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Orgao: Ministério da Satide /Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022

Dispbe sobre a classificacdo de risco. os regimes de notificacao
e de registro. e os requisitos de rotulagem e instrucoes de uso
de dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999, e ac art. 187, VI, §
1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de
setembro de 2022, e eu. Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |

~ DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo define as regras de classificacdo de risco de dispositivos medicos, os
requisitos de rotulagem e de instrugdes de uso, e os procedimentos para notificacae. registro, alteracao.
revalidacao e cancelamento de notificagac ou registro de dispositivos medicos.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos dispositivos medicos nela definidos, sendo obrigatorio a
notificacao ou o registro destes, conforme classificacao de risco.

§ 1° A classificacéo de risco, os procedimentos e as especificacdes descritas neste documento,
para fins de notificacédo e registro. se aplicam aos dispositivos medicos e seus acessorios.

§ 2° Esta Resolucdo ndo se aplica aos dispositivos medicos usados ou recondicionados, os quais
estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 579,
de 25 de novembro de 2021. publicada no DOU n® 225, de 1" de dezembro de 2021.

§ 3° Esta Resolucdo nao se aplica aos dispositivos meédicos personalizados, os quais estao
submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 305, de 24
de setembro de 2019. publicada no DOU n® 186. de 25 de setembro de 2019, Secao 1. pag. 69.

§ 4° Esta Resolucao nao se aplica aos dispositivos medicos para diagnéstico in vitro, incluindo os
instrumentos para diagnéstico in vitro, os quais estao submetidos as regras especificas estabelecidas na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 36, de 26 de agosto de 2015, publicada no DOU n° 164, de 27
de agosto de 2015, Secao 1, pag. 43.

§ 5° Esta Resolucao ndo se aplica aos medicamentos, células, tecidos, érgaos ou sangue de
origem humana ou derivados, cosmeéticos, saneantes ou géneros alimenticios tratados por outros
regulamentos.

§ 6° Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para correcao estética e embelezamento
sao consicerados dispositivos médicos.

§ 79 Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados a limpeza, desinfeccao
ou esterilizacao de dispositivos medicos sao considerados dispositivos medicos.
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§ 8° Estao isentos de notificacao ou registro os dispositivos médicos destinados a investigacdes
clinicas, cumpridas as disposicoes legais da autoridade sanitaria competente para realizacac desta
atividade, estando proibidos a comercializagao e o uso para outros fins.

§ O° Estdo isentas de notificacdc ou registro as apresentagdes constituidas por dois ou mais
dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens individuais de apresentacao
integras. devendo conter no rétulo as informagoes dos dispositivos médicos correspondentes, incluindo os
numeros de notificacéo ou registro.

§ 10. Estao isentos de notificacdo ou registro os acessorios produzidos por um fabricante
exclusivamente para integrar os dispositivos medicos de sua fabricacao ja notificados ou registrados e
cujos dossiés técnicos contenham informacoes sobre estes acessorios.

§ 11. Os novos acessorios poderdo ser incluidos nas notificagbes ou nos registros originais,
cetalhando os fundamentos de funcionamento. acdo e contetdo.

Art. 3° A Anvisa também concedera a notificacdc ou o registro para familias, sistemas e
conjuntos (cu kits) de dispositivos medicos.

Paragrafo Unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificacao ou registre, dar-se-
a segundo as regras previstas em regulamento especifico.

Secao lli
Definicoes

Art. 4° Para fins da presente Resolucio serdo aplicadas as seguintes definigées, as quais podem
ter significado distinto em outro contexto.

| - acessorio (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
em conjunto com um ou varios dispositivos meédicos especificos, para permitir ou ajudar de forma
especifica e direta que o(s) dispositivo(s) médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida;

Il - aglomerado: para efeitos da definicdo de nanomaterial. um conjunto de particulas
fracamente ligadas em que a area de superficie externa resultante ¢ igual a soma das areas da superficie
dos componentes individuais;

Il - agregado: para efeitos da definicdo de nanomaterial. uma particula que compreende
particulas fortemente ligadas ou fundidas, em que a area de superficie externa resultante pode ser
significativamente menor que a soma das areas de superficie calculadas dos componentes individuais:

IV - alteracdo: modificacdo de informacoes apresentadas a Anvisa no processe de notificacao ou
registro do dispositivo médico e nas suas respectivas petigoes secundarias;

V - alteracdo de aprovacio requerida: alteracdo de maior relevancia sanitaria, que trata de
mudanca a ser introduzida no processo de registro, sendo autorizada em territorio nacional somente apés
analise técnica documental e manifestacao favoravel da Anvisa:

- alteracao de implementagéo imediata: alteracdo de média relevancia sanitaria. que trata de
mudanca a ser introduzida no processo de notificacdo ou registro, sendo sua implementacao autorizada
em territorio nacional apos a protocolizacao de peticao junto a Anvisa;

VIl - alteracao ndc reportavel qualguer outra alteracdo de menor relevancia sanitaria,
decorrente de mudanga que nao e classificada como de aprovacédo requerida ou de implementagao
imediata, e que nao depende de protocolo na Anvisa para implementacao;

VIil - detentor (de notificagao ou de registro): pessoa juridica, publica ou privada. fabricante ou
importador. responsavel pelo dispositivo médico em territorio nacional. que detem a concessao de
comercializacao de dispositivo médico, emitida pela Anvisa;

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo ¢ue penetra no corpo atraves da sua
superficie. incluindo através das membranas mucosas dos orificios corporais, no ambito de uma
intervencao cirargica; e dispositivo que penetra no corpo por outra via que nao um orificio corporal:

X - dispositivo medico {(produto medico), qualquer instrurnento, aparelho, equipamento,
implante, dispositivo medico para diagnostico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo
fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos eguintes
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propositos medicos especificos. e cuja principal acdo pretendida ndo seja alcancada por meios
farmacologicos. imunologicos ou metabélicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua
acao pretendida por tais meios:

a) diagnostico, prevengao. monitoramento. tratamento {(ou alivio) de uma doenca;
b) diagnostico, monitoramento. tratamento ou reparacao de uma lesao ou deficiencia;

¢) investigacao, substituicdo, alteragio da anatomia ou de um processo ou estado fisiologico ou
patolégico;

d) suporte ou manutengao da vida;
e) controle ou apoio a concepcaos; ou

) fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo
humano, incluindo doagdes de drgaos e tecidos.

X1 - dispositivo medico ativo: qualquer dispositivo cujo funcionamento depende de uma fonte
de energia ndo gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou pela gravidade, e que atua por alteragao da
densidade ou por conversido dessa energia, excefuando-se aqueles destinados a transmitir energia,
substancias ou outros elementos entre um dispositive ativo e o paciente sem produzir qualquer alteragao
significativa;

~ Xil - dispositivo médico ativo para diagnostico e monitoramento: qualquer dispositivo ativo
utilizado isoladamente ou em combinacdo com outros dispositivos para fornecer informacdes com vista a
deteccao, diagnéstico. monitoramento, observacdo ou tratamento de estados fisiologicos, estados de
salde, doencas ou malformacdes congénitas;

Xl - dispositivo médico de uso Unico: um dispositivo destinado a ser utilizado em uma pessoa
durante um Unico procedimento. segundo especificacado do fabricante;

XIV - dispositivo meédico implantavel: qualquer dispositivo, incluindo os que sao parcial ou
totalmente absorvidos. destinado a ser introduzido totalmente no cerpo humano; ou a substituir uma
superficie epitelial ou a superficie ocular, mediante intervencao clinica, e que se destine a permanecer
neste local apés a intervencdo, ou ainda aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo
humano mediante intervencao clinica e a permanecer neste local apos a intervencao por um periodo de.
pelo menos, 30 dias;

XV - dispositive médico invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial ou totalmente no
corpo, seja por um dos seus orificios ou atravessando a sua superficie;

XVI - dispositivo médico para diagnostico in vitro: reagentes, calibradores. padrdes. controles,

P coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos, usados individualmente ou em

combinacao, com intencdo de uso determinada pelo fabricante para a analise in vitro de amostras

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

diagnéstico, auxilio ao diagndstico, monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposicao. prognostico,
predicao ou determinacgao do estado fisiologico;

XVl - dispositive médico terapéutico ativo: qualquer dispositivo ativo utilizado isoladamente ou
em combinacdo com outros dispositivos para manter. modificar, substituir ou restabelecer funcdes ou
estruturas bioldgicas no ambito de um tratamento ou da atenuacao de uma doenca, leséo ou deficiéncia;

XV - dossié téenico: documento que descreve os elementos que compdem o produto,
indicando as caracteristicas, a finalidade. 0 modo de uso, o conteudo. os cuidados especiais. os potenciais
riscos, o processo produtivo e informagoes adicionais:

XIX - fabricante legal: pessoa juridica, pubtlica ou privada, com responsabilidade pelo projeto.
manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a intengao de disponibiliza-lo para uso sob seu
nome, sendo estas operagoes realizadas pela propria empresa ou por terceiros em seu nome.

XX - familia: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de notificacao ou registro,
previsto em regulamento especifico, onde cada produto possui caracteristicas técnicas semethantes de:

a) Indicacao, finalidade de uso;

b) Funcionamento e acao;
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c) Tecnologia:
d) Contelido ou composicao, quando aplicavel; e
e) Precaucgdes, restricoes. adverténcias e cuidados especiais.

XX| - finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilizacdo a que um dispositivo se destina, de
acordo com a informacao declarada pelo fabricante na avaliagao clinica:

XXl - importador: pessoa juridica, publica ou privada, respensavel pela atividade de importacao
para entrada de dispositivos médicos procedentes do exterior no territorio nacional,

XXl - instrucdes de uso: documento contendo informacbes prestadas pelo fabricante para
esclarecer o usuario sobre a finalidade pretendida de um dispositivo, sua correta utilizacao e eventuais
precaucgoes a tomar;

XXIV - instrumento cirlrgico reutilizavel: um instrumento que se destina a cortar, perfurar,
escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a realizar procedimentos semelhantes, no
ambito de intervencdes clinicas e cirtrgicas, podendo ou ndo se conectar a um dispositivo ativo, e
destinado pelo fabricante a ser reutilizado depois de terem sido efetuados os procedimentos adequados.
como limpeza, desinfeccao e esterilizacéo;

XXV - investigacao clinica: qualquer investigacao ou estudo sistematico em um ou mais seres
humanos, realizado para avaliar a seguranga, desempenho clinico e/ou eficacia de um dispositivo médico.
Para os fins deste regulamento, este termo & sinonimo de "ensaio clinico” ou "pesquisa clinica”,

XXVI - kit (conjunto, set ou bandeja): conjunto de dispositivos médicos que. independente de
serem registrados ou notificados individualmente. sdo agrupados em uma unidade de venda para uma
finalidade de uso ou procedimento especifico:

a) para efeitos de regularizacdo. o conjunto deve ser de um mesmo fabricante ou grupo fabril; e

b} os componentes de um kit de dispositivos medicos, isoladamente, ndo mantem relacao de
interdependéncia para obtencao da funcionalidade e desempenho a que se destina.

XXV - lote ou partida: quantidade de um dispositivo medico elaborada em um ciclo de
fabricacao ou esterilizacao, cuja caracteristica essencial &€ a homogeneidade;

XXV - nanomaterial: material natural, incidental ou manufaturado gue contém particulas em
estado néo ligado ou sob a forma de agregado ou aglomerado. em gue 50% ou mais do numero de
particulas apresente distribuicao de tamanho dentro do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais de suas
dimensdes externas, podendo incluir;

a) fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples com uma ou mais
— dimensdes externas inferiores a 1 nm também sao considerados nanomateriais.

b) materiais manufaturados com dimensoes que extrapolem o limite superior da nancescala
(estabelecida entre 1 e 100 nm), até o marco de 1000 nm. e que exibam propriedades ou fendmenos
tamanho-dependentes distintos daqueles apresentados pelo mesmo material em macroescala, poderao
ser enquadrados na definicao de nanomaterial,

XXIX - norma técnica: documento estabelecido por consenso e aprovado por um organismo
reconhecido, que fornece para uso comum e repetitivo regras, diretrizes ou caracteristicas para atividades
ou seus resultados, visando obter um grau 6timo de ordenagao em um dado contexto;

XXX - notificacao: ato de comunicar & Anvisa a intencao de comercializacdo de dispositivo
médico. destinado a comprovar o direito de fabricacao e de importacéo de dispositivo medico dispensado
de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, e classificado nas
classes de risco | ou Il com a indicacao do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que
o caracterizem;

XXX - orificio corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem come a cavidade ocular, ou
qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um estoma;

XXXl - particula: para efeitos da definicao de nanomaterial. uma porgao mintscula de matéria
com fronteiras fisicas definidas;
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XXX - pele ou membrana mucosa lesada: uma superficie de pele ou uma membrana mucosa
que apresente uma alteragao patologica ou provocada por doenca ou lesao;

XXXIV - reavaliagao processual: procedimento realizado pela area técnica da Anvisa em
notificacdes e registros de dispositivos médicos para fins de auditoria nos processos:

XXXV - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de fabricacao e de
importacéo de produto submetido ao regime da Lei n® 68360, de 23 de setembro de 1976. e classificado
nas classes de risco {ll ou IV, com a indicacao do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos
que o caracterizem;

XXXVl - Repositorio Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital para
armazenamento e disponibilizacdo de documentos relativos aos dispositives médicos notificados e
registrados, disponivel no portal eletronico da Anvisa;

XXXVII - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata
incumbida de representar, ativa e passivamente. nos atos judiciais e extrajudiciais a pessoa juridica
solicitante (fabricante ou importacor)

