Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
MEDKA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA 36.958.637/0001-32

Nome Fantasia

MEDKA HOSPITALAR

Endereco na Internet SAC

Endere¢o Completo Cidade/UF

ROD PRES DUTRA, 2611 LOT 2 PAL 49616 - PARQUE COLUMBIA RIO DE JANEIRO/RJ

CEP: 21.535-501

Responsavel Técnico Responsavel Legal
THAIS FAENZZA FULGENCIO RODRIGO DE FIGUEIREDO
ADDISON

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situacgao
1.26710-4 16/12/2021
N° do Processo Autorizagao

25351.897994/2021-55 1 - Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

* Medicamento
Distribuir

e Medicamento
Expedir

e Medicamento
Importar

* Medicamento

Transportar

¢ Medicamento



Voltar
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Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
MEDKA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA 36.958.637/0001-32

Nome Fantasia

MEDKA HOSPITALAR

Endereco na Internet SAC

Endere¢o Completo Cidade/UF

ROD PRES DUTRA, 2611 LOT 2 PAL 49616 - PARQUE COLUMBIA RIO DE JANEIRO/RJ

CEP: 21.535-501

Responsavel Técnico Responsavel Legal
THAIS FAENZZA FULGENCIO RODRIGO DE FIGUEIREDO
ADDISON

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situacgao
1.25468-3 13/05/2021
N° do Processo Autorizagao

25351.125185/2021-48 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

* Medicamento
Expedir

* Medicamento

Transportar

¢ Medicamento

Voltar
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EXPEDIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
RAZAO SOCIAL / 0825868246

Samtronic Industria e Comercio Ltda / 58.426.628/0008-00

25351.717383/2018-37 / 8173524

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO
DE ATIVIDADES / 0601767241

LIFETRONIK MEDICAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 11.668.411/0001-76
25351.058363/2011-40 / 8072612

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0616760248

MAT MED MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 22.445.814/0001-72
25351.188733/2021-41 / 8219679

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0682252247

DPS - Distribuicdao Industria Comércio Importagdo e Exportagdo de Produtos
para Saude LTDA. / 13.558.813/0001-43

25351.221126/2024-42 / 4068724

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS

7170 - AFE - ALTERAC/:\O - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO ou REDUCAO DE ATIVIDADES / 0584220243

GM FARMA COMERCIAL LTDA ME / 10.638.214/0001-41
25351.447900/2011-42 / 8077931

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0620904241

GREEN SHIP COMERCIO E IMPORTAGAO E EXPORTAGAO SOL.AMBIENTAIS LTDA
/ 47.269.967/0001-37

25351.349757/2023-44 / 4058026

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

7187 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUGAO DE CLASSE / 0213243245

SOMERLOG LOGISTICA E TRANSPORTES - LTDA - EPP / 14.878.453/0001-20

25351.326232/2016-45 / 2089709

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0472669249

MEDKA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 36.958.637/0001-32

25351.125185/2021-48 / 1254683

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70798 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS
- ENDERECO MATRIZ / 0662639243

SP. SUMARE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA / 40.595.809/0003-90

25351.193006/2024-48 / 3131453

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EXPORTAR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU
REDUCAO DE ATIVIDADES / 0586641246

25351.193006/2024-48 / 3131453

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EXPORTAR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU
REDUGAO DE ATIVIDADES / 0585336245

VIVA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 07.173.013/0002-92
25351.042279/2016-49 / 8136829

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0616923244

INTT COMERCIO, DISTRIBUICAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE COSMETICOS
LTDA / 11.447.770/0001-01

25351.323718/2018-50 / 8167439

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024062100217

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0618480242

gld importacao e comercio atacadista de medicamentos e produtos medicos

ltda / 49.457.681/0001-00

25351.161114/2024-51 / 1309959

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70795 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS

- AMPLIACAO DE CLASSES / 0617070245

25351.161114/2024-51 / 1309959

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70792 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS

- AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0617061246

SOMERLOG LOGISTICA E TRANSPORTES - LTDA - EPP / 14.878.453/0001-20
25351.326236/2016-51 / 1159471

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70792 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS

- AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0473014246

TRANSMORENO TRANSPORTES E SERVICOS LTDA / 03.176.032/0007-26
25351.294308/2015-53 / 8121154

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL /

0808248243

biowag produtos farmacéuticos Itda / 51.816.580/0001-20
25351.297295/2024-53 / 1312619

