DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

155N 1677-7042 N® 173, segunda-ferra, 12 de setembis de 2022

RESOLUCAO-RE N® 2,992, DE 9 D€ SETEMBRO DE 2022

A Gerente-Gersl substituta de Inspacdo e Flscalitagic Sanitdma, ro usto da
atribuigdes que the confere o art. 180, aliado no art, 203, ¢, § 1% do Regimento Interne
aprovade pela Resolugio de Dirstaris Colegiads - ROC nY 585, de 10 de dezembro de
20231;

Considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricaciic
precanizados em leglslagho wigente, resolve:

Art. 1% Concader a Certficagho de Boas Priticas de Fabricaglo de Produtos pars
Saude as empresas constantas no anexo

Art. 2% A prasente Certificagéic tam validede de 2 (dois} snos & partir da sua
publicagiio

Art. 3% Esta Resolugic entra em vigor ni cata de sus publicagdo,

ALESSANDRA PAIXAD DIAS
ANEXQ

Fabricante: H.5. Hospital Service Spa,

Enderecc: Via Angela Vacchi 32/34 - aprilie (LT], 04011 - ithila

Solicitante: VR Medical importadora & Distnbuidora de Produtos Médicos Lida CNBY
04,718 143/0001-534

Autorizagio da F 1ta: BO10251 Expadiente 0652463/22-3

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Produtos para Saude

EqL da usc médico da classe |l
Mativa: Subsidi por  relatd da ir ¢des anteriores o apordagem basesdas em
risco.

Fadbricanta: Kescher & Wiart: GmbH

Enderaqo: Elnsteinstrasse 7, Spakhingen, SBaden-Wurttemberg, JE549 - Alemanha
Solicitanta: Stryker do Brasil Lrda. CNPI: 02.966.317/0001-02

Autorttagdo de Funcionsmenta: BOODSZ3 Expedlente 7464754/21-8

Certificado de Boas Priticas da Fabricaglo de Produtos pars Saude,

Materinis de uso médico da classa 1l

Mouvo: Subsidisdc por relatério de inspecdes anteriores e sbordsgem basesda em
3o,

Fabricante: Reach Surgical, INC

Endere¢n 120 Xinxing Road, West Zone , TEDA, Tianjin,, 3004637 = China

Solicitante: Panzrod importaqio e Exportago ce Produtas para Saude Ltda - ME CNPi
26 185 722/0001-10

Autoritacio de Funcionaments: 8150479 Expediente; 0153502/22-3

Cervficado de Boas Priticas de Fabricacho de Produtos pars Sside,

Materiais de uso médico da clasie Il & Equipamentas de usc mécico da clasie (N,
Motivo: Subsidiado por relatério de Inspecdes anteriores = abordsgem basesda em
rses,

Fabricante. Technocom Systems 5dn. Bhd,

Endereo: Plo 1 lalan Firma 1 Kawasan Perindustrisn Tebeau L. Johor Bahry, Johor, 31100
= Mauldsla

solicitante, VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltds CNP2
04.718.143/0001-94

A ¥a de Fun 1 8010251 Exped| 1881734/22-1

Certificado de Boas Priticas ce Fabricagho de Produtos pars Salde

Equipamentos de uto médica da classe 1,

Motive: Subsidiado por relatdric de inspeg3es anteriores e abordagerm baseada em
risco.

Fabricante: Vascomed GmbH

Endereco. Heruallea 1, Binzen, Beden-Wirttemberg, 79589 - alemanha

Soficitante: Blotronik Comercial Médics Lidas CNPI: 50.555 .271/0001-05

Autorizachc de Funcionamento: 8022438 Expedients: 0404869/12-0

Cartificado de Boas Praticas de Fabricsgdo de Produtos para Saude,

Equipamentas de uso médico da clatse IV

Motivo. Subsuidiado por relatdrio de Inipagdes antenores e sbordagem baseada em
risco

RESOLUCAO-RE NY 2.993, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspegio o Fiscalizagio Senitdria, no uso das
stribuigdes que Ihe confere o art. 140, aliado ac art. 203, I, § 1% do Regiments Interna
sprovado pela Resoluclo de Dirstorla Colegiads - RDC nt 585, de 10 de detembro de
2021;

Considerando o descumprimanta dos requisitas de Baal Priticas de Distribuigla
afou Armazenagem, resolve.

Art, 1V Indefenr o1 pedides de Ceruficacda de Boas Praticas de Distribuigho
efou Armazensgem de Produton pars Saude das empresas constantes ne anexo.

Art, 2% Esta Resoluclo entrs em vigor na data de sua publicacio.