XXXV - responsavel tecnico: profissional de nivel superior, legalmente habilitado. capacitado
nas tecnologias que compéem o produto, responsavel pelas informacdes técnicas apresentadas pelo
solicitante (fabricante ou importador) e pela qualidade. seguranca e desempenho do produto
comercializado;

XXAIX - rétulo: informacoes escritas, impressas ou gréficas gue constam no proprio produto, na
embalagem de cada unidade ou na embalagem de varios dispositivos:

XL - sistema: conjunto de dispositivos medicos compativeis, que se relacionam ou interagem
entre si, exclusivamente com o objetivo de cumprir uma finalidade pretendida pelo fabricante;

XLI - sistema circulatério central: sistema que inclui os seguintes vasos sanguineos: artérias
pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente até a bifurcacdo acrtica, artérias
coronarias, artéria carotida comum, artéria carotida externa, artéria cardtida interna, artérias cerebrais,
tronco braguicefalico, veias coronarias, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior;

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

XL - Software como Dispositivo Médico {Software as a Medical Device - SaMD): produto ou
aplicacdo destinados a uma ou mais finalidades indicadas na definicio de dispositivo médico e que
desempenha suas fungdes sem ser parte do hardware de um dispositivo medico, com as seguintes
caracteristicas:

a) 0 SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de propésito geral (finalidade
-~ nao médica);

b) a "plataforma computacional” inclui recursos de hardware e software (sistema operacional,
hardware de processamento, armazenamento, banco de dados, dispositivos de visualizagdo, dispositivos
de entrada, linguagem de programacao, etc.);

¢) "sem fazer parte de” significa que o programa nao precisa do hardware de um dispositivo
medico para atingir sua finalidade de uso;

d) um software nao € considerado SaMD se seu objetivo € controlar o hardware de um
dispositivo médico;

e) um SaMD pode ser usado em combinagao {por exemplo, como maodule) com outros produtos,
incluindo outros dispositivos medicos:

f} um SaMD pode interagir com outros dispositivos medicos, incluindo hardware de outros
dispositivos medicos e outro SaMD. bem coma software de uso geral; e

g) os aplicativos méveis (apps) que atendem & definicao sao considerados SaMD:

XLIV - solicitante: pessoa juridica, publica ou privada, que encaminha peticoes para notificacéo
ou registro de dispositivos medicos junto a autoridade sanitaria; Ov’_
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XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricacao. podendo ser o proprio
fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto:

XLVI - uso de curto prazo: uso realizado normalmente de forma continua durante um periodo
compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias:

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

XLVIlI - uso transitorio: uso realizado normalmente de forma continua durante menos de 80
(sessenta) minutos; e

XLIX - usuario: profissional de satde ou leigo, podendo ser o proprio paciente, que utiliza um
dispositivo médico, conforme as instrucées de uso.

CAPITULOII

CLASSIFICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secao l

Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 5° Os dispositivos medicos, objeto desta Resolugao, estio enquadrados segundo o risco
intrinseco que representam a satude do usuario. paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes | II.
_— I ou IV:

| - Classe |: baixo risco;

I - Classe II: médio risco;

Il - Classe lil: alto risco; e

IV - Classe IV: maximo risco.

§ 1° Para enquadramento do dispositive medico em uma destas classes, devem ser aplicadas as
regras de classificacdo estabelecidas nesta Resclucéao.

§ 29 Em caso de duvida quanto a classificacédo resultante da aplicacio das regras estabelecidas
nesta Resolucao. sera atribuicdo da Anvisa 0 enquadramento do dispositivo médico.

Art. 6° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e Il sdo sujeitos a notificacao.
Art. 7° Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco lll e IV sao sujeitos a registro.
Secao ll

Regras de Aplicacao

Art. 8° A aplicacdo das regras de classificagdo rege-se pela finalidade pretendida dos
dispositivos medicos, com excecao dos dispositivos para diagnostico in vitro, que sao regidos por regras de
classificacdo especificas.

§ 1° Se o dispositivo em questido se destinar a ser utilizado em combinacao com outro
dispositivo. as regras de classificagio sdo aplicaveis separadamente a cada um deles.

§ 2° Os acessorios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos, separadamente do
dispositivo com o qual s3o utilizados.

§ 3° O software que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso & classificado na mesma
classe desse dispositivo.

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

§ 5° Se o dispositivo ndo se destinar a ser utilizado exclusiva ou principalmente em uma
determinada parte do corpo, deve ser considerado e classificado com base na utilizacdo mais critica.

§ 6° Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras ou, dentro da mesma regra,
varias sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida, aplicam-se a regra e a sub-regra mais rigorosas
que conduzem a classificagao superior. ({& @9’“
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§7° No calculo da duracdo de uso "de forma continua® deve-se considerar:

a) toda a duragao de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as interrupgoes temporarias
de uso durante um procedimento ou a remocao temporaria para fins de limpeza ou desinfeccédo do
dispositivo, devendo-se determinar se a interrupgéo de uso, ou a remocao, é temporaria em funcéo da
duracdo do uso anterior e posterior ao periodo em gue o uso é interrompido ou que o dispositive é
removido; e

b) a utilizacdo acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser substituido
imediatamente por outro do mesmo tipo.

§ 8° Considera-se que um dispositivo permite um diagnéstico direto quando properciona, por si
préprio, o diagnostico da doenca ou da condicao em questao, ou quando fornece informacoes decisivas
para o diagnostico.

Secgao lli
Regras de Classificagao

Art. 9 Os dispositivos meédicos sao classificados segundo o risco, conforme as regras
estabelecidas no Anexo | desta Resolucio.

CAPITULO il

SOLICITAGAO DE NOTIFICACAO OU REGISTRO E SUA MANUTENCAO
Secao |

Procedimentos para Notificacao ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 10. O solicitante deve apresentar a Anvisa os documentos para notificacao. registro,
alteracao, revalidacdo ou cancelamento de notificacio ou registro do dispositivo médico, relacionados
nesta Resolucao.

§ 1° A Anvisa avaliara a documentacdo apresentada para registro, alteracdo ou revalidacéo do
registro e se manifestara por meio oficial.

§ 2° A avaliagdo da documentacéo sera realizada nos prazos e condicoes legais previstos na
legislacao sanitaria brasileira.

§ 3° Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e o desempenho do produto. em
razac de potencial risco & saude publica. a Anvisa podera determinar a apresentacao de documentos e
informacdes adicicnais.

§ 4% Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticio com auséncia de documentos, formularios
e declaracoes, previstos na relacdo de documentos de instrucdo processual, preenchidos de forma
incompleta ou com informacdes faltantes ou ilegiveis, ou obsoletos, sem certificado de conformidade
quando aplicavel. ou sem evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou indicacao inovadora,
ensejando a nao anuéncia ou o indeferimento sumario da peticao.

§ 59 Nao havera analise técnica das peticdes de notificacdo e de alteracdo de notificagao para
que os produtos sejam considerados regularizados. sem prejuizo da realizagdo, a gualquer tempo, de
avaliacdes documentais ou fiscais sobre os processos de notificacao e suas alteracdes. e, caso necessario,
da solicitacao de informacoes ou esclarecimentos adicionais.

§ 6° O processamento da notificacio de dispositivo médico ocorrera rotineiramente em até 30
(trinta) dias apds o protocolo pelo solicitante.

§ 7° A manutencao da notificacdo e do registro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos
das Boas Praticas de Fabricacdo. dos requisitos essenciais de seguranca e desempenho e dos
regulamentos especificos, quando existirem.

§ 8° O deferimento do registro fica condicionado a publicacao do Certificado de Boas Praticas
de Fabricacao emitido pela Anvisa.

§ 9° Os formularios de peticdo, instrucées de uso ou manuais do usuario/operador e modelos

de rotulagem devem ser apresentados no idioma portugués, % O\-(‘
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§ 10. Os demais documentos, ndo citados no paragrafo anterior. que compdem as peticdes de
dispositivos medicos podem ser apresentados nos idiomas portugués. espanhol ou inglés, conforme
regras definidas em regulamento especifico.

Art. 11. O registro de dispositivos médicos tera validade por 10 (dez) anos. contados a partir do
dia da sua publicacao no Diario Oficial da Unido, podendo ser revalidado sucessivamente por igual pericdo.
nos termos estabelecidos na secéo V desta Resolucio.

Art, 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificacao da conformidade em ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC) somente poderao ser importados e comercializados se
fabricados durante a vigéncia do Certificado de Conformidade.

Secao ll
Notificacao de Dispositivos Médicos

Art. 13. O solicitante para peticionar a notificacao de dispositivo médico deve proceder com o
pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os seguintes documentos:

| - formulario para notificacdo de dispositivo medico, devidamente preenchido, disponivel no
portal eletrénico da Anvisa;

Il - para dispositivos meédicos importados: declaracao emitida pelo fabricante legal,
consularizada ou apostilada, redigida em portugués. inglés ou espanhol cu acompanhada de traducéo
Juramentada, ha no méaximo dois anos quando ndo existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil:

Il - copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao
da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os dispositivos médicos com certificacao compulsoria,
relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos; e

IV - comprovacao do cumprimento das disposicées legais determinadas em regulamentos
técnicos. na forma da legislacao que regulamenta os dispositivos médicos especificos.

Paragrafo unico. A declaragéo de que trata o inciso Il deve conter a razdo social e endereco
completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagao expressa para a empresa solicitante
representar e comercializar os seus produtos no Brasil. e. a afirmacio acerca do conhecimento e
atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacac de Produtos para Saude estabelecidos na
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha
substitui-la.

Secao lli
Registro de Dispositivos Médicos

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de dispositive médico deve proceder com o
pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os seguintes documentos:

I - formulario para registro de dispositivo medico, devidamente preenchido, disponivel no portal
eletrénico da Anvisa:

Il - Dossie Técnico, conforme disposto no Capitulo VIl desta Resolucao;

Il - para dispositivos medicos importados: declaragdo emitida pelo fabricante legal,
consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de traducao
juramentada, ha no maximo dois anos quando ndc existir validade expressa indicada no documento,
autorizando a empresa solicitante a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

IV - para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou certificado de livre
comercio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo
medico e fabricado e comercializado ou apenas comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando
nac existir validade expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e
acompanhado de traducao juramentada quando nao estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol;

V - Certificado de Boas Praticas de Fabricacao emitido pela Anvisa ou comprovante de
protocolo de solicitagao de Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo; % @f
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VI - copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao
da Conformidade (SBAC). aplicavel apenas para os dispositivos médicos com certificagado compulsoria,
relacionados pela Anvisa em regulamentos especificos; e

VIl - comprovante do cumprimento das disposicoes legais determinadas em regulamentos
técnicos aplicados a dispositivos médicos especificos.

§ 1° A declaragdo de que trata o inciso Ill deve conter a razdo social e endereco completo do
fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacio expressa para a empresa solicitante representar e
comercializar os seus produtos no Brasil: e a afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos
requisitos de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n® 665, de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 2° O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo sera aceito para
efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticoes de concessao de registro.

§ 3° O deferimento das solicitacdes de concessiao de registro fica condicionado a publicagéo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio valido emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais
requisitos para registro de dispositivos médicos.

Secao IV
Alteracao de Notificacdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 15. Para peticionar a alteracdo da notificagdo ou do registro de dispositiva medico, o
solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente, se aplicavel, e apresentar a
declaracéo relacionando as alteraces pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto
peticionado.

Art. 16. As alteracGes de informacdes apresentadas no processo de notificacdo ou registro de
dispositivos médicos sao classificadas em:

| - alteracac de aprovacao requerida;
Il - alteragcao de implementacao imediata; e
Il - alteracao nao reportavel.

§ 1° O peticionamento das alteracdes constantes dos incisos | e Il deste artigo devera observar o
disposto na Instrucé@o Normativa - IN n® 74, de 16 de setembro de 2020, publicada no DOU n® 180, de 18 de
setembro de 2022, Secgéo 1, pag. 111, que detalha os assuntos de peticionamento aplicaveis.

§ 2° Sao classificadas como alteracées nédo reportaveis quaisquer alteracdes de menor
relevancia nao classificadas como de aprovacido requerida ou de implementacao imediata, e ainda:
™ alteracées de informacdes que nao modificam o projeto do dispositive médico: correcées de bug em
softwares: alteracbes nao técnicas tais como imagens, formatacoes, leiautes, simbolos e adequacées de
texto de documentos sem acréscimo de risco; atualizacées de informacoes de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa: alteracdes de contato (v.g. telefones ou enderegamento postal). assisténcia

técnica e website.

§ 3° As alteracBes relacionadas no §2° deverao ser controladas pelo sistema de qualidade do
detentor da regularizacao e ser incorporadas em peticionamentos posteriores.

§ 4° O peticionamento de alteracao para dispositivos médicos de classes de risco | e Il sera
executado pelo regime de implementacao imediata, exceto quando se tratar de alteracao nao reportavel.

Art. 17. Os assuntos de peticao de alteracdo de notificacao ou registro de dispositivos medicos
sdo previstos por meio de Instrugdo Normativa - IN n°® 74, de 16 de setembro de 2020, que identifica as
alteracdes que sao consideradas de aprovacao requerida ou de implementacao imediata.

Art. 18, O peticionamento de alteracdo de informacao devera estar acompanhado da
documentacdo comprobatoria da modificacdo a ser implementada, observada a legislagdo sanitaria
vigente.

Art. 19. A alteracao de implementacdo imediata que tenha interdependéncia com alteracao de
aprovagao requerida devera ser peticionada conjuntamente com esta incorporando-se a ela o seu

conteldo. % O{
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Art. 20, As alteragdes decorrentes de acdo de campo notificada & Anvisa com objetivo de
garantir a seguranca e o desempenho do dispositivo em relacdo ao usudrio e ac paciente terdo suas
analises priorizadas.