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS

- AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0688366244

NEWLIFE COMERCIO E SERVIGOS LTDA / 20.541.712/0001-25
25351.113600/2015-54 / 8117485

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0729454240

BIOSCARE COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /

04.821.115/0001-06

25351.108345/2006-55 / 8031963

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0666191247

MAXXI VIX COMERCIO ATACADISTA E REPRESENTACAO LTDA / 41.977.198/0001-45
25351.832498/2021-56 / 8238432

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0610165241

R3 PLUS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 09.013.072/0001-48
25351.656686/2019-57 / 1196696

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70798 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS

- ENDERECO MATRIZ / 0682486248

INTT COMERCIO, DISTRIBUICAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE COSMETICOS

LTDA / 11.447.770/0001-01

25351.683358/2017-61 / 2098870

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

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

ENDERECO MATRIZ / 0617226245

YBM DISTRIBUIDORA LTDA / 28.527.734/0001-42

25351.209904/2022-63 / 8252676

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0682167240

MAXXI VIX COMERCIO ATACADISTA E REPRESENTACAO LTDA / 41.977.198/0001-45
25351.000292/2021-64 / 4041785

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGCAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

ENDERECO MATRIZ / 0611012243
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22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
CONSULTA PUBLICA N2 1.268, DE 20 DE JUNHO DE 2024

) A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no exercicio da competéncia que |he foi delegada por meio do Despacho n2 89,
de 3 de agosto de 2023, aliado ao art. 187, lll, do Regimento Interno, aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, em Anexo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa que altera a
Instrugdo Normativa - IN n2 211, de 12 de margo de 2023, que estabelece as fungdes
tecnoldgicas, os limites maximos e as condigdes de uso para os aditivos alimentares e os
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo e os demais documentos que subsidiaram
a sua elaboragdo estardo disponiveis no portal eletrénico da Anvisa, no enderego
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas, e no portal eletrénico Participa + Brasil, no
enderego https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As sugestdes no
portal da Anvisa deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrénico especifico, disponivel no endereco:
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/687278?lang=pt-BR

§12 Com exce¢do dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis
apdés o encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo
"Documentos Relacionados".

§22 Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrénico sera
disponibilizado nimero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo
usuario para localizar a sua proépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia San|tar|a/GerenC|a-
Geral de Alimentos (GGALI), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanltarla/Assessorla de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N2 2.350, DE 20 DE JUNHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes que |he confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 62, da Lei n? 9.782, de 26
de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: FRIMESA COOPERATIVA CENTRAL - CNPJ: 77595395002271

Produto - (Lote): QUEIJO MINAS PADRAO MARCA FRIMESA(080424 QB);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n?: 0836247/24-5

Assunto: 70351 - A¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AgOes de fiscalizagdo: Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Uso

Recolhimento - Voluntario

Motivagdo: Considerando o comunicado de recolhimento voluntario recebido
da FRIMESA COOPERATIVA CENTRAL- CNPJ: 77.595.395/0022-71, referente ao produto
Queijo Minas Padrdo, 550g, marca Frimesa, lote 080424 QB (fabricado em 08/04/2024,
vélido por 90 dias apds a fabricacdo, SIF 0128/1717), devidoo a resultados analiticos
insatisfatérios em relacdo aos estabelecidos no padrdao microbiolégico do produto
(Estafilococos coagulase positiva e Escherichia coli acima dos limites estabelecidos), tendo
em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e o art. 82 da
Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 655, de 24 de margo de 2022. Foram infringidos:
item 9b do anexo | da Instrugdo Normativa n. 161/2022; incisos VIIl e XIV do art. 32 e art.
42 da RDC 724/2022; art. 48 do Decreto-Lei 986/1969.

RESOLUCAO-RE N¢ 2.357, DE 20 DE JUNHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
ne 5|85, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 69, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Produto - (Lote): PROSTATRICUM (TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n2: 0842675/24-9

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitéria

Agdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibi¢do - Comercializagdo, Distribuigdo, Fabricacdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a comercializagdo do suplemento alimentar
PROSTATRICUM, no site prostatricum.com.br, de responsabilidade da empresa GAV NEGOCIOS
ONLINE LTDA (KING DOS SUPLEMENTOS E COSMETICOS), CNPJ: 48.409.131/0001-53 e a
realizagdo de propaganda com indicagOes terapéuticas para problemas na prostata, ndo
permitidas para alimentos. O produto possui fabricante desconhecido. Foram infringidos os
seguintes dispositivos legais: Arts. 21, com base no 23 do Decreto Lei n. 986, de 21 de outubro
de 1969; art. 16 e 17 da RDC n. 243, de 26 de julho de 2018; e art. 4 da Resolugdo RDC n2 727,
de de 1° de julho de 2022, tendo em vista o inciso XXVI do art. 72 da Lei n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024062100213