ALESSANDRA PAIXAD DIAS
ANEXO

Empress Evetyn Carclin de Scuza Ribeiro CNP): 40.502.240/0001-80
Endereco- Avenida idalina Longhi - Bldas, n, 3585 Jerdim Guanabara, Santa F& do Sulf5?
CEP 15775-000

Autoritagla de Funch i ndo possul Expad 4306318/22Q

Certificade de Boas Priticas de Dustribuiglio e Armazenagem: Produtor pars Saude,
Motvo: Em desacordo com o art, 31 da RDC nt 25/2011 e parigrafo drico do art, 3° ca
RDC n. 16/2014: ausdneia de relatdric de inspeclio que steste o cumprimento das boas
priticas de distribuicio ® armazenagem de produtos pars saude & susdncia de Autorijagko
da Funcionaments de Empress para stividade de armazenar e distribuir produtos pars
saude,

Emprasa: Lifetec Hospitalar Ltde, CNPJ 13,704 BA2 /000165

Enderaco. Rua Bradne, n. 150 - Alto Boa Vista, Patos de Minas. MG CEP: 38703-800
Autorliagho de Funcionamentor 8137778 Expediente: 4325441/22-1

Caruficado de Boas Praticas de Distribuiglo & Armazenagem: Produtas pars Saude.
Motivo. Em desscordo com o art, 3% da RDC nt 25/2011 asuséneia de relatario de inspegio
que atesta o cumprimento dos requisitos de boas priticas de distribuicho e

RESOLUCAD-RE MY 2.994, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022

4 Gerente-Geral substituta de lmipesdo e Fiscallzaglio Sanitdris, no uso das
atribuighes que lhe contare o art. 140, slladc sc art. 203, 1, § 10 do Regimento Internc sprovade
pela R fodaD G = RDC n¥ 585, de 10 de dezembro de 2021

Consicerando o cumprimento dos requisitcs de Boas Priticas de Fabricacio
preconizados em legulacia vigente, reschve;

Art. 1% Conceder As empresas mnmntu nc anexo a Certificaglio de Doas Priticas
de Fabricagio de Produtos pars Sauace,

Art, M A p ficagdo terd validade de 2 (dois) anai & partir de sus
publicagdo

Art, 3% Egta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagic

ALESSANDRA PAIXAD DIAS
ANEXO

Empress; Engimglan Engenharta de implante Indastria e Coméroic Lica- EPP CNPI

67,710.244/0001-39

Enderego: Rod. Washington Luiz S/N Cand. Conpark Rua & Km 172 Pista Sul, Rio Claro - 57 CEP:

13501600

Autorizacic de Funcionamento: 1020861 Expedients: 2014244/22-6

Ceruficado de Boss Priticas de Fabricacia de Produtos pera Sadde

Miurlnix o uin médica du clagses |1l @ |V & Equipamentas de uto medico da classe il
Subsidi por relatdrio de inipecko, requisito necasidrio para decisic da ato

Empress; itnex Medical Comércio e Loca¢Bo Ltda CNPLL 17 255 403/0001-60

Endereso: Rua das Embaubas, 801 - Fazends Santo Antdnio, 580 Jote = SC CEP 48104-561
Autorizagdo de Funcionamento! 8165563 Expediente: 1359600/22-1

Cartificado de Boas Priticas de Fabricagla de Produtos pars Savde.

Equipamentos de uso médico da classe Il

Mathee Subsidlado paor relatirio de Inspeglio, requisitu necetsdoio para declidio do ato

Empresa: Medicons Projatos & SolucBes parm & indistria o » Sade Ltda. CNP)
92 304 §72/0001- 34

Endersco: Av. das Industrias, n¥ 1585, Distrito ndunﬂll Cachoelrinha - RS CEP: 94930-230
Autorizacdo de F nento: BOO20S5 0064771/229

Cartficadc da Boas Priticas de Fabricaclo da Produtos pars Sadde.

Materiais de usa midh:n das claises e 'V
Metivo: Subsid por ce i

dric pars decisdc do ato
RESCLUCAD-RE NY 2.995, DE 3 DE SETEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de inspegiio & Fiscalizagio Sanitine, no uso das
stribuigdes que Ihe confere o art. 140, sliado #o a1, 203, 1. § 17 do Regimento Interno sprovado
pela Resclugdo de Diretoria Coleglads - RDC nt 585, de 10 de detembrode 2021, e cart. 6%, da
Lei nY 3,782, de 26 de ]rlelru de 1933, resolve

Art. 1% Adotar al3) medidais} preventivals) constanteis) no ANEXO.
art. 2% Ests Rescluglic entrs em vigor na dats de sus publicaglo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

Emoresa: VIBRE MULHER* CNPI: DESCONHECD)

Produto = (Lote}. LUBRIFICANTE £ HIDRATANTE [MTIMO MOLHADINKAILOTES A PARTIR DE
01/01/2021);

Tpe de Produts: Produtos pars Saide {Correlates)