Paragrafo Unico. Para solicitar a priorizagdo de analise citada no caput a empresa deve
protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da notificacao da acdo de campo a Anvisa.

Art. 21. A alteracdo de aprovacao requerida somente produzira efeitos apos publicada a decisac
final no Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel. os dados atualizados serao publicizados no portal
eletronico da Anvisa,

Art. 22, As alteragbes de implementacao imediata serdo publicadas no Didrio Oficial da Unido e,
quando aplicavel. os dados atualizados serdo publicizados no portal eletrénico da Anvisa. observado o
prazo de ate 30 (trinta) dias, contado da finalizacdo do protocolo da respectiva peticao,
independentemente de analise documental por parte da Anvisa.

Art. 23. A peticdo de implementacao imediata podera ser objeto de avaliacdo documental ou
fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario. poderdo ser solicitadas informacoes ou
esclarecimentos adicionais.

Paragrafo Unico. A Anvisa podera suspender a comercializacdo, importacdo e/ou uso do
produto ate sua regularizacao, na hipétese de haver inconsisténcia no peticionamento de alteracdo de
implementacéo imediata que justifique tal medida sanitaria.

Art. 24. O deferimento das peticées de alteracdo/inclusio de unidade fabril ou de alteracdo de
endereco de unidade fabril ou inclusdo de produtos ou modelos em familia/sistema/conjunto de
produtos enquadrados nas classes de risco Il e IV, fica condicionado a publicacéo do Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a
cada tipo de peticao.

Paragrafo unico. O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao sera
aceito para efeito de peticionamento. bem como inicio da analise nas peticoes,

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados em
decorréncia de uma alteracdo, € permitida a importacéo e a comercializacdo simultdneas das versoes
envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util do produto.

Paragrafo Unico. Alteracdes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho
do produto nao se enquadram na permissao do caput.

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rétulos e instrucdes de uso
pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicacio da alteragao.

) Paragrafo unico. Alteracoes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho
do produto ndo se enguadram na permissio do caput.

SecaoV
Revalidacao de Registro de Dispositivos Médicos

Art. 27. Para peticionar a revalidacdo do registro de dispositive médico, o solicitante deve
proceder com ¢ pagamento da taxa correspondente e apresentar os seguintes documentos:

I - para dispositivos medicos importados: declaracio emitida pelo fabricante legal consularizada
ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol ou acompanhada de tradugdo juramentada, ha
no maximo dois anos quando néo existir validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa
solicitante a representar e comercializar seu(s) produtol(s) no Brasil.

Il - Certificado de Boas Préticas de Fabricacao emitido pela Anvisa valido.

§ 1° A declaracao de que trata o inciso | deve conter a razio social e endereco completo do
fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacdo expressa para a empresa solicitante representar e
comercializar os seus produtos no Brasil, e, a afirmagao acerca do conhecimento e atendimento aos
requisitos de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude estabelecidos na Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, publicada no DOU n° 82, de 31 de marco de 2022,
Secao 1, pag. 334. ou regulamento que venha substitui-la, % Cs(f
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§ 2° A solicitacdo de revalidacao devera ser apresentada no prazo previsto na Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n® 250, de 20 de outubro de 2004,

§ 3% O protocolo do pedido de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao sera aceito para
efeito de peticionamento e analise das peticbes de revalidacao de registro.

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificacio ficam dispensados de revalidacéao.
Secgao VI
Cancelamento de Notificagao ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 29. O detentor de notificacao ou registro de dispositivo médico que pretender nao mais
comeicializa-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento,

Secao VI
Conformidade das Informagaoes

Art. 30. As alteracoes realizadas pelo fabricante nas informacédes relativas ao dispositivo médico
constantes da notificacdo ou do registro deverao ser comunicadas pelo detentor a Anvisa, conforme
requisitas previstos na Secéo IV desta Resolucéo,

Art. 31. As alteracdes relativas a um dispositivo meédico que requerem aprovacao previa pela
Anvisa somente poderdo ser divulgadas ao mercado apos publicacdo da referida alteracdo no Diario
~ Oficial da Uni&o e portal eletrdnico da Anvisa.

Art. 32. Toda comunicagédo ou publicidade de dispositivo médico veiculada no mercado deve
guardar estrita concordancia com as informagées apresentadas pelo detentor de notificacao ou registro a
Anvisa.

Secao VI
Repositorio Documental de Dispositivos Médicos

Art. 33. O carregamento de instrucées de uso no Repositério Documental de Dispositivos
Medicos corresponde & insercao e a atualizacdo destes documentos vinculados aos processos de
notificacao ou registro de dispositivos médicos.

§ 1° No caso de dispositivo médico que nao possui instrucées de uso (como documento
especifico). deve-se carregar o modelo de rotulagem no campo das instrucées de uso. contemplando
tambem as informacdes previstas no Capitulo VI.

§ 2° O carregamento de instrucoes de uso devera ocorrer por meio dos assuntos de
peticionamento aplicaveis, identificados como “Disponibilizacao de Instrucdes de Uso no Portal da Anvisa®

- § 3% O carregamento de instrugoes de uso é de responsabilidade do detentor da notificacio ou
do registro e devera ser controlado por este para eventuais auditorias.

§ 4% O carregamento de instruces de uso é obrigatdrio e deve ser executado pela empresa
responsavel pela notificacao ou pelo registro do produto. a qual atesta que seu conteudo guarda
concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia com o produto regularizado.

§ 5° Para os novos produtos notificados ou registrados e para as alteracoes daqueles produtos
previamente notificados ou registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instrugdes de
uso devera ser realizado em até 30 (trinta} dias apods a publicacdo em Diario Oficial da Uniao.

§ 6° Para as alteragbes ndo reportaveis daqueles produtos previamente notificados ou
registrados, o peticionamento e o respectivo carregamento de instrucoes de uso devera ser realizado em
ate 180 (cento e oitenta) dias apds a implementacio da alteracio que implique mudanca nas instrucdes
de uso.

Art. 34. A disponibilizacao de instrucdes de uso sera realizada exclusivamente no portal
eletronico da Anvisa, imediatamente apés a finalizacio do protocolo da respectiva peticao.
independentemente de analise documental por parte da Agéncia.

§ 1° A atualizacao € realizada por meio de nova insercao de instrucdes de uso.
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§ 2° Havendo novo carregamento de instrucdes de uso em processo de notificacéo ou registro
serao mantidas publicas somente as recentemente carregadas.

§ 3° As instrucoes de uso carregadas ao lohgo do tempo serao mantidas em banco de dados
para controle e auditoria por parte da Anvisa.

Art. 35. As instrucdes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos desta Resolucao
poderao ser objeto de avaliacdo documental ou fiscal a qualgquer tempo por parte da Anvisa e, caso
necessario, a Agéencia podera:

I - solicitar, a empresa. informacao, esclarecimento adicional ou carregamento das instrugdes de
uso adeguadas: e/ou

I - retirar as instrucdes de uso ou restaurar uma versao anterior, quando houver justificativa para
tais medidas.

Art. 36, Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n® 6437, de 20 de agoesto de 1977, as
empresas que inserirem informagdes no Repositorio Documental de Dispositivos Médicos que nao
apresentem concordancia com a legislagio vigente e consisténcia com o produto regularizado.

Paragrafo (nico. Na hipétese de inobservancia a legislacéo vigente ou inconsisténcia que
Justifique uma medida sanitaria, a Anvisa podera suspender a comercializagao, importacdo e/ou uso do
produto até o carregamento das instrucées de uso adequadas aos termos desta Resolucao, observado o
-_— disposto no art. 15 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,

Secao IX
Procedimento de Reavaliacdo Processual

Art. 37. Os processos de notificacdo e de registro de dispositivos médicos sdo sujeitos a
avaliacdo e reavaliagao processual, auditoria, monitoramento de mercado e inspecao pela autoridade
sanitaria competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou necessidade de complementacao
de informacdes, os detentores serdo instados a adequar seus processos.

§ 1° As adequacoes de que trata o caput devem ser respondidas pelo detentor da notificagao ou
do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da data de confirmacao do seu recebimento.

§ 2° As situagdes que ensejem correcdo das informacoes previamente apresentadas deverdo
ser tratadas por meio de peticionamento especifico.

§ 3° A auseéncia de resposta a notificacdo de adequacao a que se refere o caput no prazo de ate
30 {trinta) dias, contados da sua emissao. ensejara o cancelamento da notificacao. registro ou alteracao.

P ) CAPITULO IV
SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 39. A Anvisa podera suspender a fabricagdo, importacio, comercializacdo e uso do
dispositivo médico nos casos em que:

I - for suspensa, por razao de seguranca devidamente justificada, a validade de qualquer um dos
documentos referidos nos artigos 13 e 14 desta Resolucao;

Il - for comprovado o nao cumprimento de qualquer exigéncia do Capitule Ill, Secao VIl desta
Resolucao; ou

Il - o produto estiver sob investigacido por autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricacao, que represente risco a saude do usuario.
paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificado.

Art. 40. A suspensao da fabricacao. importagédo, comercializacdo e uso de dispositivo méedico
sera publicada no Diario Oficial da Unido e sera mantida até a solucao do problema que ocasionou a
sangao e sua anulagéo seja comunicada.

Art. 41. A Anvisa podera cancelar a notificacio ou o registro do dispositivo meédico nos casos em

%d‘f
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I - for comprovada a falsidade de informacio prestada em qualguer um dos documentos
solicitados nesta Resolugdo, ou for cancelado algum desses documentos pela autoridade sanitaria
competente;

Il - em caso de comprovacao de que o produto ou processo de fabricacio pode apresentar
risco a saude do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos:

llf - for identificada auséncia de informacées ou documentos nos processos de produtos sujeitos
a hotificagao;

IV - for identificado erro no enquadramento sanitario nos processos de notificagio; ou

V - quando nao houver atendimento as demandas de reavaliacio processual apresentadas pela
Anvisa.

Art. 42. A Anvisa podera determinar o cancelamento de alteragoes que acarretem incorrecao de
informacdes ou irregularidade de dispositivo médico.

Art. 43. A Anvisa podera a seu critério e a qualquer tempo solicitar informacoes ou
esclarecimentos antes da decisao de cancelamento da notificacao irregular de dispositivo médico.

Art. 44, O cancelamento da notificacéo ou do registro de dispositivo médico sera publicado no
Diario Oficial da Uniao.

CAPITULOV
—_—
FORMULARIOS DE INFORMAGOES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MEDICOS
Art. 45. Os formularios aplicaveis sobre informagdes do solicitante e do produto objeto de
processo de notificacao ou registro devem ser preenchidos eletranicamente no portal eletrénico da Anvisa.
Paragrafo unico. Quando aplicavel, os formularios deverao ser apresentados com as assinaturas
dos responsaveis legal e técnico.
CAPITULO VI
ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secao |
Requisitos de Informacgdes em Rotulos e Instrugées de Uso
Art. 46. As informacdes dos rotulos e instrucées de uso de dispositivos médicos devem atender
aos seguintes requisitos gerais:
I - as informagdes que constam nos rétulos e nas instruces de uso deverdo estar escritas no
idioma portugués;
_—

Il - todos os dispositivos medicos devem incluir as instrucdes de uso em suas embalagens ou
fazer referencia a forma de acesso a esses documentos;

Il - excepcionalmente, estas instrucées podem nao estar incluidas nas embalagens dos
dispositivos meédicos enquadrados nas classes | e II. desde que a seguranca de uso destes produtos possa
ser garantida sem tais instrucdes;

IV - as informagGes necessarias para a utilizagdo do dispositivo médico com plena seguranca,
devem figurar, sempre que possivel, no préprio dispositivo médico ou no rotulo de sua embalagem
individual, ou, na impossibilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial;

V - se nao for possivel embalar individualmente cada unidade. estas informacdes devem
constar nas instru¢des de uso que acompanham um ou mais dispositivos médicos;

VI - quando apropriado. as informagées poderio ser apresentadas sob a forma de simbolos ou
cores, gue devem estar em conformidade com a regulamentacao ou normas técnicas vigentes;

VIl - caso nao exista regulamentacdo. os simbolos ¢ cores devem estar descritos na
documentacao que acompanha o dispositivo médico: e

VIl - se em um regulamento técnico especifico de um dispositivo meédico houver necessidade
de informagoes complementares devido a especificidade do produto. estas serdo incorporadas ao rotulo

ou as instrucées de uso, conforme aplicavel;
% A 13724
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Art. 47. 0 modelo de rétulo deve conter as seguintes informacées:

| - razdo social e enderego do fabricante legal. precedido do termo ‘fabricante’ ou de
simbologia equivalente;

Il - razéo social e endereco do detentor da notificagao ou do registro;

Il - as informacdes necessarias para que o usuario possa identificar o dispositivo médico e o
conteudo de sua embalagem:;

IV - quando aplicavel, a palavra "Estéril" e o método de esterilizacao:
V - o codigo do lote, precedido da palavra “Lote” ou o nimero de série. conforme o caso;

VI - conforme aplicavel. data de fabricacio e prazo de validade ou data antes da qual o
dispositivo medico devera ser utilizado:

VIt - quando aplicavel. a indicacao de que o dispositivo médico € de uso Unico;

VIl - as condigdes especificas de armazenamento, conservacao e manipulacao do produto:
X - as instrugdes especiais para operacdo e/ou uso do dispositive médico:

X - todas as adverténcias e precaucdes a serem adotadas:

XI - nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcao;

Xl - nimero da notificacdo ou do registro do dispositivo médico, precedido da sigla de
identificacao da Anvisa,

Art. 48. O modelo de instrucdes de uso deve conter as seguintes informacées, conforme
aplicavel:

