017 - Pecas e acessdrios para equipamentos hospitalares; comércio atacadista de

Trata-se de atividade artesanal que atende a TODOS os critérios abaixo?- Trabalho manual ndo industrializado;- Realizado por
pessoa fisica, produtor rural ou pessoa juridica;- A empresa nao possui funciondrios, a produgdo é realizada por uma Unica
pessoa ou familia;- A empresa deve ser enquadrada como ME, EPP ou MEI;- Nao realiza produgdo em série ou em escala;- Ndo
realiza a distribuicdo do produto para venda em pontos comerciais de terceiros, varejistas ou atacadistas;- Utiliza matéria prima
oriunda da regido

Resposta Nao

Trata-se de CNPJ emitido para empresa constituida por uma Unica pessoa (sem funcionarios) com a finalidade de prestagdo de
servigos por contrato?

Serdo desenvolvidas no local pretendido apenas atividades administrativas e comerciais, como escritorio, representagao
comercial, showroom, etc.? (exceto postos de combustivel e comercio atacadista de produtos quimicos/inflamaveis)

No local serd desenvolvida apenas a atividade de depésito de produto acabado, incluindo defensivos agricolas (exceto depdsito
de produtos quimicos ou de produtos inflamaveis estocados em tanques ou a granel)?

No local haverd apenas a distribui¢do de produto acabado, sem montagem ou fabricagdo de produtos (exceto postos de
combustiveis e depdsitos de produtos quimicos)?

Declaro que a atividade nio serd instalada e/ou realizada em APM (Area de Protegdo aos Mananciais) / APRM (Area de
Protecdo e Recuperagdo de Mananciais).

Declaro que, para o exercicio da atividade, ndo ocorrera, sem manifestagdo especifica da CETESB 1.Corte de arvores nativas
isoladas;2. Supressdo de vegetagdo nativa;3. Intervencdo em Areas de Preservagdo Permanente (APP);4. Movimentagdo de
terra acima de 100 m? (cem metros cubicos);5. Intervencdo em Areas de Vérzea para fins agricolas.

MANIFESTACOES DO ORGAO:

»

O presente Certificado esta sendo concedido com base na Licenga de Operagdo acima
informada, em que constam as observagdes, condi¢Ges de operagao e exigéncias técnicas a
serem cumpridas durante a validade do documento, e ndo dispensa nem substitui quaisquer
Alvaras ou CertidGes de qualquer natureza exigidos pela legislacdo federal, estadual ou
municipal; Altera¢Oes na area ocupado pelo empreendimento, nos hordrio de funcionamento,
combustiveis, atividades, processos ou equipamentos deverao ser precedidas em novo
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licenciamento, nos termos do Regulamento da Lei Estadual n2 997, de 31 de maio de 1976,
aprovado pelo Decreto n2 8468, de 8 de setembro de 1976, e suas alteragdes.

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecuaria

DATA EMISSAO PROTOCOLO DE BAIXO RISCO CNAE
09/01/2024 2014-2/00
4664-8/00

FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro que as atividades que realizo para este protocolo ndo sdo de ambito de gestdo no sistema de Gestdo de Defesa Animal
e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecudria (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecimento (SAA).

Prefeitura de Bauru

VIGILANCIA SANITARIA

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE CNAE
23/01/2024 350600301-466-000015-1-1 04/03/2025 4664-8/00
DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGCA VALIDADE CNAE
23/01/2024 350600301-201-000001-1-6 04/03/2025 2014-2/00
PREFEITURA

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE

19/02/2024 22/03/2023 15/06/2025
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA - RDC N2 870, DE 17 DE MAIO DE 2024
(Publicada no DOU n2 97, de 21 de maio de 2024)

Dispde sobre a notificagdo, o
registro e as mudancas pds-registro
de gases medicinais enquadrados
como medicamentos.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, |l
e IV da Lei n?2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em
reunido realizada em 15 de maio de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo.

CAPITULO |
DISPOSIGCOES INICIAIS
Secao |
Objetivo e abrangéncia

Art. 12 Esta Resolugdo tem como objetivo estabelecer os requisitos minimos
para a notificacdo, o registro e as mudancas pods-registro de gases medicinais
enquadrados como medicamentos.

Art. 292 Esta Resolucdo se aplica aos gases medicinais industrializados
enquadrados como medicamentos, de uso em servicos de salde ou em domicilios.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndao se aplica aos gases medicinais
produzidos por meio de sistemas concentradores de oxigénio em servicos de salde ou
em domicilios para uso préprio.

Secao ll
Definigoes
Art. 32 Para os fins desta Resoluc¢do, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

I- mudanca de implementac¢do imediata: mudanca pés-registro para a qual
a Anvisa concede autoriza¢do prévia para sua imediata implementacdo pela empresa
mediante a inclusdo, no HMP ou na peticdo protocolada individualmente, de todas as
provas satisfatdrias requeridas para a modificacdo, conforme disposto nesta Resolucdo;
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lI- apresentacdo comercial: cada uma das op¢des em que o gas medicinal é
disponibilizado no mercado, considerando as caracteristicas de volume, concentracao,
acondicionamento e forma farmacéutica;

lll- caminh3do-tanque: veiculo contendo um recipiente de grande porte
afixado para o transporte de liquidos criogénicos;

IV- Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de gases medicinais:
documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre
com as Boas Praticas de Fabricagdo de gases medicinais dispostas na Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 658, de 30 de margo de 2022, e Instrucdo Normativa - IN n2
129, de 30 de margo de 2022, ou outra(s) que vier(em) a lhe(s) substituir;

V- cilindro: recipiente transportdvel e pressurizado com capacidade medida
em volume de dgua que ndo exceda 150 litros;

VI- empresa notificadora: empresa responsdvel pela notificacdo do gds
medicinal;

VII- empresa detentora do registro: empresa responsavel pelo registro do
gas medicinal;

VIII- envasadora: estabelecimento que promova o envase (enchimento) de
recipientes como cilindros e tanques criogénicos mdveis, nos quais os produtos se
encontram prontos para uso;

IX- fabricante: estabelecimento responsavel por quaisquer das etapas de
fabricacdo do gas medicinal, inclusive o envase em cilindros ou tanques criogénicos;

X- gas: substancia ou mistura de substancias cuja pressdo de vapor situa-se
acima de 300 kPa absoluta a 50 °C ou permanece na forma gasosa a 20 °C na pressao
absoluta de 101,3 kPa;

XlI- gds componente: cada um dos gases que compdem o gas medicinal;

Xll- gas liquefeito: gas na pressdo de vapor que permanece parcialmente
liquefeito em temperatura acima de -50 °C;

Xlll- gas medicinal: gds ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir
doengas em humanos ou administrados a humanos para fins de diagndstico médico ou
para restaurar, corrigir ou modificar funcgdes fisioldgicas;

XIV- gds medicinal sujeito a notificacdo: gads medicinal constante na lista de
gases medicinais sujeitos a notificacdo, instituida pela Instrucdo Normativa Anvisa- IN n2
301, de 17 de maio de 2024, ou outra que vier a lhe substituir, com monografia na
Farmacopeia Brasileira ou compéndio admitido pela Anvisa, conforme Resolu¢do da
Diretoria Colegiada - RDC n? 511, de 27 de maio de 2021, ou outra que vier a lhe
substituir, que dispGem sobre a admissibilidade de cédigos farmacéuticos estrangeiros;
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XV- gds medicinal sujeito ao registro: gas medicinal enquadrado como
medicamento ndo relacionado na lista de gases medicinais sujeitos a notificacdo;

XVI- gas ou liquido criogénico: gas altamente refrigerado em equilibrio de
fase (liquido e sua pressdo de vapor) e com ponto de ebulicdo menor ou igual a -150 °C
na pressao absoluta de 101,3 kPa;

XVII- Histérico de Mudangas do Produto (HMP): formulario no qual deverdo
ser registradas informacdes a respeito do histérico anual do gas medicinal registrado;

XVIlI- nome do gds medicinal: denominacdo do gas conforme nomenclatura
DCB, seguida pelo complemento "medicinal" e, no caso de misturas de gases, seguida,
ainda, pela concentragcdo volume/volume de cada um dos gases componentes;