Expedients n¥: 4557833/22-1

Assunto 70351 - 3 de Fiscalizagio em Vigllincla Sanitéra

Agdes de fiscalizagia) Apresnsio

Suspenido - Comercializagda, Dintribuigda, Fabricagdo, Progagands, Vic

Motivagic: Comiderandc 3 compravagio da comercalizagio s divuigagdo awavés oo sfuo
eletrdmico vioremulher com be, do produto Lubrificante [ntimo denominado Mothadinha, sem
regularizacha na Anviss, por empresa que nila poisul avtoritaglo de funcionsmento - AFE, em
desacordo com osarts. 2% g 27 do Decretz nt. 807772013, arts 29, 12 & S0 za Lei 6.360/1976
- cnnludnnndn o estabelecido no art. 7%, da Lel 6 360/1976 a no art. 10, Inciso IV Za La
£.437/1977

RESCAUCAD-RE MY 2999, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022

A Gerente-Gersl substituta de nspecio e Flicalizagho Sanitdria, no uso das
auisuicBes qua lhe confere 0 art. 140, alado ao art 203, I, § 17 do Regiments Intesnd aprovado
pela Ressiugic de Diratoria Colegiada - RDC n® 585, e 10 Se dezembrs de 2021, scart. 65, da
Lei n® 5.732 de 26 de janeiro ce 1339, resoive:

Art, 1% Adctar ais) medicals) preventvals) constante{s] nc ANEXD

Art. 2% Esta Resalugho entrs em vigor na dats de jua publicacho

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

Empress. MEDSYSTEMS COMERQO, 'MPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP - CNPI:
05273422000154

Broduta - {Lote): REFACE ULTRASSOM RIFU MICRC £ MACROFOCADO!{ T ados),

Tipo ce Produta: Produtns pars Saude (Correlatos)

Expediente n*: 45653302/22-1

Assurto: 70351 - s de Flsaaizagia em Vigiidnca Sanitiris

AcBes de fiscalizagic; Apreersio

Suspensdo - Comerdializagio, Distriburio, Fabricagiio, Importagdo, Propaganda, Uso
Motivagdo. Considersndo s comprovacio da divulgesdo irregular do produts Reface Ultrassom
HIFU Micro & Macrofocado, por mela de piging de Internat: refacetech com br, & contidersmds
© rses taniedrio atiociado & publicidade, comdreic @ usd de produte sars W ide sem registro,
em desacorde com of arts, 7% @ 15, § 3% do Decreto a¥, 8077/2013; & considersndo o
estabelecido no arts, 77, 12 & 59 da Lei 6 360/1976 = no art. 10, Incisa IV da Lei 6.437/1977.

RESCLUCAD-RE N2 3.000, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022
A Gerente-Gearal substituta de Inipeciio e Flicalizagia Sanitdria, no uso day
atribulgdes que Ihe confere o st 140, aliado ao art 203, 1, § 19 du Regimento Interno aprovado
pels Resoiucha de Diretaria Coleglada - ADC n® 585, da 10 de dazemine e 2021, = o art 6%, da
Leinr 5,7!2 du 26 de faneirs de 1999, resoive.
t Adotar als) mad-dntn) preventivals) constantelt) na ANEXO
Arz 2' Esta Resalucio entra em viger na data de sua publicagio
ALESSANORA PAIXAD DIAS
ANEXD

£ GREEN BLEND = CNPJ: DESCONRECIDC

de produtas pars sadde
Empresa: Ortomedic Distribuldora de Produtos Meédicos Lida, CNPJ: §5 564 536/0001-85
Endereco; Aua Siive !erdim, 187, Salas 73,74 & 76 - Centra, Séc Bernardo do Campe - SF
CEP: 09.715-090

Autorizagio de Funclonamento: 8021801 fapedients. 3158473/71-6

Cartificado de Boass Praticas de Distribulgio 8 Armarenagem: Produtcs para Saude
Motivo' Em atendimento a0 Art 11 de ROC 204/2005 ndo apresentachc do relstdrio de
inspegdo que aterte o cumpriments das boas privicas de distribuicio & srmatenagem,
conforme notificagio de exigéncia n. 3859048/21-4,

Prc’dvm (Lote}: LLIBRIFICANTE INTIMO TREME-TREME E XAPAXANA[LOTES A PARTIR Dt
01/01/2021};
Tipe de Produts: Produtos para Sauds (Correlatos)
Expediente nV. 2656335/22
Assunta: 7035) - s de mnhn;lo em Vigildncia Sanidnia
Ardes de fiscaliza Apreensido
Suspensdo - Comercializagiio, Fabricacko, iImporiaglo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a comprovagic da comercislizacic @ divuigagic do produto
Lubrificants (ntimo Treme Treme & XapaXana, sem regularizagiio na Anvisa, por aMpress que
nla posul lmofincio da funcianamento - AFE, em desacorda com o1 arts. 2¢ & 70 do Decreto
nr.B.077/2013 2%, 12 @ 50 da Lei 6.360/1976; & considerando o estabelecido no art, 7%, da
Lel B 360/1976 e nnnrr 10, incisa IV da Lei 6 43774977,
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