I - as informagdes indicadas no art. 47 desta Resolucio, exceto as constantes nos incisos "V* "V|"
e "Xl

Il - a finalidade de uso atribuida pelo fabricante bem como Quaisquer eventuais efeitos
secundarios indesejaveis;

Il - caso um dispositivo medico deva ser instalado ou conectado a outros dispositivos meédicos
para funcionar de acordo com a finalidade pretendida. devem ser fornecidas informacgoes suficientemente
detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os dispositivos médicos que podem ser utilizados
com o produto, para que se obtenha uma combinacao segura;

IV - todas as informacgdes que possibilitem comprovar se um dispositivo médico se encontra
bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranga, assim como as informacées
relativas a natureza e frequéncia das operacées de manutencio e calibracdo a serem realizadas de forma
a garantir o permanente bom funcionamento e a seguranca do dispositive médico:

V - as informacbes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagcéo do
dispositivo medico;

VI - informacoes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do
dispositivo meédico em investigacdes ou tratamentos especificos;

VIl - as instrucdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade, e,
quando aplicavel, a indicacao dos métodos adequados de reesterilizacio:

VIl - caso o dispositivo médico seja reutilizavel, informacdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfeccdo. acondicionamento e, conforme o caso, o
meétodo de esterilizacao, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem como quaisquer restricoes quanto ao
numero possivel de reutilizagdes;

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrucdes relativas a
limpeza e esterilizacdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente executadas, o
produto satisfaca os requisitos previstos pelo fabricante quantos aos Requisitos Essenciais de Seguranca e
Desempenho (ou Eficacia);

X - informagéo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado antes de se
utilizar o dispositivo médico; r
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XI - caso um dispositivo médico emita radiacdes para fins medicos. as informacoes relativas a
natureza. tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiagées, devem ser descritas:

XIl - as instrucoes de uso devem incluir informagées que permitam ao profissional de saude
informar ao paciente sobre as contraindicacdes e as precaucées a tomar:

Xl - as precaugées a acdotar em caso de alteracido do funcionamento do dispositivo médico:

XIV - as precaucdes a adotar referentes a exposicao, em condigcoes ambientais razoavelmente
previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas. a presséio ou
as variacoes de pressao, a aceleracio e a fontes térmicas de ignicao. entre outras;

XV - informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo médico se destina a
administrar. incluindo quaisquer restricées na escolha dessas substancias;

XVI - as precaucbes a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminacéo;

XVIl - a mengao aos medicamentos incorporados no dispositivo médico como parte integrante

deste; e
XV - o nivel de precisao atribuido aos dispositivos médicos de medicéo.
Art. 49, Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria notificados ou registrados deverao
e ter afixada etiqueta indelével, que indique:

I - nome comercial do produto. com indicacido do modelo. quando aplicavel;

Il - nome do fabricante legal ou marca;

I - numero de notificagao ou registro junto a Anvisa: e

[V - nimero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade do equipamento.

§ 1° Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantaveis, em que nao seja possivel a
fixacao de tal etiqueta. sera exigida inscrigdo de identificacdo do fabricante ou marca e elementos de
rastreabilidade.

§ 2° Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverio ser identificados como
integrantes do sistema ao qual se associam.

§ 3° Excluem-se do previsto no caput os equipamentos de uso Unico nao implantaveis.
Secéo |l
Instrucoes de Uso em Formato Nao Impresso

P Art. 50. As instrugdes de uso em formato nao impresso poderao ser fornecidas em midias fisicas
ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que contemple todas as exigéncias desta Resolucéao.

Art. 51. Sao requisitos para a dlisponibilizacao de instrucdes de uso em formato nao impresso:

I - informar no rétulo externo o modo de obter a correlacao entre o produto fornecido e a versao
da instruc&o de uso correspondente;

Il - indicar no rétulo um Servico de Atendimento ao Consumidor onde o formato impresso das
instrucoes de uso podera ser solicitado sem custo adicional (inclusive de envio):

Il - garantir a disponibilizacéo das instrugoes de uso durante todo periodo em que o produto
fornecido estiver no mercado; e

IV - especificar os recursos necessarios para a leitura das instrucoes de uso pelo usuario.

§ 1° Quando as dimensbdes da rotulagem externa nao permitirem, as informacoes exigidas neste
artigo poderao ser incluidas em documento anexo ao produto.

§ 2° O fabricante ou detentor da notificacao ou do registro de equipamentos deve considerar o
periodo indicado no inciso Ill como sendo o tempo de vida utit especificado para o produto, contado a
partir ca tiltima unidade comercializada do produto.

Art. 52. As instrucdes de uso fornecidas em formato ndo impresso devem conter:
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| - todas as informacdes exigidas neste Capitulo e, quando aplicavel, em regulamentos
dedicados a dispositivos meédicos especificos:

Il - identificagao da versao das instrucoes de uso correspondente ao respectivo produto;

I - um alerta ao usuario para que seja observada a correlacio da versao das instrucoes de uso
indlicada com o produto adquirido, conforme disponibilizaclo pelo fabricante: e

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

Art. 53. Para o fornecimento das instrucdes de uso pela internet, além do estabelecido nos arts,
51 e 52, tambem deverao ser atendidos os seguintes requisitos:

| - fornecer com o produto orientacdo clara de como encontrar as instrucées de uso
correspondentes e atualizadas no endereco eletrénico disponivel na internet;

Il - garantir os requisitos basicos de seguranca do endereco eletrénico:

Il - disponibilizar o arquivo das instrucdes de uso no endereco eletrénico em formato de leitura
nao editavel:

IV - disponibilizar no endereco eletronico acesso gratuito a ferramenta necessaria para leitura
das instrucoes de uso; e

-— V - garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja idéntico ao fornecido pelo
fabricante ou detentor da notificacédo ou registro, quando solicitado, no formato impresso.

Art. 54. Fica proibida a disponibilizacdo exclusiva das instrucées de uso em formato nao
impresso para os seguintes produtos:

| - equipamentos de uso em sauide que tenham indicacéo de:

a) uso domestico em geral. inclusive os de utilizacao em servico de atencao domiciliar - SAD; e
b) operacao por leigos. independentemente do local de utilizacio.

Il - materiais de uso em saude utilizaclos por publico leigo.

CAPITULO VI

DOSSIE TECNICO

Art. 55. Os responsaveis legal e técnico da empresa solicitante sao responsaveis pelas
informacgoes e documentos apresentados.

Art. 56. E responsabilidacle do detentor da notificacao de dispositivo médico manter o dossié
técnico atualizado, contendo todos os documentos e informacées indicados nesta Resolucao, para fins de
fiscalizacao por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 1° Este Dossié Tecnico nao deve ser protocolado na Anvisa como parte da solicitacao de
notificacao do produto. devendo permanecer de posse da empresa detentora da notificacdo.

§ 2° O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou eletronico contendo
todas as informacdes abaixo descritas. podendo ser composto por referéncias a documentos e
informagdes que compoem outros arquivos ou registros do Sistema de Qualidade da empresa, 0s quais
deverao estar disponiveis para fiscalizagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,

§ 3° Em casos especificos, quando averiguagées e investigacées forem necessarias, podera ser
solicitado o envio do Dossié Técnico a Anvisa.

Art. 57. O Dossie Tecnico deve contemplar as seguintes informacées, as quais devem ser
estruturadas conforme descrito no Anexo Il desta Resolucio:

I - descricao detalhada do dispositivo médico. incluindo os fundamentos de seu funcionamento
€ sua acao, seu conteudo ou composicao. quando aplicavel, assim como relacao dos acessorios
destinados a integrar o produto;

Il - indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico. segundo indicado pelo
fabricante;

- r
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Hl - precaucdes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o Uso do
dispositivo medico, assim como seu armazenamento e transporte;

IV - formas de apresentacéo do dispositivo médico:
V - modelos de rotulos e instrucdes de uso, conforme arts. 46 a 49 desta Resolucao;

VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacao do dispesitive médico
com uma descricao de cada etapa do processo, até a obtencio do produto acabado, com a indicacao das
unidades fabris e suas respectivas etapas;

VIl - descricao da seguranga e do desempenho do dispositivo médico, em conformidade com o
regulamento vigente que dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e desempenho de
dispositivos medicos.

§ 1° A comprovagao da seguranca e do desempenho do dispositivo médico deve atender aos
requisitos estabelecidos em normas técnicas aplicaveis.

§ 2° Caso necessario, a autoridade sanitdria podera solicitar informagoes ou esclarecimentos
adicionais, assim como apresentacido de documentacao complementar. incluindo-se relatério de estudo
clinico especificamente desenhado e conduzido para investigacdo do dispositivo médico objeto de
interesse.

Art. 58. As informagoes do Dossié Técnico devem ser organizadas de acordo com a classe de

”~ risco sanitario do produto, conforme disposto no Anexo 1l desta Resolugéo.

CAPITULO VIII

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 59. Ao regime de notificacéo se aplicam as mesmas tipificagoes das infracdes sanitarias e as
cominacdes a elas associadas vigentes para o regime de registro de dispositivos médicos.

Art. 60. As notificagoes e registros de dispositivos médicos, suas alteracées e demais atos serao
publicados no Diario Oficial da Unido e permanecerao disponiveis para consulta no portal eletrénico da
Anvisa,

§ 1° Os produtos sujeitos a notificacao e registro somente poderdao ser industrializados,
importados. expostos & venda ou entregues ao consumo apos a publicacao do referido numero de
notificacédo ou registro,

§ 2° Os produtos fabricados em territdrio nacional exclusivamente para fins de exportacdo nao
demandam notificacao ou registro junto a Anvisa.

Art. 61 Serao aceitos protocolos de peticdes de registro de dispositivos médicos com a

—-—

estruturacio de relatorio técnico prevista na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 185, de 22 de
outubro de 2001, protocolizadas até o dia 28 de fevereiro de 2023,

Paragrafo unico. Para registros concedidos durante a vigéncia da RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001, permitir-se-a a manutencao da estruturagdo de relatério técnico até eventual peticao de
alteracao de registro de aprovagéo requerida, que devera contemplar a nova estrutura de Dossié Técnico.

Art. 62. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias. contados a partir da
entrada em vigor desta Resolucdo, para que os detentores de notificacoes de dispositivos médicos
protocolizem peticdes de reenquadramento sanitaric de produtos que tiveram seu regime modificacdo de
notificacao para registro em fungéo da atualizacio das regras de classificacao.

§ 1° A peticdo devera ser instruida com a mesma documentagédo exigida para novo registro de
produto.

§ 2° O protocolo do pedido de Certificacao de Boas Praticas de Fabricagdo serad aceito para
efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticoes de reenquadramento sanitario.

§ 3° O deferimento das solicitacdes de reenquadramentc sanitario fica condicionado a
publicacao de Certificado de Boas Praticas de Fabricacao valido emitido pela Anvisa e ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de dispositivos médicos.

o
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§ 4° O nao atendimento ao previsto no caput ensejara o cancelamento da notificagdo de
produto.

Art. 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de regularizacao
modificado de registro para notificagdo em fungao da atualizacdo das regras de classificacdo serdo
tratados por meio de expediente de retificagdo Anvisa.

Art. 64. A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 270, de 28 de fevereiro de 2019, publicada
no DOU n® 43, de 1'de marco de 2019, Secdo 1. pag. 68. passa a vigorar com a seguinte alteracio:

"Art. 5° As notificacdes de dispositivos médicos, suas alteracoes e demais atos serao publicados
no Diario Oficial da Unido e permanecerao disponiveis para consulta no portal eletrénico da Anvisa!

Art. 85. A Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 340, de 6 de margo de 2020, publicada no
DOU n® 48, de 11 de margo de 2020, Secao 1, pag. 56, passa a vigorar com a seguinte alteracéo:

"Art. 9° As alteragbes de implementacdo imediata serdo publicadas no Diario Oficial da Unido e,
quando aplicavel, os dados atualizados serado publicizados no portal eletrénico da Anvisa, observado o
prazo de ate 30 {trinta} dias. contade da finalizacido do protocolo da respectiva peticao,
independentemente de analise documental por parte da Anvisa"

Art. 66. Ficam revogados. a partir da data da entrada em vigor desta Resolucio:

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

Il - a Resolucao - RE n® 1554, de 12 de agosto de 2002;

Il - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 207, de 7 de novembro de 2006:

IV - os incisos | e Il do artigo 2°. e o inciso |l do artigo 5° da Instrucdo Normativa - IN n°® 4, de 15
de junho de 2012;

V - a Resolucdoc de Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 28 de margo de 2014;
VI - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015.
Art. 67. Esta Resolucao entra em vigor em 1° de marco de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
ANEXO |

Regras de Classificacao de Risco de Dispositivos Médicos
Dispositivos Nao Invasivos
- Regra 1

Todos os dispositivos ndo invasivos sao classificacdos na classe |, a ndo ser que se aplique uma
das seguintes regras.

Regra 2

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados & conducéo ou ao armazenamento de sangue,
fluidos, ceélulas ou tecidos corporais, liguidos ou gases com vistas a eventual perfusdo, administracao ou
introduc¢ao no corpo sdo classificados na classe Ii:

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes I, Il ou IV: ou

b} caso se destinem a ser utilizados para a conducao ou o armazenamento de sangue ou de
outros fluidos corporais ou para o armazenamento de orgaos, partes de orgaos ou ceélulas e tecidos
corporais. com excec¢ao das bolsas de sangue e hemocomponentes, gue séo classificadas na classe Ill.