XIX- nome comercial: nome de marca ou de medicamento atribuido ao gas
medicinal pela empresa notificadora ou detentora do registro;

XX- notificagdo de gases medicinais: comunicagao a Anvisa da fabricagao,
importagao ou comercializacdo dos gases medicinais relacionados na lista de gases
medicinais sujeitos a notificacdo;

XXI- nimero do lote do gas medicinal: designagdo impressa na rotulagem
de um gas medicinal que permita identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar
e rever todas as operacdes de fabricacdo e inspecao praticadas durante a producao;

XXII- produto terminado: produto que tenha passado por todas as etapas
de producao, incluindo rotulagem e embalagem final;

XXIlI- recipiente: tanque criogénico, tanque, caminhdo-tanque, cilindro,
bateria de cilindro ou qualquer outro tipo de embalagem que esteja em contato direto
com o gdas medicinal;

XXIV- relatério de produgao: documento contendo a descrigao das etapas
de producdo, dos equipamentos utilizados e dos controles em processo do gas
medicinal;

XXV- sistema concentrador de oxigénio: também conhecido como usina
concentradora de oxigénio ou Pressure Swing Adsorption (PSA), é um sistema composto
de equipamentos e acessdrios que filtra, retém umidade e concentra o oxigénio do ar
atmosférico por meio do processo de adsorg¢ao molecular;

XXVI- tanque criogénico fixo: recipiente imdével com isolamento térmico
destinado a armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos;

XXVII- tanque criogénico mével: recipiente mével com isolamento térmico
destinado a armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos, exceto caminhdo tanque;
e
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XXVIII- valvula integrada: valvula acoplada ao regulador de pressao.
CAPITULO II
DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 A producdo e a comercializacdo de gases medicinais enquadrados
como medicamentos devem ser precedidas da notificacdo ou registro, nos termos desta
Resolucdo.

Art. 52 Apenas as empresas nacionais fabricantes que possuam Certificado
de Boas Prdticas de Fabricagdao de gases medicinais ou importadoras que possuam
Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento, vdlidos e emitidos pela
Anvisa, e que estdo devidamente autorizadas e licenciadas pela autoridade sanitaria
competente, podem notificar ou requerer o registro dos gases medicinais enquadrados
como medicamentos.

Art. 62 Os gases medicinais enquadrados como medicamentos somente
podem ser produzidos e envasados por empresas nacionais ou estrangeiras em linhas
de producdo que possuam Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de gases
medicinais valido e emitido pela Anvisa.

Art. 72 Os cilindros, as valvulas e as valvulas integradas utilizados nos
produtos abrangidos por esta Resolugcdao devem atender aos requisitos estabelecidos em
normas técnicas de organismos normalizadores oficiais.

Paragrafo Unico. As valvulas integradas devem, ainda, estar regularizadas
junto a Anvisa.

Art. 82 A auséncia de quaisquer dos documentos exigidos nesta Resolugao
deve ser acompanhada de justificativa técnica.

Art. 92 A Anvisa poderd, a seu critério e mediante justificativa técnica,
requerer testes e documentos que deverdo ser apresentados nos casos ndao previstos
nesta Resolucdo, ou provas adicionais para comprovacdao de qualidade, seguranca e
eficacia dos gases medicinais.

§ 12 Para os gases medicinais sujeitos ao registro, a Anvisa podera solicitar
a empresa os dados brutos dos ensaios nado clinicos e clinicos, assim como os dados de
qualidade.

§ 22 A exigéncia de evidéncias adicionais poderd ocorrer mesmo apds a
notificacdo, aprovacdo do registro ou mudancga pds-registro do gas medicinal.

Art. 10. O relatério de ensaios clinicos para fins de registro, quando
solicitado, deve conter também as seguintes informacoes:

I- referéncias bibliograficas, quando disponiveis; e
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[I- todas as informagdes clinicas disponiveis, favoraveis e desfavoraveis ao
gas medicinal em estudo.

Art. 11. Todos os estudos clinicos conduzidos em territdrio nacional para
fins de registro devem seguir a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de
fevereiro de 2015, ou outra que vier a lhe substituir, que dispdem sobre o regulamento
para a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

Paragrafo Unico. A aprovacdo prévia do desenvolvimento clinico conduzido
em territdrio nacional é obrigatdria para a utilizagdao dos resultados para fins de registro.

Art. 12. A empresa deverd requerer a Farmacopeia Brasileira a inclusdo dos
componentes do gas medicinal que ainda n3ao estejam presentes na lista da
Denominacdo Comum Brasileira (DCB).

Art. 13. Todos os documentos referentes a peticdes de registro, renovacao
de registro e mudancas pés-registro devem ser encaminhados de acordo com a RDC n2
25, de 16 de junho de 2011, ou outra que vier a lhe substituir, que dispdem sobre os
procedimentos gerais para utilizacdo dos servigos de protocolo de documentos no
ambito da Anvisa.

Paragrafo Unico. Quando a submissdo da peticdo ndo ocorrer por meio
eletrénico, uma cépia de todos os documentos em arquivo eletronico que permita copia
e busca textual deve ser anexada a peticao.

CAPITULO III
NOTIFICACAO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 14. A lista de gases medicinais enquadrados como medicamentos
sujeitos a notificacdo, suas indicacdes, contraindicacdes, precaucdes, reacdes adversas,
interacdes medicamentosas e linhas de producdao constam no Anexo da Instrucao
Normativa Anvisa- IN n? 301, de 17 de maio de 2024, ou outra que vier a lhe substituir.

Art. 15. A notificacdo de gases medicinais enquadrados como
medicamentos, mediante procedimento eletronico, deve ser realizada em sistema
disponivel no sitio eletronico da Anvisa.

Art. 16. Apenas as empresas que atendam ao disposto nos artigos 52 ou 62
desta Resolug¢dao podem notificar, fabricar ou envasar gases medicinais.

Art. 17. A notificacdo estd sujeita a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) correspondente a isencdo de registro de medicamento.

Art. 18. A notificacdo deve ser realizada obedecendo integralmente as
informacdes padronizadas no Anexo da IN n2 301, de 2024, ou outra que vier a lhe
substituir, e instruida com as seguintes informacdes:
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I- descrigcdo das apresentacdes;
II- nome comercial (se houver);
- fabricante(s);
IV- envasador(as);
V- referéncia farmacopeica utilizada no controle de qualidade; e

VI- Relatérios de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, 3
(trés) lotes do gads medicinal e conduzidos conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n2 318, de 6 de novembro de 2019, ou outra que vier a lhe substituir, que
estabelece os critérios para a realizacdo de estudos de estabilidade de insumos
farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto bioldgicos;

VII- layout dos roétulos ou folhetos informativos contendo as informagdes
constantes no Anexo | desta Resolucdo e IN n2 301, de 2024, ou outra que vier a lhe
substituir.

§ 12 Para cada gds medicinal na sua respectiva forma farmacéutica
produzido pela empresa deve haver uma notificacao.

§ 22 A empresa deve realizar nova notificacdo sempre que houver inclusdes
ou alteracbes em quaisquer informacbes prestadas por meio do procedimento
eletrénico de notificacao.

§ 32 Alternativamente, em substituicdo ao exigido no inciso VI do caput
deste artigo, pode ser apresentado o racional técnico baseado em dados de literatura
técnico-cientifica que contemple as informacdes de estabilidade utilizadas para a
definicdo do prazo de validade proposto para o gas medicinal.

§ 42 Para gases medicinais na forma farmacéutica de liquidos criogénicos, a
apresentacdo dos layouts dos rétulos ou folhetos informativos exigida no inciso VIl do
caput deste artigo ndo é obrigatdria.

Art. 19. A manutencao da regularizacdo dos gases medicinais enquadrados
como medicamentos sujeitos a notificacdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos
desta Resolucdo e da declaracdo de interesse na continuidade da comercializacdo dos
gases medicinais a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia de efetivacdo da
notificagdao junto a Anvisa.

§ 12 O interesse na continuidade da comercializagao dos gases medicinais
notificados deve ser declarado no sistema eletrénico da Anvisa, nos uUltimos 6 (seis)
meses do decénio de regularizacao.