RESOLUGAO-RE N2 2.360, DE 20 DE JUNHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 62, da Lei n2 9.782, de 26
de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: UNIVERSO ORGANICO COMERCIO E REPRESENTACAO LTDA - CNPJ:
30.796.755/0001-05

Produto - Apresentagdo (Lote): FLORAIS DE BACH DA MARCA BRYO (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0808156/24-5

Assunto: 70351 - A¢Oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcGes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibi¢do - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovacdo da propaganda, anuncio de venda e comercializagdo
dos produtos florais com indicagdes terapéuticas e sem registro, notificagdo ou cadastro na
Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 22, 12 e 59 da
Lei n? 6.360/1976. As acBes de fiscalizacdo determinadas se aplicam a todos os
medicamentos, da marca Bryo, bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos
de comunicagdo que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta
fundamentada no artigo 62 da Lei n? 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei n?
9.782/1999.

COORDENACAO DE AUTORIZAGCAO
DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

RESOLUGCAO-RE N2 2.338, DE 20 DE JUNHO DE 2024

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19. Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a
Portaria n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as
proibicdes e restricdes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

TRANSMORENO TRANSPORTES E SERVICOS LTDA / 03.176.032/0007-26
25351.668794/2015-08 / 1147715

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70803 - AE - ALTERAGAO - RAZAO SOCIAL / 0807122246

ESSENCIAL FORMULAS LTDA / 34.860.223/0001-40
25351.141474/2020-11 / 1216903

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

70803 - AE - ALTERACAO - RAZAO SOCIAL / 0794358241

BIOTECH LOGISTICA LTDA / 21.382.943/0002-87
25351.033461/2022-23 / 1269231

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERACAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 0682652245

DISTRICENTER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 04.183.656/0001-
48

25351.559765/2014-31 / 1119168

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDEREGCO / 0683964241

BF DE ANDRADE HOSPITALAR LTDA / 36.979.350/0001-99
25351.422369/2022-34 / 1282161

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGCAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 0666361240

MEDIHEALTH AESTHETICS LTDA. / 20.092.174/0001-39
25351.076982/2024-37 / 1308251

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70803 - AE - ALTERAGAO - RAZAO SOCIAL / 0601390245

estrela comercio de produtos medicos e hospitalares Itda /
02.209.788/0001-76

25351.317528/2024-41 / 1312580

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERACAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 0725411244

YBM DISTRIBUIDORA LTDA / 28.527.734/0001-42
25351.463528/2022-51 / 1282954

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDERECO / 0681863242

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A / 60.665.981/0012-70
25351.917477/2024-52 / 1305792

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

EXTRAIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

FABRICAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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FRACIONAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

PURIFICAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

REEMBALAR: MEDICAMENTO

SINTETIZAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

TRANSFORMAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70929 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
INCORPORACAO, CISRO OU FUSAO DE EMPRESAS / 0772042241

70929 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
INCORPORACAO, CISRO OU FUSAO DE EMPRESAS / 0771975244

70929 - AE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
INCORPORACAO, CISRO OU FUSAO DE EMPRESAS / 0771741243

70929 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
INCORPORACAO, CISRO OU FUSAO DE EMPRESAS / 0771665245

70929 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
INCORPORACAO, CISRO OU FUSAO DE EMPRESAS / 0771651244

70929 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
INCORPORACAO, CISRO OU FUSAO DE EMPRESAS / 0771699247

REPROMED COMERCIO E REPRESENTACOES DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA.
/ 36.280.113/0001-35

25351.504288/2014-53 / 1121021

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGCAO - ENDERECO / 0682711241

MEDKA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 36.958.637/0001-32
25351.897994/2021-55 / 1267104

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDEREGCO / 0661311244

G S GARCIA COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
54.001.674/0001-30

25351.061604/2024-59 / 1307931

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGCAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 0688766242

R3 PLUS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 09.013.072/0001-48
25351.654926/2019-89 / 1196708

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDERECO / 0683966243

DUAS RODAS INDUSTRIAL S.A. / 84.430.149/0001-09
25024.001092/00-53 / 1211602

ARMAZENAR: PRECURSORES DE ENTORP E/OU PSICO
FRACIONAR: PRECURSORES DE ENTORP E/OU PSICO
IMPORTAR: PRECURSORES DE ENTORP E/OU PSICO
TRANSFORMAR: PRECURSORES DE ENTORP E/OU PSICO
70803 - AE - ALTERAGAO - RAZAO SOCIAL / 0808249240

RESOLUGAO-RE N2 2.339, DE 20 DE JUNHO DE 2024

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19, Indeferir o Pedido de Alteracio de Autorizagdo Especial para
Empresas de Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta
Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

DISTRICENTER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 04.183.656/0001-48

25351.049462/2021-17 / 8230408

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 0683965247

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, ndo consta com dados atualizados (solicitados), contrariando o disposto no
artigo 15 e artigo 18 da RDC n® 16/2014.