Em todos os outros casos, esses dispositivos sao classificados na classe I,
Regra 3

Todos os dispositivos nao invasivos destinados a alterar a composigao biologica ou guimica de
tecidos ou células de origem humana, sangue. outros fluidos corporais, ou outros liquidos para
implantac@o ou administragdo no corpo séo classificacos na classe lil, exceto se o tratamento em que o

~
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dispositivo for utilizado consistir em filtracao. centrifugacéo ou trocas de gases ou calor, caso em que sao
classificacios na classe |,

Todos os dispositivos nao invasivos que consistam em substancia ou mistura de substancias
destinados a ser utilizados in vitro em contato direto com células, tecidos ou orgaos humanos retirados do
corpo humano ou utilizados in vitro com embrides humanos. antes da sua implantacéo ou administracao
no corpo, sao classificados na classe V.

Regra 4

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

a) na classe |, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica, para compressao ou
para absorcao de exsudados;

b) na classe Ill. caso se destinem a ser utilizados principalmente em lesdes cutaneas que
tenham produzide ruptura da derme ou das membranas mucosas e que so possam cicatrizar por segunda
intencao:

¢} na classe ll, caso se destinem principalmente a controlar o microambiente da pele ou
membrana mucosa lesada; e

d) na classe Il em todos os outros casos.

Esta regra aplica-se também aos dispositives invasivos que entrem em contato com uma
membrana mucosa lesada.

Dispositivos Invasivos

Regra 5

Todos os dispositivos medicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que néo se destinem a ser conectados a um dispositivo ative ou que se destinem
a ser conectados a um dispositivo ativo da classe | sdo classificados:

a) na classe |, caso se destinarem a uso transitério;

b) na classe Il, caso se destinarem a uso de curto prazo, exceto se utilizados na cavidade oral até
a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal, caso em que sdo classificados na classe |-
2

¢} na classe Ill, caso se destinarem a uso de longo prazo. exceto se utilizados na cavidade oral
ateé a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal, e se nio forem suscetiveis de absorcao
pela mucosa, caso em que sao classificados na classe |,

——

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que se destinem a ser conectados a um dispositivo médico ativo da classe I, Il
ou IV, séo classificados na classe II.

Regra 6

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitério sdo classificados na
classe ll, a nao ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfuncoes
cardiacas ou do sistema circulatorio central através de contato direto com essas partes do corpo, caso em
que sao classificados na classe IV,

b) sejam instrumentos cirurgicos reutilizaveis. caso em ¢jue sao classificados na classe |-

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o coracgao, o sistema
circulatorio central ou o sistema nervoso central, caso em que sdo classificados na classe [V

d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiacao ionizante, caso em que sao
classificados na classe lli;

e) tenham um efeito biologico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em

que sao classificados na classe Il ou ]
o % 01856
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f) se destinem a administracao de medicamentos por meio de um sistema de entrega. quando
realizado de forma potencialmente perigosa. considerando o mode de aplicacac, caso em que sio
classificados na classe lll.

Regra7

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto prazo sao classificados
na classe Il, a ndo ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou corrigir disfuncées
cardiacas ou do sistema circulatério central através de contato direto com essas partes do corpo, caso em
que sao classificados na classe IV;

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

c) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiacdo ionizante, caso em que séo
classificados na classe Ill;

d) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em grande parte, caso em
que sao classificados na classe |V,

e) se destinem a sofrer uma transformacdo quimica no corpo, caso em que pertencem a classe
lll, exceto se forem colocados nos dentes; ou

f) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sao classificados na classe il
Regra 8

Todos os dispositives implantaveis e os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso
de longo prazo séo classificados na classe ll, a ndo ser que:

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que sao classificados na classe II:

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coracao, o sistema circulatorio central
ou o sistema nervoso central, caso em que sao classificados na classe I\V:

c) tenham um efeito bioldgico ou sejam absorvidos. na totalidade ou em grande parte, caso em
que sao classificados na classe IV,

d) se destinem a sofrer uma transformacao quimica no corpo, caso em que sao classificados na
classe IV, exceto se estiverem colocados nos dentes:

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

f) sejam dispositivos implantaveis ativos ou seus acessérios, caso em que sdo classificados na
-~ classe IV

g} sejam implantes mamarios ou telas cirlirgicas, caso em que séo classificados na classe IV

h) sejam proteses articulares totais ou parciais, caso em que sdo classificados na classe IV. com
excecao dos componentes auxiliares como parafusos, cunhas, placas e instrumentos: ou

i) sejam implantes de substituicdo do disco intervertebral ou dispositivos implantaveis que
entram em contato com a coluna vertebral, caso em que sio classificados na classe IV, com excecao dos
componentes come parafusos, cunhas, placas e instrumentos.

Dispositivos Ativos
Regra 9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos destinados a fornecer ou trocar energia sao
classificados na classe Il, a nao ser que, pelas suas caracteristicas, possam fornecer energia ao corpo
humano ou trocar energia com este de uma forma potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza. a
densidade e o local de aplicacao da energia, caso em que sao classificados na classe |Il.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitorar o desempenho de
dispositivos terapéuticos ativos da classe Il ou a influenciar diretamente o desempenho desses
dispositivos, sao classificaclos na classe Il

S W01857
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Todos os dispositivos medicos ativos destinados a emitir radiagdo ionizante para fins
terapéuticos, incluindo os dispositivos médicos que controlam ou monitoram esses dispositivos ou que
influenciam diretamente o seu desempenho, sao classificados na classe 1.

Todos os dispositivos meédicos ativos destinados a controlar. monitorar ou influenciar
diretamente o desempenho dos dispositivos implantaveis ativos s3o classificados na classe IV.

Regra 10

Os dispositivos ativos para diagnostico e monitoramento sao classificados na classe Il nos casos
em que:

a) se destinem a fornecer energia que sera absorvida pelo corpo humano, a excegdo dos
dispositivos destinados a iluminar o corpo do paciente no espectro visivel. caso em que sao classificados
na classe I,

b) se destinem a visualizar in vivo a disseminacao de produtos radiofarmacos; ou

¢) se destinem a permitir o diagnéstico direto ou o monitoramento de processos fisiolégicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente ao monitoramento ou observagao de parametros
fisiologicos vitais e que a natureza das variagdes desses parametros seja passivel de resultar em perigo
imediato para o paciente, como é o caso das

variagdes do ritmo cardiaco, da respirag@o e da atividade do sistema nervoso central. ou se
destinem ao diagnéstico em situacdes clinicas em que o paciente corre perigo imediato, casos em que sdo
classificados na classe III.

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiagdo ionizante para radiologia diagnéstica ou
terapéutica, incluindo os dispositivos de radiologia intervencionista e os que controlam ou monitoram
esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu desempenho. so classificados na classe i,

Regra 11

O software destinado a prestar informagdes utilizadas para a tomada de decisées com fins
terapéuticos ou de diagndstico € classificado na classe II, exceto se tais decisdes tiverem um impacto que
possa causar:

a) a morte ou uma deterioracao irreversivel do estado de saude de uma pessoa, caso em que é
classificado na classe IV: ou

b) uma deterioragdo grave do estado de salide de uma pessoa ou uma intervengao cirurgica,
caso em que e classificado na classe lli.

O software destinado a monitorar os processos fisiologicos ¢ classificado na classe I, exceto
(- quando se destinar ao monitoramento de parametros fisiologicos vitais, quando a natureza das variagdes
desses parametros possa resultar em perigo imediato para o paciente, caso em que ¢ classificado na

classe il.

Qualquer outro Software como Dispositivo Médico (SaMD) é classificado ha classe |.
Regra 12

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo humano ou a remover
dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias sio classificados na classe I, a menos que isto
seja efetuado de forma potencialmente perigosa, levando em conta a natureza das substancias ou da
parte do corpo envolvida e o modo de aplicagdo. caso em que sao classificados na classe lil.

Regra 13

Todos os outros dispositivos médicos ativos, ndo enquadrados nas regras anteriores, sé@o
classificados na classe I.

Regras Especiais
Regra 14

Todos os dispositivos que incluam, como parte integrante, uma substancia que, se utilizada
separadamente, possa ser considerada um medicamento, incluindo um medicamento derivado de sanque
ou plasma humanos, e que tenha uma ag&o complementar a dos dispositivos, sao classificados na @ 51 g S 8
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V.

Regra 15

Todos os dispositivos utilizados na contracepcio ou na prevencio da transmisséo de doencas
sexualmente transmissiveis sdo classificados na classe Ill, exceto quando se tratar de dispositivos

implantaveis ou invasivos destinados a uso de longo prazo, caso em que sao classificados na classe IV.
Regra 16

Todos os dispositivos medicos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetar,
limpar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato sao classificados na classe 1.

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para desinfetar ou esterilizar
dispositivos medicos sdo classificados na classe I, exceto guando se tratar de maquinas de lavar e
desinfetar destinadas especificamente a ser utilizadas para desinfetar dispositivos invasivos, como etapa
final do processamento. caso em que sio classificados na classe |ll.

Esta regra nao se aplica aos dispositivos destinados a limpeza, unicamente por acao fisica. de
dispositivos que nao sejam lentes de contato.

As lagrimas artificiais e os lubrificantes oftalmicos, quando enquadrados como dispositivos
medicos, sdo classificados na classe |1,

Regra 17
—
Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de diagnostico geradas por
raios X sao classificados na classe Il.
Regra 18
Todos os dispositivos fabricados mediante a utilizacdo de células, tecidos. ou seus derivados
nao viaveis (sem capacidade de metabolismo ou multiplicacao) ou tornados nao viaveis. sao classificados
na classe IV, a ndo ser que sejam dispositivos destinados a entrar em contato unicamente com pele intacta.
Esta regra ndo se aplica a produtos de terapias avangadas, os quais sao tratados por
regulamento especifico.
Regra 19
Todos os dispositivos que incorporam nanomateriais ou consistem em nanomateriais sio
classificados:
al na classe IV, se apresentarem um potencial elevado ou médio de exposicdo interna;
b) na classe I, se apresentarem um potencial baixo de exposicaoc interna; e
o~~~ c) na classe Il, se apresentarem um potencial insignificante de exposicao interna.

Regra 20

Todos os dispositivos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os dispositivos
cirurgicamente invasivos, que se destinem a administracac de medicamentos por inalacdo sio
classificados na classe Il a ndo ser que o seu modo de acio tenha um impacto significativo na eficacia e
seguranca do medicamento administrado ou se destinem a tratar condicées de risco de vida, caso em que
sao classificados na classe I,

Regra 21

Os dispositivos medicos constituidos por substancias ou combinagoes de substancias que se
destinem a ser introduzidos no corpo humano por via de um orificio corporal ou aplicadas na pele e que
sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo humano ou nele dispersas localmente sao classificados:

a) na classe IV se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo. forem absorvidos ou
disseminados sistemicamente pelo corpo humano para atingirem a finalidade pretendida;

b) na classe IV se atingirem a finalidade pretendida no estdmago ou no trato gastrointestinal
inferior e se os dispositivos, ou 0s seus produtos de metabolismo, forem absorvidos ou disseminados
sistemicamente pelo corpo humano:

o™ o040
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c) na classe Il se forem aplicados na pele ou se forem aplicados nas cavidades nasal ou oral até
a faringe, e se atingirem a finalidade pretendida nessas cavidades; e

dina classe Il em todos os outros casos.
Regra 22

Os dispositivos terapéuticos ativos com fungao diagnostica integrada ou incorporada que
direcionam significativamente a gestdo do paciente, tais como os sistemas de circuito fechado ou os
desfibriladores automaticos externos, sdo classificados na classe IV.

ANEXO It
Estrutura de Dossié Tecnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notificagao e registro junto a
Anvisa
Dossié Técnico de Dispositivo Médico * Notlﬁcat;ao ) Reglstro o .
| Classe Classe ' Classe | Classe |
| | D w v
Capitulel o - S — o ) B
j !nformagoes Admlmstratsvas e Tecmcas (formular:os dlsponsvels X ; X J ¥ %
|ho Portal da Anvisa) R A Lo |
Lista dos dlSpOSItNOS {Modelos / Componentes /Vanantfe_s_)_ X X ')5 3 X
Capitulo2 o ] B _— o |
' Descricao Detalhada do Dlsposntwo Medlco e Fundamentos de I ¥ % g v ¥
' Funcmnamento eAgao N ] g .
' Descricdo da Embalagem e Formas de Apresentacao do X % | ¥ %
- Dlsposmvo - e ) _ 1 - o
Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Propésito de Uso; X ¥ % ™
Usuario Pretendido; IndicagdodeUso - L
jAr-nblentz:,- / Contexto de Uso Pretenc_{_rq_c_)_ _ X X 'X . T><_ -
Contraindicagdes de Uso B - ) X % X X
Historico Global de Comermallzagao S |- X X X
_Capitulo 3 e P
' Gerenciamento de Rlsco X X X, Xﬁ
. Lista dos Requ:snos_E_ssenaals de sge_guranca e Desempenho o N X X X
Lista de Normas Tecnicas - X X . 'X X
iCaracterlzagao F|5|c:a e Mecanlca - >< X ‘ X ,X
%Caracterizacao do Material/melca N - X _X N \X X )
Sistemas Elétricos: Seguranca, Prote(;ao Mecamca e Amblental e y 5X X .X
Compatibilidade Eletromagnetlca - i L _
Descricao do Software / / Firmware N o X X X ‘X B
 Avaliacao de Biocompatibilidade ) XX X X
| Avaliacao de Pirogenicidade - X X X X
' Seguranca de Materiais de Ongem Blologlca X X X (X
\Velidagéo da Esterilizacho XXX
Toxicidade Residual S XXX X
Limpeza e Desinfeccao de Produtos Reutilizaveis X X X X
\Usabilidade / Fatores Humanos X x Ix X
 Prazo de Validade do Produto e Valldagao de Embalagem / . SX ¥ v
'Estudo de Estabilidade
Capitulo4 B ]
Resumo Geral da EvidénciaClinica™ X XX
Literatura Clinica Relevante | - X lx
(Capitwos | ,
'Rotulagem do Produto / ' Embalagem : - 'X TX 7 X
lnstrugoes de Uso / Manual do USLlaI’IO S X | X X '
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Informac;oes Gerais de Fabrncagao (Enderecos das Unldades X ;>< ¥ Y

Fabris) - o A |
Processo d@ Fab”cacao ‘Flw‘cgfama’ S, . N - W .
Informagdes de Projeto e Desenvoi\nmento B o X ¥ X X

Notas:

1 A Estrutura de Dossié Téchico de Dispositivos Médicos é alinhada ao documento emitido pelo
International Medical Device Regulators Forum - IMDRF/RPS WG/N9 (Edition 3) FINAL:2019 - Non-In Vitra
Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents (nlVD MA ToC), e pode ser atualizada
considerando eventuais futuras edicées.

2) Aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de demonstragao de
seguranca e desempenho, de inovacdes tecnoldgicas e novas indicacdes de uso. Em conformidade com a
legislacdo sanitaria vigente para ensaios clinicos conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado o

Comunicado Especial Especifico.

Este contelico nao substitui e publicado na varsao certificada.
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. Acesse o Portal do ls2 Acesse
_» Agéncia Nacional
de Vigilancia

e
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Para verificar a atualizagdo desta norma, como revogacgdes ou alteragdes, acesse o Visalegis.
l».Legislagdo - Portarias

Portaria n'. 543, de 29 de outubro de 1997

(Publicada no D.O.U. n2. 210, de 30 de outubro de 1997)
>> Revogada pela Resolugdg - RDC n® 185, de 22/10/2001

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide , no uso de suas atribuicées legais, e tendo em vista
o disposto no artigo 25, § 12, da Lei n?. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Paragrafo Unico do artigo 35 do
decreto n2. 79.094, de 5 de janeiro de 1977, resolve:

Art. 12, Aprovar a Relagdo constante do Anexo 1, que com esta baixa, dos aparelhos, instrumentos e acessorios
usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de educacao fisica, embelezamento ou correcdo
estética, dispensados de registro no drgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Salide, mas sujeitos as demais
agdes de controle sanitario como produtos correlatos, pelos orgdos competentes de vigilancia sanitéria.

§ 12. A empresa, devidamente autorizada pelo Ministério da Satde, a funcionar como fabricante ou importadora dos
produtos referidos no caput, apés fornecer & Secretaria de Vigilancia Sanitaria os documentos previstos no item V do

anexo llI, da Portaria Conjunta SVS/SAS n2. 01, de 24 de janeiro de 1996, para a confirmacao do seu enquadramento
na Relagdo Anexa a esta Portaria, podera, desde logo, comercializar esses bens.

§ 29. O certificado de isencéo do registro sera concedido no prazo maximo de 90 dias; caso néao seja comprovada a
conformidade do enquadramento realizado pela empresa como produto dispensado de registro, a empresa sera
notificada para, no prazo de 10 (dez) dias Uteis, formalizar o respectivo pedido de registro.

Art. 22, O certificado de isengéo do registro tera validade por 05 (cinco) anos, findo o qual podera ser revalidado,
mediante solicitagcdo da empresa.

o Paragrafo Unico. A revalidagao do certificado devera ser solicitada até seis meses antes do término de sua validade.

Art. 32. Os produtos constantes do Anexo 2 ficam excluidos da relagdo de aparelhos, instrumentos ou acessorios
sujeitos a vigilancia sanitaria por tratar-se de produtos ndo especificos da area da salde e, portanto, ndo mais
considerados como correlatos.

Art. 49, Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 52. Ficam revogadas as disposicdes em contrario.
MARTA NOBREGA MARTINEZ
ANEXO |

RELACAO DE ARTIGOS E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES, DE EDUCACAO FISICA E ESPORTE E
DE ESTETICA ISENTOS DE REGISTRO

_ ltem Produto

001 | Absorvente granulado de CO,

002 | Absorvente de fluidos n&o estéril

I 003 | Acessérios para ostomia nao estéreis % ™
http:/Awww.anvisa.gov.br/anvisalegis/portarias/543_97.htm @( (\bj 1/8
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004

Adaptador nasal externo para provas respiratorias

005

Adesivo cirurgico nao estéril

| 006

Alfinete entomoldgico

| 007

Algodao nao estéril

008

Almofada auto-adesiva nao estéril

009

Almofada térmica

| 010

Andador ortopédico

| 011

Aparelho para tratamento de rugas

012

Artigo adesivo néo cirlrgico

1013

Artigo de plastico ou vidro para uso laboratorial

014

Artigo ou equipamento ortopédico externo para
imobilizacao

1015

Artigo para drenagem néo estéril

1 016

Artigo para educacéo fisica e esporte em geral

| 017

Artigo para fisioterapia motora

| 018

Artigo para radioprotegdo

| 019

Atadura de tecido ou ndo-tecido nao estéril

| 020

Bandagem elastica ou adesiva

| 021

Bandeja para medicamento

| 022

Banho para Laboratério

| 023

Bergo hospitalar sem aquecimento

| 024

| —

Bermuda térmica

| 025

Bicicleta ergométrica, exceto para aplicacdo
diagnostica

026

Bocal descartavel

| 027

Bolsa coletora ndo estéril

| 028

Bolsa de perna néo estéril

| 029

Bolsa para agua, silicone, gel, gelo, térmica ou
outras

| 030

Bolsa para alimentacéo enteral nao estéril

| 031

Bolsa para ostomia nao estéril

| 032

Bragadeira para injegcdo

033

Cabo de bisturi nac estéril

034

Cadeira de rodas e seus acessorios

| 035

Cadeira para doagdo de sangue e seus acessorios

| 036

Cadeira odontoldgica

Fataterd !

Lgp I ISERRp PURSE PR ¥ G .

hitp:/Aww.anvisa.gov.br/anvisalegis/portarias/543_87.him

G{‘f"

2/8

THE R



28/08/2016
fusr

Anvisa - Legislagao - Portarias

Lalandara nospitaiar

| 038

Campo operatorio ndo estéril

| 039

Carrinho de emergéncia

| 040

Carrinho hospitalar

| 041

Capa e bolsa térmica

| 042

Caixa coletora de materiais cortantes ou perfurantes

| 043

Centrifuga e seus acessorios

044

Cinta lombar elastica

045

Cinta para hérnia umbilical

046

Cinto de peritosteril

| 047

Cinturéo para ostomia

048

Clip para fechamento de tubo ndo estéril

- 049

Colchao anti-escaras

| 050

Colchao d'agua

| 051

Colchao de ar

| 052

Colchao de espuma casca de ovo

| 053

Colchéao hospitalar

054

Coletor ndo estéril para amostras bioldgicas, exceto
hemoderivados

| 055

Comadre hospitalar

056

Componentes para fabricacdo de drteses e proteses
esternas

| 057

Compressa de gaze néo estéril

| 058

Compressa absorvente ndo estéril

™ | 059

Conjunto para tricotomia

| 060

Contador de coldnias manual

| 061

Copinho para medicamentos

| 062

Corador de [aminas

| 063

Cuba hospitalar

| 064

Cubeta ou microcubeta

065

Dessecante ou desumidificador

| 066

Desodorante para ostomia

| 067

Detector de erecdo noturna

[068

Dilatador nasal adesivo

1 069

Dispositivo para incontinéncia urinaria

070

Disruptor de células

| 071

Dosador oral

http:/Avww.anvisa.gov.br/anvisalegis/portarias/543_S7.htm
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| 072

Elevador 45° para membro superior tamanho
pequeno

1073

Elevador para paciente

| 074

Emplastro adesivo

1075

Envdlucro para translado de corpo

1 076

Equipamento de musculagde

| 077

Equipamento de protegao individual para laboratério
e hospital

| 078

Equipamento para pesagem de pacientes

| 079

Escada hospitalar

080

Escala para coleta de sangue

| 081

Escova cirurgica nao estéril

| 082

Escova para exame cervical ndo estéril

| 083

Espatula plastica ou de madeira descartavel

084

Estufa nao esterilizante para laboratorio

| 085

Faixa toraxica

| 086

Filme radiografico

| 087

Fita adesiva cirtrgica

088

Fixador craniano

| 089

Foco cirdrgico

| 090

Frasco ou tubo para cultura de células nao estéril

| 091

Gaze nao estéril

092

Gesso sintético

| 093

Grade para cama hospitalar

Homogeneizador para laboratorio

Injetor automatico para seringa

Lamina de tricotomia ndo estéril

Lampada de fenda

Lavadora de instrumentos cirtirgicos

Luva para procedimento nédo estéril

Maca hospitalar

| 102

Maquina desinfectora de uso laboratorial

| 103

| Martelo ortopédico

[04

Materiais e acessorios ndo estéreis para ostomia

| 105

Meias de coto de silicone ou algodéo

106

Meia elastica

| 107 |

Microscopio

http:/Awww.anvisa.gov.br/anvisalegis/portarias/543_97 htm
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| 108

Micrétomo e criostato e seus acessorios

| 109

Mocho odontoldgico

| 110

Monitor de bancada para controle bioldgico

| 111

Ordenha materna manual

[ 112

Palmilha ortopédica

1113

Panturrilha ortopédica

| 114

Papagaio

| 115

Pasta para pele

| 116

Peso de punho tamanho padréo

| 117

Pinga para ostomia, ndo estéril

| 118

Pipeta

119

Placa protetora da pele

”~ 120

Placa elisa

121

Porta agulhas

Processadora de luvas

Processadora de filmes radiolégicos

Prétese mamaria esterna de silicone

Protetor de partes do corpo

Pulseira de identificagdo |

Quadro balcanico

Recipiente para acondicionamento de residuos
infectantes

1129

Recipiente para acondicionamento de roupas
hospitalares |

1130

Recipiente para coleta de fluidos n&o bioldgicos

| 131

Refletor odontolégico

| 132

Refletor parabdlico

| 133

Salto ortopédico

| 134

Secador de gel e seus acessorios

[135

Secadora industrial para lavanderia hospitalar

| 136

Separador de gesso

| 137

Serra elétrica para gesso

138

Simulador de caminhada e corrida, exceto para
diagnéstico

| 139

Simulador de escada

1 140

Simulador de remo

| 141

Sistema para drenagem intestinal ndo estéril

http:/iwww.anvisa.gov.br/anvisalegis/portarias/543_97.hm
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Sugador plastico descartavel ndo estéril

f 143

Suporte para soro

| 144

Suspensorio escrotal, herniano e outros

| 145

Tensidometro manual

146

| S ——

Tubulagao externa para equipamentos de ventilagdo
e anestesia

| 147

Vestimenta cirtrgica ndo estéril

Anexo 2

Relacdo de Produtos Ndo Considerados Correlatos

ltem

Produto

| 001

Abrasimetro

002

Acometro

| 003

Agitador para laboratorio

005

Alicate manual nao estéril

| 006

Analisador de agua para laboratdrio

| 007

Analisador de tamanho de particulas

| 008

Artigos magnetizados

| 009 |

Aparelho de fotodocumentagéo

| 010 |

Aparelho de Karl Fisher

011

Arquivo de imagens

1012

Balanga de uso hospitalar ou laboratorial

| 013

Balde hospitalar

014

Barra para "Push Up"

| 015

Bengala

| 016

Bomba a vacuo de duplo estagio

1017

Bureta

o018

P ———

| Biombo

1 019

Cémara de video para aparelhos e endoscopia ou
microscopia

020

Chapa aquecedora para laboratério

| 021 |

Concentrador a vacuo e seus acessorios

| 022

Contador Geiger Miiller para laboratério

1023

Cuspideira

| 024

Destilador de agua para laboratdrio

025

Equipamento automatico de fotomicrografia

1 026

Equipamento para conservagao por nitrogénio liquido

http:/;www.anvisa.gov.br/anvisalegis/portarias/543_97.htm
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027

Escada hospitalar

028

Evaporador centrifugo a vacuo

| 029

Filtro para laboratdrio e seus componentes

1 030

Fixador para processadora de filmes radioldgicos

| 031

Fluxémetro de ar comprimido

| 032

Forno mufla

1 033

Geladeira ou freezer hospitalar

| 034

Gerador de vapor

| 035

Impressora para aparelhos de endoscopia ou|
microscopia

[ 036

Incinerador de materiais contaminados

| 037

Lavadora industrial sem barreira

[038

Lavadora para artigos de laboratdrio

['039

Leitora de codigo de barras

040

Liofilizador

| 041

Micropipeta

| 042

Moinho de bola

| 043

Moinho de laboratdrio para sedimentacgéo

| 044

Monitor de video para aparelhos de endoscopia ou
microscopia

045

Méoveis hospitalares

046

Oleo mineral lubrificante

| 047

Papel especial para video-printer

| 048

Papel termo-sensivel

049

Pincel de limpeza

| 050

Pipeta

051

Placa de Petri descartavel

| 052

Ponteira para pipeta

| 053

Porta algodao

| 054

Porta papeleta

055

Prensa manual extratora de liquidos

| 056

Protetor auricular

057

Registrador de uma ou duas penas

058

Revelador e fixador de filmes radiolégicos

059

Selador de tubo de PVC !

| 060

Sistema de purificagéo de agua para laboratério l

hitp:/Awww.anvisa.gov.br/anvisalegisiportarias/543_97.htm
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| 061 | Termohidrografo

| 062 | Titulador automético

063 | Vacudmetro

| 064 | Video cassete para aparelhos de endoscopia ou
microscopia

| 065 | Viscosimetro ’

| 066 | Travesseiro hospitalar

BB e L ARG K s
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MENU

Regularizagao de Produtos - Produtos para a
Salde

Produtos Nao Regulados pela GGTPS/Anvisa

Atualizado em 27/11/2018

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAGAO, ELABORAGAOQ, FABRICAGAO OU PREPARACAO

1. Amalgamador odontoldgico

2. Equipamento para confecgdo de préteses

3. Equipamento para elaboragio de lentes para dculos

4. Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos

5. Leitora de codigo de barras

6. Maquina para fabricagéo de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratério para confecgdo de préteses que nado entrem em contato com paciente.
8. Medidor para avaliagdo de lentes (lensdmetro) ou de armagdes de éculos

9. Seladora de embalagens de produtos para satde

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para micrétomo

2. Agitador de solugdes

3. Agitador para laboratdrio, excelo sangue e seus derivados

4. Agua destilada

5. Alca de platina para microbiologia

6. Analisador de agua

7. Analisador de dissolugéo de comprimidos e capsulas

8. Analisador de tamanho de particulas

9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

10. Aparelho para andlise de alimentos

11. Aparelho para determinagao da friabilidade de amostras

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

13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagao de agua para uso em hemaodialise, de uso portatil.