§ 22 A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da
comercializagdo resultara no cancelamento da notificacdao do gds medicinal.
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§ 32 A empresa responsavel pela regularizacdo dos gases medicinais
notificados que pretender n3do mais comercializd-los deve proceder com o
cancelamento de suas notificagGes junto ao sistema eletrénico da Anvisa.

Art. 20. As informac0des apresentadas na notificacdo, bem como o contetdo
de toda a documentacao apresentada, sao de responsabilidade da empresa que realizou
a notificacdo e serdo objeto de controle sanitario pela Anvisa, inclusive em inspecdes.

Paragrafo Unico. Caso seja constatada irregularidade na notificacdo do gas
medicinal, a Anvisa efetuara seu cancelamento ou determinara a suspensao cautelar da
fabricacdo do gas medicinal, a depender da gravidade da irregularidade, sem prejuizo
das demais sangdes administrativas e penais a que a empresa esteja sujeita.

Art. 21. Os gases medicinais notificados devem ser comercializados com
rotulagem ou folheto informativo em conformidade com o disposto no Anexo | desta
Resolucao, ficando dispensados da apresentacado de texto de bula.

Art. 22. As misturas contendo gases medicinais previamente notificados
pela empresa e elaboradas sob solicitacdo de servigos de saude estdo isentas de nova
notificacdo desde que sejam fabricadas conforme as Boas Praticas de Fabricacdo de
gases medicinais dispostas na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 658, de 2022 e
na Instrucao Normativa - IN n2 129, de 2022, ou outra(s) que vier(em) a lhe(s) substituir.

Paragrafo unico. Os rétulos das misturas de gases medicinais elaboradas
sob solicitacdo de servicos de saude devem apresentar a razao social, CNPJ e endereco
do servico de saude no qual a mistura de gases medicinais sera utilizada.

Art. 23. As solicita¢des de inclusdo, exclusdo ou alteracdo de informacgdes
na lista de gases medicinais sujeitos a notificagdo devem ser protocoladas na Anvisa por
meio de assunto de peticao especifico e devem ser instruidas conforme disposto no
Anexo |l desta Resolucao.

Paragrafo uUnico. A Anvisa poderd solicitar, a seu critério, bibliografia
complementar que auxilie na decisdao de inclusdo, alteragdo ou exclusdo de informagdes
solicitadas.

Art. 24. A Anvisa disponibilizard em seu enderego eletronico para consulta
a relacdo dos gases medicinais notificados.

CAPITULO IV
REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 25. Estao sujeitos ao registro todos os gases medicinais enquadrados
como medicamentos e ndo relacionados na lista de gases medicinais sujeitos a
notificacdo instituida pela Instrugdao Normativa Anvisa - IN n2 301, de 2024, ou outra que
vier a lhe substituir.
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Secao |
Documentacao de Registro

Art. 26. A empresa deve protocolar uma peticdo para cada gas medicinal,
apresentando os seguintes documentos:

I- indice dos documentos que comp&em a peticdo;
[I- formulario de Peti¢cdo, devidamente preenchido e assinado;

lll- comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) e respectiva Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou comprovante de
iseng¢do, quando for o caso;

IV-layout de texto de bula conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 47, de 8 de setembro de 2009, ou outra que vier a lhe substituir, que estabelecem
regras para elaboracdo, harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de
bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de salde;

V- layout dos rotulos contendo as informagdes constantes no Anexo Il
desta Resolucgdo;

VI- documentacgao técnica de qualidade; e
VII- documentacdo técnica de seguranca e eficacia.

§ 1° No caso de a empresa fabricante do gas medicinal ser diferente da
requerente do registro, inclusive nos casos de terceirizacdao de etapas da producao, a
empresa fabricante deve atender ao disposto nos §§ 2° e 32 deste artigo e devem ser
apresentados, da empresa fabricante, os documentos descritos no inciso VI do caput
deste artigo, no que for aplicavel.

§ 2° Para registro do gds medicinal, é requerido CBPF valido, emitido pela
Anvisa para as linhas de produgdo nas quais serd fabricado e envasado, ou deve ser
apresentada cépia do protocolo de solicitacdo de inspecao para fins de emissao do CBPF.

§ 32 A falta do CBPF vélido ndo impede a submissdo do pedido de registro,
mas impedira sua aprovacao.

§ 4° E obrigatério o envio de documentacdo técnica e legal disposta neste
artigo referente a todos os locais de fabricacdo, caso a empresa solicite o registro de gas
medicinal produzido em mais de um local de fabricagdao concomitantemente.

§ 52 As informacgdes contidas em rétulos, bulas e embalagens devem estar
em idioma portugués.
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§ 62 No caso de gases medicinais importados, a cépia do protocolo de
solicitacdo de inspecdo para fins de emissdao do CBPF de gases medicinais deve ser
acompanhada de copia de documento de comprovacdo de cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo de gases medicinais valido emitido pela autoridade sanitaria do
pais fabricante.

§ 72 A apresentacao pelo requerente de qualquer documento técnico nao
explicitamente solicitado nesta Resolucdo deve ser acompanhada de justificativa que
demonstre a sua relevancia para a andlise técnica, caso contrario sera desconsiderado
na analise da petigao.

Secao ll
Documentagao Técnica de Qualidade

Art. 27. A documentacdo técnica de qualidade deve conter as seguintes
informacodes:

I- sobre o gas medicinal:

a) descricdio detalhada sobre a féormula completa, designando os
componentes conforme a Denomina¢do Comum Brasileira (DCB);

b) informacdo sobre a quantidade de cada componente da férmula, suas
respectivas funcdes e compatibilidades;

c) caracteristicas fisico-quimicas dos gases componentes: férmula
estrutural, formula molecular, massa molecular e forma farmacéutica;

d) descricdo do processo de obtencdo dos gases componentes: fluxograma
do processo de obtencdo, incluindo as nomenclaturas, as formulas moleculares e as
estruturas quimicas dos materiais de partida e intermediarios; e relacdo dos solventes,
catalisadores e reagentes utilizados, identificando os pontos criticos do processo e os
pontos de controle;

e) controle de qualidade dos gases componentes: especificacdes, descricao
dos métodos analiticos e laudo de andlise emitido pelo fabricante do gds medicinal,
acompanhados de referéncia farmacopeia ou, na sua auséncia, de relatérios de
validacdo de método analitico;

f) controle de qualidade do gas medicinal: especificacOes, descricao dos
métodos analiticos e laudo de analise acompanhados de referéncia farmacopeica ou, na
sua auséncia, de relatdrios de valida¢cdo de método analitico; e

g) relatérios de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, 3 (trés)
lotes do gas medicinal e conduzidos conforme a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
n2 318, de 2019, ou outra que vier a |he substituir.
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lI- sobre a producado do gas medicinal:

a) nomes e responsabilidades das empresas, incluindo terceirizadas,
envolvidas na producdo e controle de qualidade do gas medicinal;

b) fluxograma com as etapas do processo de fabricagdo mostrando onde os
materiais entram no processo, identificando os pontos criticos do processo e os pontos
de controle, testes intermediarios e controle do produto final;

c) critérios para definicdo de lote;

d) descricdo das etapas do processo de fabricagdo, incluindo todos os
parametros utilizados, os controles em processo e os produtos intermediarios;

e) lista dos equipamentos envolvidos na producdo, identificados por
principio de funcionamento; e

f) controle das etapas criticas com a informacao sobre os testes e critérios
de aceitacdo realizados nos pontos criticos identificados no processo de fabricacao,
além dos controles em processo.

Ill- sobre o(s) recipiente(s) e valvula(s): caracterizacdo do(s) recipiente(s) e
valvula(s), incluindo descricdo, desenho detalhado, materiais componentes e
especificacoes.

§ 12 Em cumprimento a alinea "f" doinciso | do caput deste artigo, nos casos
em que se tratar de gas medicinal importado, devem ser também apresentados laudos
de andlise, descricdo dos métodos analiticos e respectivos relatérios de validacdes
emitidos pelo importador.