Guedes & paixdo ltda / 16.928.871/0009-67

25351.583943/2021-49 / 1264875

70808 - AE - ALTERACAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 0687910242

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, ndo atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014.

ML DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA /
37.912.770/0001-10

25351.499280/2021-85 / 1255948

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 0677840241

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, ndo consta com as atividades autorizadas na AE, contrariando o disposto no
artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014.

RESOLUCAO-RE Ne 2.340, DE 20 DE JUNHO DE 2024

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que |he confere o art.
144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19. Indeferir o pedido de Alteragdo de Autorizagdo de Funcionamento das
Empresas constantes no anexo desta Resolugao.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024062100214

ANEXO

DISTRICENTER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 04.183.656/0001-
48

25351.559760/2014-02[ 1119141 .

70798 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0682279242

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente,
nao consta com dados atualizados (solicitados), contrariando o disposto no artigo 15 e artigo 18
da RDC n2 16/2014.

ML DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA /
37.912.770/0001-10

25351.895130/2021-07 / 8220997 )

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0677838247

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente,
nao consta com as atividades autorizadas na AFE, contrariando o disposto no artigo 15 e artigo
18 da RDC n? 16/2014.

ORTOPEDICA  DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
09.113.926/0001-68

25351.545915/2013-11 / 8099917 ) 5 5

867 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0682047244

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Peticdo em desacordo com a RDC 16/2014. N3o ha previsdo de ampliagdo de
atividade para AFE de varejista de produtos para saude. A empresa deve solicitar o
cancelamento da autorizagdo vigente juntamente com o pedido de nova autorizagdo para a
atividade requerida.

SOMERLOG LOGISTICA E TRANSPORTES - LTDA - EPP / 14.878.453/0001-20
25351.326244/2016-15 / 3070959 )
716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU
REDUCAO DE ATIVIDADES / 0472674242
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A empresa ja possui AFE vigente, n2 3.07095-9, contrariando o disposto na RDC n?
16/2014 e Lei n2 9.782/99.

FRANCA E NASCIMENTO LTDA / 40.982.576/0001-16

25351.274561/2022—1~6 / 4044778 3

714 - AFE - ALTERAGCAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
0668230240

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagao de documento vigente, com dados atualizados, emitido pela
autoridade sanitaria local competente, que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para
as/atividades e classes pleiteadas, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n?
16/2014.

BOMA COMERCIO LTDA / 05.167.642/0001-01
25351.506227/2006-17 / 8035250 }
) 70890 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO, POR ATO

PUBLICO / 0677606249

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo de declaragdo emitida pela autoridade competente ou a cépia
do/ato publico que originou a alteragdo, conforme o disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n?
16/2014.

ML DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA /
37.912.770/0001-10

25351.895128/2021-20[ 1253413 .

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0678996245

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente,
nao consta com as atividades autorizadas na AFE, contrariando o disposto no artigo 15 e artigo
18 da RDC n? 16/2014.

EKKOA COMERCIO PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 40.705.199/0001-78
25351.746652/2023-30 / 3128793 ) -
716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU

REDUGAO DE ATIVIDADES / 0681718242

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente,
ndo atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas,
conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014.

dental proodonto Ita / 35.957.522/0001-60

25351.356789/2021—}4 / 8233911 )

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0682020249

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente,
ndo atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes autorizadas,
conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014.

SOMERLOG LOGISTICA E TRANSPORTES - LTDA - EPP / 14.878.453/0001-20
25351.326232/2016-45 / 2089709
_ 7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0472670247
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A empresa ja possui AFE vigente, n2 2.08970-9, contrariando o disposto na RDC n?
16/2014 e Lei n2 9.782/99.

dental proodonto Ita / 35.957.522/0001-60

25351.650626/2021-45[ 1261419 .

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0682694240

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente,
nao atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes autorizadas na
AFE, contrariando o disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014.

SOMERLOG LOGISTICA E TRANSPORTES - LTDA - EPP / 14.878.453/0001-20
25351.326236/2016-51 / 1159471 R
70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGCAO DE ATIVIDADES / 0472675249
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A empresa ja possui AFE vigente, n2 1.15947-1, contrariando o disposto na RDC n?
16/2014 e Lei n2 9.782/99.

FRANCA E NASCIMENTO LTDA / 40.982.576/0001-16

25351.274535/2022-80 / 3112715

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0668231246

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente,
ndo consta com dados atualizados (solicitados), contrariando o disposto no artigo 15 e artigo 18
da RDC n2 16/2014.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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