15. Aquecedor para laboratério

16. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratério, exceto coletores de amostra biolégica ou recipientes de coleta
(VD)

17. Autoclave, excelo para esterilizagdo de produtos médicos

18. Balanga para laboratério

18. Banho histolégico

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

21. Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em satide

22. Camara anaerébica

23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salide (ex: capela para manipulagdo de drgdos e tecidos
para transplante).

e

23.1 Capela ou cabine para preparagio de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)

24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue

-
ponal.anvisa.gov.brlregisiros-e-auiorizacoeslproduios-para-a-saudelprodutos-nao-regulados Of( U OT 8 7 0
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Produtos que ndo sdo Regulados pela GGTPS - Anvisa

. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
26.
27.
28.
29
30.
31
32,
33.
34.

Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Condutivimelro, exceto indicado para diagnéstico em salde

Contador de colénias ou células, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

Conlador de particulas atémicas, exceto indicado para uso em satide

Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
Corante ou solugio para preparo de amostras ou subslancias, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD).
Criostato, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Cromatégrafo, exceto indicade para diagnéstico clinico (VD)

Cronémetro p/ medicéo de tempo de reagdes

Densitometro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

Dispensador/removedor de parafina para histologia

Dispositivo para abertura ou vedagéo de artigos

- Equipamento para gerenciamento de amostras

. Equipamento de proteg3o individual para uso exclusivo em laboratérios.
43.
44,
45.
46.
47.

Espectrofotémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

Espectrémetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

Estufa, exceto para esterilizagdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solugdes
Forno mufla ﬁ

. Fotémetro de chama

Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados

Impressora de casseles e laminas de vidro.

Incubadora, exceto indicada para diagnéstico clinico (IVD)

Indicador de velocidade de sedimentagdo de solugdes

Indicador fisico, quimico ou bioldgico

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

56.1 Lavadora para arligos de laboratdrio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunoldgicos (IVD)

- Leilora de fluorescéncia, excelo indicada para diagnéstico clinico (IVD)
58.
59.
60.

Lengo para assepsia da pele
Liofilizador
Luximetro

. Medidor de O2 dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagndstico clinice (IVD)

Medidor do ponto de fusdo

Microscépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolégico
Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Mobiliario para laboratério

Moinho de amostras sélidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Montadores automaticos de I&minas e laminulas

Navalhas para micrétomos e criostatos

Pipeta automaética

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

Placa aquecidalrefrigerada para histologia

Porta algodéo

Porta papeleta

Processador de DNA, exceto indicado para laboratério clinico (IVD)

Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
Produto para teste de solugdes de aplicagdo ndo diagndstica

Radiémetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

Refratdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Seladora de embalagem de artigos para laboratérios
Suporte para artigos de laboratério

Temporizador

Titulador

Viscosimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

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

1

Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1 Condicionadores de ar

1. 2 Purificador de ar
1. 3 Esterilizador de ar ~

por!al.anvisa.gov.br.’registros-e-autorizacoeslprodutos-para-a-saudelprodutos-nao-regulados w 2/5
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1. 4 Umidificador de ar
Balde
Bandeja, exceto para esterilizagio
Barreira para separagao de ambientes

Al o

4.1 Biombo

Bomba a vécuo
Caldeira
Central de ar comprimido
Central de gases medicinais
9. Central de vacuo
10. Compressor de ar
11. Concentrador de 02, exceto de uso pessoal
12. Cortador de isopor para confecgio de moldes
13. Dispositivo para abertura de produtos médicos
14. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

® N oo

14.1 Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos médicos),

exceto quando possuir painel com conexdes elélricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.

15. Equipamentos para Lavanderia

16. Escada para paciente, exceto indicada para terapia

17. Escova para limpeza de produtos em geral

18. Escova para limpeza e assepsia cirirgica sem antimicrobiano

19. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em satde

20. Fogao para preparagao de alimentos
21. Gel para absorcéo de residuos organicos

g

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

23. Gerador de vapor
24, Incinerador de residuos hospitalares
25. Indicador fisico, quimico ou biolégico

26. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagao para apoio a procedimento médico ou odontolégico.

26. 1 Mocho Odontoldgico ou cirtrgico.
26. 2 Cadeiras de espera

26. 3 Méveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).

26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirlrgico)
26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para
26. 6 Necrdpsia
27. Negatoscaopio
28. Papel higiénico
28, Pia hospitalar
30. Protetor auricular de ruidos
3
32. Recipiente néo fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
33. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
34. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrégrafo)
35. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel
36. Secador de ar medicinal
37. Seladora de embalagens de produtos médicos
38. Sistema de comunicagdo hospitalar
39. Sistema de sinalizagdo hospitalar

- O ©

s

~

40. Dispensdrio Eletronico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgéo para ensino
3. Simulador de fungées fisioldgicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENCAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestagdo

2. Bomba para dedetizagao

3. Instrumento para eliminagéo de parasitas e insetos.
4. Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FISICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica
2. Bola

- Purificador de dgua, exceto os indicados para purificagio de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e competigdes.

4. Cronémetro

4.1 Relégio para treinamento

portal.anvisa.gov.br.’regisiros-e-autorizacues!produtos-para-a-saudeiprodutos-nao-reguIad05
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Dardo

Dilatador nasal adesivo

Disco

Equipamentos passivos para condicionamento fisico

® N O

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnéstico médico)
8.2 Halteres

8.3 Estagdes de Musculagdo

8.4 Remadores

8.5 Aparetho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)

9. Mesa ou cadeira para massagem
10. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e cdmaras
de bronzeamento)
11. Poddmetro (contador de passos/distancia percormida)
12. Protetor ndo ortopédico de partes do corpo
13. Tablado (exceto para fisioterapia)
14. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico

£, 2. Alicate para cortar unhas

3. Aparetho para tratamento ou acondicicnamento ambiental
3.1 Condicionadores de ar
3.2 Purificador de ar
3.3 Esterilizador de ar
3.4 Umidificador de ar

4. Balangas
5. Barbeador
6. Bengala ou outro suporte de uso ndo ortopédico
7. Chupeta
8. Escova odontoldgica
9. Escova para cabelos
10. Esponja para limpeza de pele
11. Fio dental
12. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em satde
13. Lente para ampliar escalas
14. Limpador de lingua
15. Mamadeira e bico
16. Mantas e cobertores sem indicag#o terapéutica.
17. Massageador de gengiva

,ﬂ\ 18. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, calchdes, etc) sem indicagdes terapéuticas

19. Mordedor para lactentes

20. Oculos para presbiopia

21. Passador de fio dental

22. Produto para estimulagdo sexual

23. Produtos eréticos sem indicagdo de uso em satide
24, Purificador de agua

25. Sauna

26. Secador e escova de cabelos

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA
SAUDE

1. Camera fotogréfica de uso geral

2. Equipamento de informética de uso geral

3. Filme fotogréfico comum de uso geral

4. Fixador ou revelador de filmes

5. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens médicas
6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

7. Monitor de video, exceto as indicadas para exibigdo de imagens médicas

8. Oleo lubrificante

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

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

portal.anvisa.gov.br/regislros-e-autorizacoeslprodutos—para-a-saude/produtos-nao-regulados UYf &(} F U‘ O 1 84? 3
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CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

s

. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratorio (pipetas, ponteiras, provetas, lubos de ensaio, laminulas,

laminas, camaras para contagem de células, placas de petri, etc)

2. Reagentes quimicos isolados que n3o tenham finalidade especifica para diagnéstico in vitro (solugdes &cidas/alcalinas,
alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que ndo estejam diretamente relacionados ou componham um kit de
diagnadstico in vitro

3. Meios de cultura e produtos néo destinados ao diagndstico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua,

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

- Meios de cultura em forma de pés desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos nac

acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

Indicadores bioldgicos

Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente & avaliagio de qualidade em testes de proficiéncia ou de

comparagao interlaboratorial

- Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servico para serem utilizados exclusivamente na mesma

instituicao, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagio ou doagéo

Reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagnéstico em amostra humana

Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado ndo seja utilizado para a

finalidade de tratamento ou salde

10. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importadoes e rotulados como RUO — Research Use Only

11. Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

12. Reagentes comercializados como insumos para fabricagio de produlos para diagndstico in vitro e produtos em fase

B

o o

~

© ®

intermediaria de produgdo ﬁ,
13. Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigacao policial).
_— 14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos

de limpeza e manutencdo e que ndo sdo comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibragao,
padréo para calibragdo de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutencio, etc.

15. Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares

Voltar para o topo!

(http:/Avww.brasil.gov.br/) Barra GovBr (http:/Mmww.acessoainformacao.gov.br/)
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T 601874
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Consultas / Cosméticos - Produtos Regularizados / Cosméticos - Produtos Regularizados

Detalhes do Produto

Nimero do Registro

Empresa Detentora

Ndmero do CNPJ  Razéo Social Autorizagdo
da Empresa
00.099.817/0001- RABBIT INDIOSTRIAvE COMEFééIO DE PéODUTOS DE H’IGIENE PESSOAL LTDA o 2.02.974-5
69
UF Municipio C6dig§ do
Municipio
PR LONDRINA 411370
Caracterizagdo
Nuamero do Processo 25351.482430/2019-05
Grupo do Produto ENXAGUATORIO BUCAL ANTISSEPTICO - GRAU 2
Nome do Produto ENXAGUATORIO BUCAL ANTISSEPTICO CLINEXIDIN ZERO ALCOOL
Forma Fisica do Produto LiQuipo
Situagdo do Produto ATIVO
Local de Fabricagdo
Nacfﬁnal
Nimero do CNPJ  Fabricante N° da
da Empresa Autorizagio
00.099.817/0001-  RABBIT INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL LTDA 2.02.974-5
69
UF Municipio de Fabricagdo Cédigo do
Municipio
PR LONDRINA 411370
Apresentacido
Destinagio do Produto” Periodo de Validade AO Produto
COMERCIAL 2 ANOS
Restricdo de Uso/Venda Cuidados de Conservagio

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticoslregularizados/25351482430201 905/?¢cnpj=00099817000169 O\(f" %

Fu01375
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RESTRICAO DE USO CONFORME MENCIONADO NA CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVAGAO INDICADOS NA

ROTULAGEM ROTULAGEM

Embalagem Primaria Embalagem Secundaria

FRASCO DE PLASTICO CARTUCHO DE CARTOLINA

Apresentacao

Destinacdo do Produto Periodo de Validade do Produto

COMERCIAL 2 ANOS

Restrigao de Uso/Venda Cuidados de Conservagido

RESTRICAO DE USO CONFORME MENGIONADO NA CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA

ROTULAGEM ROTULAGEM

Embalagem Primaria Embalagem Secundaria

FRASCO DE PLASTICO PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/reqularizados/25351482430201 905/?cnpj=00099817000169

601876
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

- Parecer Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo

Complemento
- Diferencial da

Apresentagio

. Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigdo de
prescrigdo

Detalhe do Produto: ALPHACAINE

DFLINDUSTRIAE  CNPJ

Autorizagio 1.00.177-1

33.112.665/0001-
COMERCIO S/A 46
25000.035470/9631 Categoria Similar Data do registro  14/10/1997
Regulatéria
ALPHACAINE Registro 101770016 Vencimento do 10/2027
registro
CLORIDRATO DE LIDOCAINA, EPINEFRINA Medicamento de -
referéncia
ANESTESICOS LOCAIS ATC ‘ ANESTESICOS
LOCAIS
- Bulario Acesse aqui
Eletronico
Apresentacgio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
20 MG/ML + 0,02 MG/ML SOL 1017700160019 SOLUGAO INJETAVEL 14/1011997 24

INJ CT BL AL PLAS INC X 50
CARPVDINC X 1,8 ML
[ cANCELADA OU CADUCA |

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
EPINEFRINA

ALPHACAINE 50

« Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

meses

* Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

* Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

OUTRA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354708631/

113

b W1877

"
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Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Destinagao

Tarja <

Apresentagdo  Nao

fracionada

Ne Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
2 20 MG/ML + 0,01 MG/ML SOL 1017700160027 SOLUGAO INJETAVEL 14/10/1997 24

INJ CT BL AL PLAS INC X 50 meses
CARP VD INC X 1,8 ML

Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA

Ativo EPINEFRINA

Complemento
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem = Priméria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0
« Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE )
Local de = Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
Fabricagdo CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Endereco: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de OUTRA

Administragao
Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo

Restricdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

ALPHACAINE 100

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

hlips:/.’consuitas.anvisa.gov.br.f#imedicamentos/250000354709631.f 2113

b01578
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N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 20 MG/ML + 0,005 MG/ML SOL 1017700160035 SOLUCAO INJETAVEL 11/08/1998 24
INJ CT BL AL PLAS INC X 50 meses