§ 22 Alternativamente, em substituicdo ao exigido na alinea "g" do inciso |
do caput deste artigo, pode ser apresentado o racional técnico baseado em dados de
literatura técnico-cientifica que contemple as informagdes de estabilidade utilizadas
para a definicdo do prazo de validade proposto para o gds medicinal.

§ 32 Em cumprimento ao inciso Il do caput deste artigo, nos casos em que
a solicitacdo de registro se referir a apresentacdes comerciais com diferentes férmulas
percentuais (volume/volume), fabricadas no mesmo local, com mesmo processo
produtivo e equipamentos, deve ser apresentada a documentacdo referente as
formulagdes de maior e menor razado entre os volumes dos gases componentes.

Art. 28. Na avaliacdo das peti¢Ges de registro ndo serdo aceitos documentos
técnicos, como relatérios de producdo, laudos de controle de qualidade, entre outros,
referentes a lotes produzidos em periodo sem comprovacdao de cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo de gases medicinais.
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Secao lll
Documentacao Técnica de Segurancga e Eficacia

Art. 29. A documentacdo técnica de seguranca e eficacia de um gas
medicinal sujeito ao registro deve conter as seguintes informacodes:

I- relatério de ensaios ndo-clinicos e de ensaios clinicos fase |, Il e Ill.

lI- informagbes, quando disponiveis, sobre eventuais compromissos
assumidos junto a outras autoridades reguladoras quanto a realizacdo de estudos
complementares de seguranga clinica, eficacia clinica, farmacologia clinica ou
toxicologia ndo-clinica; e

[l - plano de gerenciamento de risco.

§ 12 Alternativamente, em substituicdo ao exigido noinciso | do caput deste
artigo, podem ser apresentados dados de literatura técnico-cientifica que contemplem
as informagdes de seguranca e eficacia.

§ 22 Em casos especificos em que os estudos de fase Il ndo sejam aplicaveis
e os estudos de fase Il sejam suficientes para comprovagao da eficacia e seguranca do
gas medicinal, a empresa pode submeter o pedido de registro apds a conclusdo dos
estudos de fase Il.

§ 32 No caso de gases medicinais comercializados em outros paises, devera
ser apresentado, junto ao pedido de registro, o Relatério Periddico de Avaliacao
Beneficio-Risco atualizado do gas medicinal.

CAPITULO V

RENOVAGAO DE REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO
MEDICAMENTOS

Art. 30. Para efeito de renovagdo do registro do gas medicinal na Anvisa, a
empresa deve protocolar peticdo acompanhada dos seguintes documentos:

I- formulario de Peticdo, devidamente preenchido e assinado;

II- comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) e respectiva Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou comprovante de
isencdo, quando for o caso; e

[ll- comprovante de comercializacdo do gas medicinal durante pelo menos
o tempo correspondente aos dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado.
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Paragrafo Unico. Os prazos e procedimentos para o peticionamento da
renovacao do registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos estdo
estabelecidos pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 250, de 20 de outubro de
2004, e Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 317, de 22 de outubro de 2019, ou
outra que vier a lhe substituir, que dispdem sobre a revalida¢do do registro e os prazos
de validade e a documentagdo necessaria para a manuten¢do da regularizacdo de
medicamentos.

CAPITULO VI
POS-REGISTRO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 31. Todas as petigdes de mudangas pds-registro de gases medicinais
enquadrados como medicamentos devem ser acompanhadas dos seguintes
documentos:

I- formulario de Peticdo, devidamente preenchido e assinado;

II- comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) e respectiva Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou comprovante de
isencdo, quando for o caso; e

lll- justificativa da solicitacdo contemplando a descricdo detalhada e o
racional técnico da proposta.

§ 12 N3o é necessario anexar a peticdo os modelos de texto de bula e
rotulagem atualizados conforme a mudanca pds-registro, exceto quando solicitados
nesta Resolugdo ou a critério da Anvisa.

§ 22 Para os casos de mudancgas que requeiram aprovacao prévia, a empresa
deve atualizar as informac¢des na bula e rotulagem somente apds a aprovacdo da
mudanga pds-registro pela Anvisa.

Art. 32. Nas mudancas pds-registro que se referirem a apresentacgdes
comerciais com diferentes férmulas percentuais (volume/volume) dos gases
componentes, fabricadas no mesmo local e com mesmo processo produtivo, o relatério
de producdo, quando solicitado, deve ser referente as formula¢cdes de maior e menor
razao entre os volumes dos gases componentes.

Art. 33. Na avaliagdo das peticdes pds-registro ndao serdo aceitos
documentos técnicos, como relatérios de producdo, laudos de controle de qualidade,
entre outros, referentes a lotes produzidos em periodo sem comprovacdo de
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de gases medicinais.

Art. 34. As mudangas que requeiram aprovagao prévia devem ser
protocoladas e aguardar analise e aprovacdo da Anvisa para serem implementadas.
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§ 1° A empresa deve implementar a mudanca em até 180 (cento e oitenta)
dias apds a aprovacdo, ou prazo maior quando excepcionalmente autorizada pela
Anvisa.

§ 2° Apds a producdo do primeiro lote com a mudanca aprovada, ndo sera
permitida a producdo de lotes em condicdo diferente da aprovada.

Art. 35. As mudancas de implementacao imediata sdo permitidas quando
todas as evidéncias requeridas estiverem anexadas ao HMP ou a peticdo protocolada.

§ 192 A implementacdo imediata das mudancas ndao impede a analise, a
qualquer tempo, da documentagao exigida, podendo ser aprovada ou ndo.

§ 22 Em caso de indeferimento, as condicdes anteriores a mudanca devem
ser restabelecidas imediatamente apds a manifestacdo da Anvisa ou a fabricacdo do gas
medicinal devera ser temporariamente descontinuada.

Art. 36. Nos casos das mudancas pods-registro ndo previstas nesta
Resolucdo, a empresa deve consultar previamente a Anvisa sobre os testes e a
documentacao que devem ser apresentados.

Secao |
Alteracao ou Inclusao de Local de Fabricagdao ou de Envase

Art. 37. A peticdo de alteracdo ou inclusdo de local de fabricacdo ou de
envase do gds medicinal deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I-comprovacgdo de Boas Praticas de Fabricacdo de gases medicinais do novo
local de fabricacdo ou envase, conforme disposto no artigo 26 desta Resolucdo;

[I- relatério de produgdao e quadro comparativo entre o processo de
producdo do local de fabricacdo ou de envase atual e do local de fabricacdo ou de envase
proposto;

[l- laudos analiticos de controle de qualidade do gas medicinal referentes a
1 (um) lote fabricado no local aprovado e 1 (um) lote industrial fabricado no local
proposto; e

IV- relatorio(s) de validacdo do(s) método(s) analitico(s) de controle de
gualidade do gas medicinal, quando se tratar de método ndao farmacopeico.

Secao ll
Exclusao de Local de Fabricagao ou de Envase

Art. 38. A peticdo de exclusdao de local de fabricacdo ou envase do gas
medicinal é de implementacdo imediata e deve ser protocolada acompanhada da lista
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dos locais de fabricacdo ou de envase que permanecem vigentes, assinada pelo
responsavel técnico da empresa detentora do registro.

Secao lll
Alteragao dos Processos de Produgao ou de Envase

Art. 39. A peticao de alteracao dos processos de producao ou de envase do
gas medicinal deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I- comprovacdo de Boas Prdaticas de Fabricacdo de gases medicinais,
conforme disposto no artigo 26 desta Resolugao;

lI- relatério de producdo e quadro comparativo entre os processos de
produgao ou envase aprovado e proposto; e

Ill- laudos analiticos de controle de qualidade do gas medicinal referentes a
1 (um) lote produzido ou envasado pelo processo aprovado e 1 (um) lote industrial
produzido ou envasado pelo processo proposto.

Secao IV
Alteracao de Teste, Especificagdo ou Método Analitico

Art. 40. A peticdo de alteracdo de teste, especificacdo ou método analitico
do gds medicinal deve ser acompanhada dos seguintes documentos:

I- descricdo dos testes e limites de especificacdo aprovados e propostos com
respectivas referéncias e cépia de compéndio;

[I- quadro comparativo com a descricdo dos métodos analiticos aprovado e
proposto;

llI- laudos analiticos de controle de qualidade do gds medicinal ou gas
componente referentes a 1 (um) lote analisado com o método analitico aprovado e 1
(um) lote analisado com o método analitico proposto; e

IV- Relatédrio de validacdo do método analitico proposto, quando se tratar
de método nao farmacopeico.

§ 12 No caso de alteracdo de método analitico, devem ser apresentados
dados que demonstrem que o método analitico proposto é pelo menos equivalente ao
método aprovado.

§ 22 No caso de exclusdo de teste, devem ser apresentados dados de
avaliacdo de risco demonstrando que o teste ndo é significante.

§ 32 No caso de ampliacdo do limite de especificagdo, devem ser
apresentados dados de avaliagao de risco que demonstrem que a ampliacao do limite
nado impacta na qualidade e seguranca do gas medicinal.
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§ 42 A adequacdo de teste, especificacdo ou método analitico a compéndio
oficial e o estreitamento de faixa de especificacdo sdo de implementag¢do imediata e ndo
necessitam de protocolo de peti¢cdo, sendo que os documentos devem ser anexados ao
HMP do gds medicinal.

§52 N3o é permitida exclusdo de ensaio, método analitico ou especificacdes
obrigatdrias para gases medicinais.

Secao V
Inclusao de Novo Acondicionamento

Art. 41. A peticdo de inclusdo de novo acondicionamento deve ser
acompanhada dos seguintes documentos:

I- caracterizagdo do(s) novo(s) recipiente(s) e valvula(s), com descricdo,
desenho detalhado, materiais componentes e especificacées;

II- quadro comparativo entre as caracteristicas do(s) recipiente(s) e
valvula(s) aprovado(s) e proposto(s); e

Ill- relatérios de estudos de estabilidade realizados com, no minimo, 3 (trés)
lotes do gas medicinal e conduzidos conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 318, de 2019, ou outra que vier a lhe substituir.

Paragrafo Unico: Alternativamente, em substituicdo ao exigido no Inciso Il
do caput deste artigo, pode ser apresentado o racional técnico baseado em dados de
literatura técnico-cientifica que contemple as informacgdes de estabilidade utilizadas
para a definicdo do prazo de validade proposto para o gas medicinal.

Secao VI
Inclusdo de Nova Apresenta¢dao Comercial

Art. 42. A peticao de inclusdo de nova apresentagdao comercial deve ser
acompanhada dos documentos listados no artigo 31 desta Resolucao.

Secao VII
Alteracao de Posologia

Art. 43. A peticdo de alteracao de posologia deve ser acompanhada dos
seguintes documentos:

I- texto de bula atualizado;

[I- relatério de seguranca e eficacia contendo os resultados de estudos
clinicos de fase lll, e de fase | e Il, se aplicavel;
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lll- relatério periddico de avaliacdo beneficio-risco atualizado do gas
medicinal; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a alteracao.

§ 19 Alternativamente, em substituicdo ao exigido no inciso Il do caput
deste artigo, podem ser apresentados dados de literatura técnico-cientifica que
contemplem as informacgdes de seguranca e eficacia.

§ 22 Em casos especificos em que os estudos de fase Ill ndo sejam aplicaveis
e os estudos de fase Il sejam suficientes para comprovacao da eficacia e seguranca do
gas medicinal, a empresa pode submeter o pedido de alteracdo de posologia apds a
conclusao dos estudos de fase Il.

Secao VIII
Ampliagao de Uso

Art.44. A peticao de ampliagao de uso deve ser acompanhada dos seguintes
documentos:

|- texto de bula atualizado;

[I- relatério de seguranca e eficacia contendo os resultados de estudos
clinicos de fase Il e lll;

lll- relatério periddico de avaliacdo beneficio-risco atualizado do gas
medicinal; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a alteracao.

§ 12 Alternativamente, em substituicdo ao exigido no inciso Il do caput
deste artigo, podem ser apresentados dados de literatura técnico-cientifica que
contemplem as informacgdes de seguranca e eficacia.

§ 22 Em casos especificos em que os estudos de fase Ill ndo sejam aplicaveis
e os estudos de fase Il sejam suficientes para comprovacao da eficacia e seguranca do
gas medicinal, a empresa pode submeter o pedido de ampliacdo de uso apds a conclusao
dos estudos de fase ll.

§ 32 Nos casos de ampliacdo de uso para a populacdo pediatrica, a
comprovacao de eficdcia e seguranga, excepcionalmente, pode ser feita por meio de
estudo fase Il (com desfecho(s) clinico(s), que suporte(m) a racionalidade da posologia
definida para a populacao pediatrica), desde que sejam apresentadas evidéncias de que
a fisiopatologia, a histéria natural da doenga, o metabolismo do gds medicinal e a
relacdo dose-resposta sejam semelhantes entre a populagdo pediatrica e as populagdes
ja aprovadas e evidéncias de experiéncia com o gas medicinal utilizado para tratar
doencas relacionadas na populagao pleiteada.
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Secao IX
Inclusao de Indicagdo Terapéutica

Art. 45. A peticdo de inclusdo de indicacdo terapéutica deve ser
acompanhada dos seguintes documentos:

I- texto de bula atualizado;

[I- relatério de seguranca e eficacia contendo os resultados de estudos
clinicos de fase Il e lll;

llI- relatério periddico de avaliacdo beneficio-risco atualizado do gas
medicinal; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a alteracao.

§ 12 Alternativamente, em substituicdo ao exigido no inciso Il do caput
deste artigo, podem ser apresentados dados de literatura técnico-cientifica que
contemplem as informacgdes de seguranca e eficacia.

§ 22 Em casos especificos em que os estudos de fase Il ndo sejam aplicaveis
e os estudos de fase Il sejam suficientes para comprovacao da eficacia e seguranca do
gas medicinal, a empresa pode submeter o pedido de inclusdo de indicacdo terapéutica
apos a conclusdo dos estudos de fase .

Secao X
Inclusdao de Nova Concentragao para Misturas

Art. 46. A peticao de inclusdo de nova concentracdo para misturas deve ser
acompanhada dos seguintes documentos:

I- documentacdo técnica de seguranca e eficacia descrita na secdo lll do
Capitulo IV desta Resolucdo;

[I- texto de bula atualizado;

llI- relatério periddico de avaliacdo beneficio-risco atualizado do gas
medicinal, no caso de gases medicinais comercializados em outros paises; e

IV- plano de gerenciamento de risco adequado a nova concentracao.
Secao XI
Altera¢ao de Nome Comercial

Art. 47. A peticao de alteragao do nome comercial deve ser acompanhada
de declaracdo de ndo comercializa¢gdo do gas medicinal.
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Secao XII
Cancelamento de Registro de Apresenta¢ao Comercial do Gas Medicinal

Art. 48. A peticao de cancelamento de registro de apresentacao comercial
do gés medicinal deve ser acompanhada de lista de apresentacGes comerciais validas
apos o cancelamento do registro de apresentacdes comerciais.

Secao XIlI
Cancelamento de Registro do Gas Medicinal

Art. 49. A peticdo de cancelamento de registro do gas medicinal deve ser
acompanhada dos documentos listados no artigo 31 desta Resolucao.

Secao XIV
Historico de Mudangas do Produto (HMP)

Art. 50. O HMP ¢é de responsabilidade da empresa detentora do registro,
que deve preencher e anexar a documenta¢do pertinente para cada processo de
registro.

Art. 51. Todas as modificacdes pds-registro devem ser registradas no HMP
indicando a data de sua implementacdo e/ou aprovacgao.

Art. 52. Quando a modificacdo for de implementacdo imediata e nao
necessitar de protocolo individual, a documentacdo exigida para cada mudanca
estabelecida nesta Resolucdo deve ser anexada ao HMP.

Art. 53. O HMP deve conter as seguintes informacdes:

I- todas as modificagOes pds-registro de implementagao imediata, com ou
sem protocolo, bem como as que tiveram aprovacao prévia da Anvisa; e

lI- informacdes complementares, incluindo:

a) a lista de lotes fabricados ou importados no ano, destinados
exclusivamente a comercializacdo no mercado brasileiro, incluindo data de fabricacao,
numero e tamanho do lote;

b) ultima versdo do(s) documento(s) contendo testes, limites de
especificacdo e métodos analiticos de controle de qualidade do gds medicinal, conforme
aprovado; e

c) demais informagGes constantes do controle de mudanca do gas
medicinal.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 54. As informacgdes referentes ao HMP devem estar atualizadas e
facilmente disponiveis na empresa para apresentacao a autoridade sanitaria quando
requerido.

Art. 55. O HMP deve ser protocolado anualmente pela empresa detentora
do registro no més do aniversario do registro do gas medicinal, mesmo ndo havendo
nenhuma modificacdo pds-registro, e deve ser referentes ao periodo de 12 (doze) meses
anteriores ao seu protocolo.

Paragrafo Unico. O protocolo do HMP deve ser realizado exclusivamente via
peticionamento eletrbnico.

CAPITULO VII
ROTULOS E BULAS DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO MEDICAMENTOS

Art. 56. Os rétulos dos recipientes que contenham os gases medicinais
notificados devem apresentar as informacdes constantes no Anexo | desta Resolucdo,
sem prejuizo de outras informagdes de seguranca.

Paragrafo unico. As informacdes estabelecidas no Anexo da Instrucdo
Normativa Anvisa - IN n? 301, de 2024, com excegdo das indicagdes terapéuticas, e as
informagBes de manuseio e armazenamento, dispostas no Anexo | desta Resolugdo,
podem ser complementadas pela empresa conforme caracteristicas do gas medicinal e
recipiente utilizado.

Art. 57. Os rétulos dos recipientes que contenham os gases medicinais
registrados devem apresentar as informacgGes constantes no Anexo Ill desta Resolucao,
sem prejuizo de outras informagdes de seguranca.

Art. 58. As empresas deverado disponibilizar as informag¢des constantes do
Anexo | e Anexo Il desta Resolugdo em meio eletronico.

Art. 59. Os caminhdes-tanque e os tanques criogénicos fixos de servicos de
saude estdo isentos da obrigatoriedade de exibicdao de rétulo conforme disposto nesta
Resolucdo.

Art. 60. Os gases medicinais registrados devem, obrigatoriamente, ser
acompanhados de bula elaborada e disponibilizada de acordo com a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 2009, ou outra que vier a lhe substituir.

Pardgrafo Unico. Os gases medicinais notificados estdo isentos da
apresentacao de bula.

Art. 61. As alteracOes de texto de bula e de layout de rotulagem dos gases
medicinais registrados devem seguir, respectivamente, o disposto na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 2009, e na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 768, de 12 de dezembro de 2022, ou outra que vier a lhes substituir.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 62. As obrigatoriedades referentes a farmacovigilancia a que ficam
sujeitos os detentores de registro e notificacao de gases medicinais enquadrados como
medicamentos sdao tratadas na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 406, de 22 de
junho de 2020, ou outra que vier a lhe substituir, que dispGe sobre as Boas Praticas de
Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso humano.

Art. 63. Fica concedido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses, a contar do
inicio de vigéncia desta Resolugdo, para que as empresas realizem a notificagdo ou
solicitem o registro dos gases medicinais enquadrados como medicamentos que
produzam.

Art. 64. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 65. Ficam revogadas:

I- a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 70, de 01 de outubro de 2008,
publicada no Didrio Oficial da Unido n° 195, de 2 de outubro de 2008, Secdo 1, pag. 40;

II- a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 68, de 16 de dezembro de
2011, publicada no Diario Oficial da Unido n° 244, de 21 de dezembro de 2011, Sec¢do 1,
pag.78; e

lll- a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 25, de 25 de junho de 2015,
publicada no Didrio Oficial da Unido n° 120, de 26 de junho de 2015, Secdo 1, pdg. 26.

Art. 66. Esta Resolugao entra em vigor em 12 de julho de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO |

ROTULAGEM OU FOLHETO INFORMATIVO DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS
COMO MEDICAMENTOS SUJEITOS A NOTIFICAGAO

Nome do gas medicinal (preencher conforme Instrucdao Normativa Anvisa-
IN n2 301, de 2024, ou outra que vier a lhe substituir).

Nome comercial do gas medicinal (se houver).
Composicdo do gas medicinal.

Quantidade (em metros cubicos ou quilogramas).
Via de administracao.

Nudmero de Lote.

Data de Envase.

Prazo de Validade.

Indicagdes, contraindica¢des, precaucgdes, reacdes adversas e interacdes
medicamentosas (preencher conforme Instrucdo Normativa Anvisa - IN n2 301, de 2024,
ou outra que vier a lhe substituir).

"Posologia e administracdo: A concentracdo, o fluxo e o tempo de
administracao dos gases medicinais devem ser determinados pelo profissional de saude
habilitado de acordo com o procedimento realizado e o estado de saude do paciente.
Na administracdo dos gases medicinais por inalacdo deve-se assegurar quantidade
adequada de oxigénio na mistura de acordo com o procedimento realizado e o estado
de saude do paciente, a fim de evitar asfixia. Para uso domiciliar, o paciente deve
receber treinamento completo sobre o uso do gas medicinal e equipamentos."

"Manuseio e Armazenamento: Armazenar os cilindros fixados na posi¢ao
vertical em drea limpa, bem ventilada, protegidos da chuva, de substancias inflamaveis,
de choques, de quedas, de altas temperaturas e de fontes de ignicdo. Manusear os
cilindros com as maos limpas e ndo utilizar 6leo ou graxa para conectar ou desemperrar
os dispositivos ao cilindro pois hd risco de combustdo espontanea destes materiais com
gases comburentes sob alta pressdo e concentragdo. Ndao manusear os cilindros
segurando-os por sua valvula. Ndo arrastar ou rolar os cilindros pelo chdo. Ndo submeter
os cilindros a pancadas mecanicas ou equipamentos energizados. Quando os cilindros
forem instalados em sistemas centralizados, utilizar valvula de retencdo na linha de
saida para impedir o retorno do gas medicinal para o cilindro. Verificar a identificacdo
do gas medicinal, pressao e compatibilidade dos dispositivos antes de fazer a ligacdo do
cilindro ao sistema." (apenas para gases medicinais comercializados em cilindros)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do gds medicinal. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento."

"Em caso de duvidas sobre o uso deste gas medicinal, procure orientagcao
de um profissional de saude."

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS."

"Uso sob Prescricao Médica"
"Produto Exclusivamente de Uso Medicinal".
"Gas medicinal notificado conforme RDC n2 870, de 17 de maio de 2024."

Nome e numero de registro no conselho profissional do farmacéutico
responsavel pela empresa notificadora do gas medicinal.

Notificado por: (Seguido da razdo social, nimero de CNPJ e endereco da
empresa notificadora.)

Fabricado por: (Seguido da razdo social, nUmero de CNPJ e enderec¢o do
estabelecimento fabricante.)

Envasado por: (Seguido da razdo social, nimero de CNPJ e enderego do
estabelecimento envasador, quando for o caso.)

Numero do telefone do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da
empresa notificadora.

Cddigo de barras/identificador.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO Il

FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE INCLUSAO, EXCLUSAO OU ALTERAGAO DE
INFORMAGOES NA LISTA DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADOS COMO
MEDICAMENTOS SUJEITOS A NOTIFICAGCAO

Dados do solicitante:

Nome do solicitante (pessoa juridica ou fisica):
Endereco:

E-mail:

Telefone:

INCLUSAO DE NOVO GAS MEDICINAL

Nome do gds medicinal

Composicdo do gas medicinal

Caracteristicas fisico-quimicas do gas medicinal
IndicacOes Terapéuticas

Contraindicagdes

Precaugoes

Reacdes adversas

Interacdes medicamentosas

Referéncias farmacopeicas

Referéncias bibliograficas acompanhadas de cdpias.
INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA
Nome do gds medicinal

Indicacao

Referéncias bibliograficas acompanhadas de cépias.
EXCLUSAO OU ALTERACAO DE INFORMACOES
() Gas medicinal

() Indicagdo Terapéutica

() Precaucgoes

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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() ContraindicacgGes

() ReagGes adversas

() Interagdes medicamentosas

Justificativa técnica para a exclusdo ou alteracdo

Referéncias bibliograficas acompanhadas de cépias.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO Il

ROTULAGEM DE GASES MEDICINAIS ENQUADRADADOS COMO MEDICAMENTOS
SUJEITOS AO REGISTRO

Nome do gds medicinal.

Nome comercial do gas medicinal (se houver).
Composicdo do gas medicinal.

Quantidade (em metros cubicos ou quilogramas).
Via de administragao.

Numero de Lote.

Data de Envase.

Prazo de Validade.

Indicagdes.

Contraindicacgdes.

Precaugdes.

Reacdes adversas.

Interagdes medicamentosas.

Posologia e administragao.

"Manuseio e Armazenamento: Armazenar os cilindros fixados na posicao
vertical em drea limpa, bem ventilada, protegidos da chuva, de substancias inflamaveis,
de choques, de quedas, de altas temperaturas e de fontes de ignicdo. Manusear os
cilindros com as maos limpas e ndo utilizar 6leo ou graxa para conectar ou desemperrar
os dispositivos ao cilindro pois hd risco de combustdo espontanea destes materiais com
gases comburentes sob alta pressdo e concentracdo. Ndao manusear os cilindros
segurando-os por sua valvula. Ndo arrastar ou rolar os cilindros pelo chdo. Ndo submeter
os cilindros a pancadas mecanicas ou equipamentos energizados. Quando os cilindros
forem instalados em sistemas centralizados, utilizar valvula de retencdo na linha de
saida para impedir o retorno do gas medicinal para o cilindro. Verificar a identificacdo
do gds medicinal, pressao e compatibilidade dos dispositivos antes de fazer a liga¢cdo do
cilindro ao sistema." (Apenas para gases medicinais comercializados em cilindros)

"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do gas medicinal. Informe também a empresa responsavel pelo
gas medicinal através do seu servico de atendimento."

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

"Em caso de duvidas sobre o uso deste gds medicinal, procure orientacao
de um profissional de saude."

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS."

"Uso sob Prescricdo Médica"
"Produto Exclusivamente de Uso Medicinal".

A sigla "MS" adicionada ao numero de registro no Ministério da Saude
conforme publicado em Diario Oficial da Unido (DOU), sendo necessdrios os treze
digitos.

Nome e n? de registro no conselho profissional do farmacéutico
responsavel pela empresa detentora do registro do gas medicinal;

Registrado por: (Seguido da razao social, numero de CNPJ e endereco da
empresa detentora do registro.)

Fabricado por: (Seguido da razdo social, nUmero de CNPJ e enderec¢o do
estabelecimento fabricante.)

Envasado por: (Seguido da razdo social, nimero de CNPJ e endereco do
estabelecimento envasador, quando for o caso.)

Numero do telefone do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da
empresa detentora do registro.

Cddigo de barras/identificador.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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NBOH, 25D-NBOME, 25E-NBOH, 25E-NBOME, 25H-NBOH, 25H-NBOME, 25I-NBF, 25|-NBOH,
25N-NBOME, 25P-NBOME, 25T2-NBOME, 25T4-NBOME, 25T7-NBOME, 30C-NBOME, ADB-
5Br-INACA, ADB-FUBIATA, ADB-INACA, AKBA48, ALD-52, ALFA-EAPP, ALFA-D2PV, AMT,
BETACETO-DMBDB, BZO-4en-POXIZID, BZO-CHMOXIZID, BZO-HEPOXIZID, CH-PIATA,
CLOBENZOREX, DIIDRO-LSD, DIFENIDINA, DIMETILONA, DMAA, DMBA, DOC, DOI, EAM-
2201, ERGINA, JWH-071, JWH-072, JWH-081, JWH-098, JWH-122, JWH-210, JWH-250, JWH-
251, JWH-252, JWH-253, MAM-2201, MAM-2201 N-(4-HIDROXIPENTIL), MAM-2201 N-(5-
CLOROPENTIL), MCPP, MDA-19, MDA, MDMB-5Br-INACA, MDMB-INACA,
METALILESCALINA, N-ACETIL-3,4-MDMC, N-ETILCATINONA, N-ETILHEXEDRONA, PENTILONA,
RH-34, SALVINORINA A, TH-PVP e TFMPP, em que a quantidade do ativo sujeito a controle
especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizacdio de Importagdo e
Autorizagdo de Exportagdo, respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica
aos padrdes analiticos a base dos sais e isObmeros das substancias citadas, a menos que
sejam explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais restrito e desde
que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo wultrapasse o limite
especificado.

17) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isomeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que os contenham.

18) quando utilizada exclusivamente para fins industriais legitimos, a substancia 3-
clorometcatinona (3-CMC) esta excluida dos controles estabelecidos pela Portaria SVS/MS
n2 344/98. R

LISTA F3 - SUBSTANCIAS PRECURSORAS

1. Fenilpropanolamina ou norefedrina

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acima,
sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdmeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isOmeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que os contenham.

LISTA F4 - OUTRAS SUBSTANCIAS

. Dexfenfluramina

. Dinitrofenol

. Estricnina

. Etretinato

. Fenfluramina

. Lindano

. Terfenadina

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acima,
sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) fica autorizado o uso de lindano como padrdo analitico para fins laboratoriais ou
monitoramento de residuos ambientais, conforme legislagdo especifica.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdmeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

4) A importacdo e a exportagdo de padrGes analiticos a base de substancias constantes
desta lista, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg
por unidade, ndo requer Autorizagdo de Importagdo e Autorizagdo de Exportagdo,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base
dos sais e isbmeros das substancias, a menos que sejam explicitamente excetuados ou
constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

5) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdmeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que os contenham.

NoOuUhWN R

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA - RDC N2 870, DE 17 DE MAIO DE
2024

Dispde sobre a notificagdo, o registro e as
mudangas  pos-registro de gases medicinais
enquadrados como medicamentos.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da
Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada
em 15 de maio de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Objetivo e abrangéncia

Art. 12 Esta Resolugdo tem como objetivo estabelecer os requisitos minimos
para a notificagdo, o registro e as mudangas pos-registro de gases medicinais
enquadrados como medicamentos.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos gases medicinais industrializados
enquadrados como medicamentos, de uso em servicos de saude ou em domicilios.

Pardgrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica aos gases medicinais
produzidos por meio de sistemas concentradores de oxigénio em servicos de saude ou
em domicilios para uso proéprio.

Secgao Il

Definigdes

Art. 32 Para os fins desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes
defini¢Ges:

I- mudanga de implementagdo imediata: mudanga pos-registro para a qual a
Anvisa concede autorizagdo prévia para sua imediata implementacdo pela empresa
mediante a inclusdo, no HMP ou na peticdo protocolada individualmente, de todas as
provas satisfatérias requeridas para a modificagdo, conforme disposto nesta
Resolugdo;

Il- apresentagdo comercial: cada uma das opgdes em que o gas medicinal é
disponibilizado no mercado, considerando as caracteristicas de volume, concentragdo,
acondicionamento e forma farmacéutica;

Ill- caminhdo-tanque: veiculo contendo um recipiente de grande porte
afixado para o transporte de liquidos criogénicos;

IV- Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de gases medicinais:
documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre
com as Boas Praticas de Fabricagdo de gases medicinais dispostas na Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 658, de 30 de margo de 2022, e Instrugdao Normativa - IN
n2 129, de 30 de margo de 2022, ou outra(s) que vier(em) a lhe(s) substituir;

V- cilindro: recipiente transportavel e pressurizado com capacidade medida
em volume de 4gua que ndo exceda 150 litros;

VI- empresa notificadora: empresa responsavel pela notificacgdo do gas
medicinal;

VII- empresa detentora do registro: empresa responsavel pelo registro do gas
medicinal;

VIII- envasadora: estabelecimento que promova o envase (enchimento) de
recipientes como cilindros e tanques criogénicos mdveis, nos quais os produtos se
encontram prontos para uso;

IX- fabricante: estabelecimento responsdvel por quaisquer das etapas de
fabricagdo do gas medicinal, inclusive o envase em cilindros ou tanques criogénicos;

X- gas: substancia ou mistura de substancias cuja pressdo de vapor situa-se
acima de 300 kPa absoluta a 50 °C ou permanece na forma gasosa a 20 °C na pressao
absoluta de 101,3 kPa;

Xl- gds componente: cada um dos gases que compdem o gas medicinal;

Xll- gas liquefeito: gas na pressdo de vapor que permanece parcialmente
liguefeito em temperatura acima de -50 °C;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024052100227

Xlll- gas medicinal: gds ou mistura de gases destinados a tratar ou prevenir
doengas em humanos ou administrados a humanos para fins de diagndstico médico ou
para restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas;

XIV- gas medicinal sujeito a notificagdo: gds medicinal constante na lista de
gases medicinais sujeitos a notificacdo, instituida pela Instrugdo Normativa Anvisa- IN n2
301, de 17 de maio de 2024, ou outra que vier a lhe substituir, com monografia na
Farmacopeia Brasileira ou compéndio admitido pela Anvisa, conforme Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 511, de 27 de maio de 2021, ou outra que vier a lhe
substituir, que dispdem sobre a admissibilidade de cddigos farmacéuticos
estrangeiros;

XV- gas medicinal sujeito ao registro: gas medicinal enquadrado como
medicamento ndo relacionado na lista de gases medicinais sujeitos a notificacdo;

XVI- gés ou liquido criogénico: gas altamente refrigerado em equilibrio de
fase (liquido e sua pressdo de vapor) e com ponto de ebulicdo menor ou igual a -150
°C na pressdo absoluta de 101,3 kPa;

XVII- Histérico de Mudangas do Produto (HMP): formuldrio no qual deverdo
ser registradas informagdes a respeito do histérico anual do gds medicinal
registrado;

XVIIl- nome do gds medicinal: denominagdo do gas conforme nomenclatura
DCB, seguida pelo complemento "medicinal" e, no caso de misturas de gases, seguida,
ainda, pela concentragdo volume/volume de cada um dos gases componentes;

XIX- nome comercial: nome de marca ou de medicamento atribuido ao gas
medicinal pela empresa notificadora ou detentora do registro;

XX- notificagdo de gases medicinais: comunicagdo a Anvisa da fabricagdo,
importacdo ou comercializagdo dos gases medicinais relacionados na lista de gases
medicinais sujeitos a notificagdo;

XXI- nimero do lote do gas medicinal: designagdo impressa na rotulagem de
um gas medicinal que permita identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar e
rever todas as operagdes de fabricagdo e inspecdo praticadas durante a produgdo;

XXII- produto terminado: produto que tenha passado por todas as etapas de
produgdo, incluindo rotulagem e embalagem final;

XXIII- recipiente: tanque criogénico, tanque, caminhdo-tanque, cilindro,
bateria de cilindro ou qualquer outro tipo de embalagem que esteja em contato direto
com o gas medicinal;

XXIV- relatério de produgdo: documento contendo a descricdo das etapas de
produgdo, dos equipamentos utilizados e dos controles em processo do gas
medicinal;

XXV- sistema concentrador de oxigénio: também conhecido como usina
concentradora de oxigénio ou Pressure Swing Adsorption (PSA), é um sistema composto
de equipamentos e acessérios que filtra, retém umidade e concentra o oxigénio do ar
atmosférico por meio do processo de adsorgdao molecular;

XXVI- tanque criogénico fixo: recipiente imével com isolamento térmico
destinado a armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos;

XXVII- tanque criogénico movel: recipiente moével com isolamento térmico
destinado a armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos, exceto caminhdo tanque; e

XXVIII- valvula integrada: valvula acoplada ao regulador de pressdo.

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 A produgdo e a comercializagdo de gases medicinais enquadrados
como medicamentos devem ser precedidas da notificagdo ou registro, nos termos desta
Resolugdo.

Art. 52 Apenas as empresas nacionais fabricantes que possuam Certificado
de Boas Prdticas de Fabricagdo de gases medicinais ou importadoras que possuam
Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento, validos e emitidos pela
Anvisa, e que estdo devidamente autorizadas e licenciadas pela autoridade sanitéria
competente, podem notificar ou requerer o registro dos gases medicinais enquadrados
como medicamentos.

Art. 62 Os gases medicinais enquadrados como medicamentos somente
podem ser produzidos e envasados por empresas nacionais ou estrangeiras em linhas
de produgdo que possuam Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de gases
medicinais valido e emitido pela Anvisa.

Art. 72 Os cilindros, as vdélvulas e as valvulas integradas utilizados nos
produtos abrangidos por esta Resolugdo devem atender aos requisitos estabelecidos em
normas técnicas de organismos normalizadores oficiais.

Paragrafo Unico. As valvulas integradas devem, ainda, estar regularizadas
junto a Anvisa.

Art. 82 A auséncia de quaisquer dos documentos exigidos nesta Resolugdo
deve ser acompanhada de justificativa técnica.

Art. 92 A Anvisa podera, a seu critério e mediante justificativa técnica,
requerer testes e documentos que deverdo ser apresentados nos casos ndo previstos
nesta Resolug¢do, ou provas adicionais para comprovagdo de qualidade, seguranga e
eficicia dos gases medicinais.

§12 Para os gases medicinais sujeitos ao registro, a Anvisa podera solicitar
a empresa os dados brutos dos ensaios ndo clinicos e clinicos, assim como os dados de
qualidade.

§22 A exigéncia de evidéncias adicionais poderd ocorrer mesmo apds a
notificagdo, aprovacdo do registro ou mudanga pods-registro do gas medicinal.

Art. 10. O relatério de ensaios clinicos para fins de registro, quando
solicitado, deve conter também as seguintes informagdes:

|- referéncias bibliograficas, quando disponiveis; e

Il- todas as informagdes clinicas disponiveis, favordveis e desfavordveis ao
gas medicinal em estudo.

Art. 11. Todos os estudos clinicos conduzidos em territério nacional para fins
de registro devem seguir a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de
fevereiro de 2015, ou outra que vier a lhe substituir, que dispdem sobre o regulamento
para a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

Pardgrafo Unico. A aprovagdao prévia do desenvolvimento clinico conduzido
em territério nacional é obrigatéria para a utilizagdo dos resultados para fins de
registro.

Art. 12. A empresa devera requerer a Farmacopeia Brasileira a inclusdao dos
componentes do gas medicinal que ainda ndo estejam presentes na lista da
Denominagdo Comum Brasileira (DCB).

Art. 13. Todos os documentos referentes a peticdes de registro, renovagdo
de registro e mudangas pos-registro devem ser encaminhados de acordo com a RDC n?
25, de 16 de junho de 2011, ou outra que vier a lhe substituir, que dispéem sobre os
procedimentos gerais para utilizagdo dos servicos de protocolo de documentos no
ambito da Anvisa.

Pardgrafo uUnico. Quando a submissdo da peticdo ndo ocorrer por meio
eletronico, uma cépia de todos os documentos em arquivo eletrénico que permita cépia
e busca textual deve ser anexada a peticdo.

CAPITULO Il

NOTIFICACAO DE GASES
MEDICAMENTOS

Art. 14. A lista de gases medicinais enquadrados como medicamentos
sujeitos a notificagdo, suas indicagGes, contraindica¢des, precaugdes, reagdes adversas,
interagGes medicamentosas e linhas de produg¢do constam no Anexo da Instrucdo
Normativa Anvisa- IN n2 301, de 17 de maio de 2024, ou outra que vier a lhe
substituir.

Art. 15. A notificagdo de gases medicinais enquadrados como medicamentos, mediante
procedimento eletrdnico, deve ser realizada em sistema disponivel no sitio eletronico da
Anvisa.

Art. 16. Apenas as empresas que atendam ao disposto nos artigos 52 ou 62 desta
Resolugdo podem notificar, fabricar ou envasar gases medicinais.

Art. 17. A notificagdo esta sujeita a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
correspondente a isengdo de registro de medicamento.

Art. 18. A notificagdo deve ser realizada obedecendo integralmente as informacgGes
padronizadas no Anexo da IN n2 301, de 2024, ou outra que vier a lhe substituir, e
instruida com as seguintes informacgdes:

MEDICINAIS ENQUADRADOS comMo
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