CARPVDINC X 1,8 ML
[ cancELADA OU CADUCA |

Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo EPINEFRINA

Complementc  ALPHACAINE 200
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
« Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()
Local de = Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
Fabricagdo CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

Via de OUTRA
Administragao
Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ
Restrigao de -
prescrigdo
Restrigdo de -
uso
Destinagédo
Tarja -
Apresentagao  Nao
fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagdo
4 20 MG/ML + 0,0125 MG/ML 1017700160043 SOLUCAO INJETAVEL 12/07/2002 24

SOL INJ CT BL AL PLAS INC meses

50 CARP VD INC X 1,8 ML
Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo EPINEFRINA
Complemento  ALPHACAINE 80
Diferencial da
Apresentacgio %

2
https://consultas.anvisa.gov.br/i#/medicamentos/250000354709631/ 5 (-\_J 313
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Embalagem

Local de
Fabricacido

Via de
Administragdo

Conservagao
Restric@o de
prescrigdao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacdo
fracionada

Nu

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragido

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secundéria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricacdo: Processo produtivo completo

OUTRA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Nao

Apresentagao

20 MG/ML + 0,02 MG/ML SOL
INJ CT BL AL PLAS INC X 10
CARP VD INC X 1,8 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
EPINEFRINA

ALPHACAINE 50

Registro Forma Farmacéutica

1017700160051 SOLUCAO INJETAVEL

« Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

= Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagéo:

OUTRA

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

Data de
Publicagao

Validade

14/1011997 24
meses

vt
L 413

91980
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Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
' Tarja

- Apresentagio
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
- Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de

Administragio -

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo

Restricdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Nao

' Apresentagio

20 MG/ML + 0,02 MG/ML SOL
INJ CT BL AL PLAS INC X 30
CARP VD INC X 1,8 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
EPINEFRINA

ALPHACAINE 50

Forma Farmacéutica Data de Validade

Registro
Publicagdo
1017700160061 SOLUGAO INJETAVEL 14/10/1997 24

meses

* Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagio:

OUTRA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000354708631/

OB) q@ 018381
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Nu

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagéo
Restrigao de
prescrigao

Restricdo de
uso

Destinacdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

Nu

Principio
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354 709631/

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
20 MG/ML + 0,02 MG/ML SOL 1017700160078 SOLUCAO INJETAVEL 14/10/1997 24

INJ CT BL AL PLAS INC X meses

100 CARP VD INC X 1,8 ML
ATIVA

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
EPINEFRINA

ALPHACAINE 50

= Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundéria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

 Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

OUTRA

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

Nao

Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

20 MG/ML + 0,01 MG/ML SOL 1017700160086 SOLUCAOQO INJETAVEL 14/10/1997 24

meses

INJ CT BL AL PLAS INC X 10
CARP VDINC X 1,8 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
EPINEFRINA
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Complemento
Diferencial da
~ Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagido
Restrigao de
prescrigao

- Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

:‘Nn

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagédo

ALPHACAINE 100

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
 Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
 Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

» Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

OUTRA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Nao

Apresentagio

20 MG/ML + 0,01 MG/ML SOL
INJ CT BL AL PLAS INC X 30
CARP VD INC X 1,8 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
EPINEFRINA

ALPHACAINE 100

Registro

Data de Validade
Publicagédo

Forma Farmacéutica

1017700160094 SOLUGAO INJETAVEL 14/10/1997 24

' meses

* Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
* Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

» Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

https:/Iconsultas.anvisa.gov.brl#lmedicamentos/250000354709631l

o ® dfﬁméﬁ
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Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagido
fracionada

10

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo

Tarja

OUTRA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Apresentagdo

20 MG/ML + 0,01 MG/ML SOL
INJ CT BL AL PLAS INC X
100 CARP VD INC X 1,8 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
EPINEFRINA

ALPHACAINE 100

Registro Forma Farmacéutica

1017700160108 SOLUGCAO INJETAVEL

» Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

« Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo

OUTRA

- Data de

Validade
Publicacado

©14/1011997 24

meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

https://lconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000354709631/

g@ & 813
o i01384
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Apresentagdo
fracionada

ND

1

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgao

p— Embalagem

Local de
Fabricagédo

Via de
Administragdo

Conservagio
Restrigdo de
prescrigao

Restricdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

ND

12

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nao
Apresentacio Registro Forma Farmacéutica
20 MG/ML + 0,005 MG/ML 1017700160116 SOLUCAO INJETAVEL

SOL INJ CT BL AL PLAS INC
X 10 CARP VD INC X 1,8 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
EPINEFRINA

ALPHACAINE 200

= Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE

= Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE 0

= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

= Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

OUTRA

Data de Validade

Publicagao

14/10M1997 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

N&o
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
20 MG/ML + 0,005 MG/ML 1017700160124 SOLUCAO INJETAVEL

SOL INJ CT BL AL PLAS INC
X 30 CARP VD INC X 1,8 ML

https:.’lconsultas.anw‘sa.gov.brl#lmedicamenios!25000035470963‘I.‘

Data de Validade

Publicagio

14/10/1997 24
meses

% 9/13
o qs)

|
U135

S
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Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo EPINEFRINA

Complemento  ALPHACAINE 200
Diferencial da

Apresentacgido
Embalagem ¢ Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de = Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
Fabricacao CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
Via de OUTRA

Administracéo

-_— i Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de -
prescricao

Restrigcao de %
uso

Destinagao
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
Ne Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
— Publicagdo
13 20 MG/ML + 0,005 MG/ML 1017700160132 SOLUCAO INJETAVEL 14/10/1897 24
SOL INJ CT BL AL PLAS INC meses
X 100 CARP VD INC X 1,8 ML
Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo EPINEFRINA

Complemento  ALPHACAINE 200
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem o Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/ 10113

O 01986
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Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservacao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

Nﬂ

14

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagido

Via de
Administragdo

Conservacgao

Restrigdo de
prescrigdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIC S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

OUTRA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

20 MG/ML + 0,0125 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS INC
10 CARP VD INC X 1,8 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
EPINEFRINA

1017700160140 SOLUCAO INJETAVEL

ALPHACAINE 80

¢ Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

¢ Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

s Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Endereco: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

OUTRA

Data de Validade

Publicagdo

14/101997 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/
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Resftricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

ND

15

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragéo

Conservagio
Restrigao de
prescrigdo

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacado
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

20 MG/ML + 0,0125 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS INC

30 CARP VD INC X 1,8 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
EPINEFRINA

1017700160159 SOLUCAO INJETAVEL

ALPHACAINE 80

= Primaria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

= Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

 Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricacdo: Processo produtivo completo

OUTRA

Data de Validade

Publicacao

14/10/1997 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Nao

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000354709631/

12113

i01588
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ND

16

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restricao de
prescrigdo

Restricédo de
uso

Destinacédo
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

20 MG/ML + 0,0125 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS INC
100 CARP VD INC X 1,8 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
EPINEFRINA

1017700160167 SOLUCAO INJETAVEL

ALPHACAINE 80

¢ Priméria - CARPULE DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
e Secundaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE ()

« Fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A
CNPJ: - 33.112.665/0001-46
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

OUTRA

Data de Validade

Publicagao

14/10/1997 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ({ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/
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06/12/2022 09:35

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: BENZOTOP

Nome da Empresa DFL INDUSTRIAE CNPJ 33.112.665/0001-

Detentora do Registro COMERCIO S/A 46

Processo 25000.021876/9914 Categoria Similar
Regulatéria

Nome Comercial BENZOTOP Registro 101770027

Principio Ativo BENZOCAINA

Classe Terapéutica ANESTESICOS LOCAIS

Parecer Publico -
Rotulagem
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica
1 200 MG/G GEL CT PT PLAS OPC X 1017700270019 GEL
12 G (SABOR PINA COLADA)
[ CANCELADA OU CADUCA |
2 200 MG/G GEL CT PT PLAS OPC 1017700270027 GEL
X 12 G (SABOR TUTTI-FRUTTI)
3 200 MG/G GEL CT PT PLAS OPC X 1017700270035 GEL

12 G (SABOR MENTA)
| cANcELADA OU caDucA |

4 200 MG/G GEL CT PT PLAS OPC X
12 G (SABOR FRAMBOEZA)
[ cANCELADA oU cADUCA ]

1017700270043 GEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000219769914/

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Autorizagao 1.00.177-1
Data do registro ~ 10/03/2000
Vencimento do 03/2025

registro

Medicamento de -
referéncia

ATC

ANESTESICOS

LOCAIS

Bulario -
Eletrénico

Data de
Publicagao

10/03/2000

10/03/2000

10/03/2000

10/03/2000

Validade

24
meses

meses

24
meses

meses

3 d 1/1

B01890



05/11/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

—_— N°

Apresentagdo

Detalhe do Produto: OTOSPORIN

FARMOQUIMICA CNPJ 33.349.473/0001-
SIA 58

25351.016356/2004- Categoria Regulatdria
48

OTOSPORIN Registro 103900154

HIDROCORTISONA, SULFATO DE NEOMICINA, SULFATO DE
POLIMIXINA B

ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS

- Bula Paciente Al

PDF |

Registro Forma Farmacéutica

SUSP OTO CT FR PLAS OPC GOT X 10 1039001540018 AEROSSOL OTOLOGICO

ML (Aa]

SUSP OTO CT FR PLAS OPC GOT X 5 1038001540026 AEROSSOL OTOLOGICO

ML (&wa]

SUSP OTO CT FR VD AMB X 5 ML 1039001540034 AEROSSOL OTOLOGICO

(]

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2535101 6356200448/?numeroRegistro=103900154

Autorizagao 1.00.390-6
Data do registro 17/03/2004
Vencimento do Registro 04/2024
Medicamento de -
referéncia
ATC
Bula Profissional 5.
| POE |
Data de Validade
Publicacdo

17/03/2004 24

meses

17/03/2004 24

meses

17/03/2004 24

Yo d

meses

501891



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

~ Detalhes do Produto

Nome da Empresa

3M DO BRASIL LTDA

CNPJ 45.985.371/0001-08
Autorizagao 8.02.849-3
Produto 3M ESPE KETAC MOLAR EASYMIX

Modelo Prodt

P6 : frasco com 5g ou 12,5g cada, nas

cores A1, A3, A4, B2

Liquido: frasco com 8,5ml ou 4,3ml

Ketac Conditioner: frasco com 10ml

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

FE0024 (2) - 3M ESPE Ketac Molar

EasyMix - 10020750169.pdf

0959158235 - 11/09/2023

08:29:45

Nome Técnico

Cimento de lonémero de Vidro

Registro

10020750169

Processo

25351087097200430

Fabricante Legal

3M DO BRASIL LTDA, 3M DEUTSCHLAND GMBH (NEUSS)

Classificagdo de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 08 de dezembro de 2023 as 15h06 em "http:/.fconsultas.anvisa.gov.br.’api!consuIta.’downIoadF’DF!2535108f097200430"

o)
? o139



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

: o e
Detalhes do Produto

ik

Nome da Empresa

DENTSPLY IND.COM. LTDA

CNPJ 31.116.239/0001-55
Autorizagdo 8.01.968-8
Produto HYDRO C - CIMENTO ODONTOLOGICO

Modslo Produto Médico

11130500000 - HYDRO C - CIMENTO ODONTOLOGICO

ip i a fren.

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

1100-PIR-DFU 0088 - Bula Hydro
C Rev01.PDF

4577426226 - 19/08/2022 11:08:02

Nome Técnico

Cimentos Odontologicos

Registro

10186370010

Processo

250000211129118

Fabricante Legal

DENTSPLY IND.COM. LTDA

Classificacao de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 15 de dezembro de 2023 as 12h41 em “http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/250000211129118"

o 601393



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

TDV DENTAL LTDA

CNPJ 81.591.786/0001-60
Autorizagéo 1.02.912-2
Produto DISCOS DE LIXA TDV

Acessorio: Mandril

Impresso dia 12 de dezembro de 2023 &s 0852 em "http://consultas.anvisa.gov.br/apilconsulta/downloadPDF/25351101366200869"

Owgb qb 101394



0002020013 - Discos de Lixa 12mm - 50 unidades;
0002020018 - Discos de Lixa 16mm - 100 unidades;
0002020019 - Discos de Lixa Grossa 16mm - 100 unidades;
0002020020 - Discos de Lixa Média 16mm - 100 unidades;
0002020021 - Discos de Lixa Fina 16mm - 100 unidades;
0002020022 - Discos de Lixa X-Fina 16mm - 100 unidades:
0002020053 - Discos de Lixa 19mm - 50 unidades;

0002020018 - Discos de Lija 16mm - 100 unidades;
0002020019 - Discos de Lija Gruesa 16mm - 100 unidades;
0002020020 - Discos de Lija Media 16mm - 100 unidades:
0002020021 - Discos de Lija Fina 16mm - 100 unidades;
0002020022 - Discos de Lija X-Fina 16mm - 100 unidades;
0002020023 - Discos de Lija 19mm - 100 unidades:
0002020024 - Discos de Lija Gruesa 19mm - 100 unidades;
0002020025 - Discos de Lija Media 19mm - 100 unidades;
0002020026 - Discos de Lija Fina 19mm - 100 unidades;
0002020027 - Discos de Lija X-Fina 19mm - 100 unidades:
0002020063 - Discos de Lija 12mm - 100 unidades;
0002020064 - Discos de Lija Gruesa 12mm - 100 unidades;
0002020085 - Discos de Lija Media 12mm - 100 unidades;
0002020066 - Discos de Lija Fina 12mm - 100 unidades;
0002020067 - Discos de Lija X-Fina 12mm - 100 unidades;

0002020038 - Sandpaper Discs 16mm - 100 units;
0002020039 - Coarse Sandpaper Discs 16mm - 100 units;
0002020040 - Medium Sandpaper Discs 16mm - 100 units;
0002020041 - Fine Sandpaper Discs 16mm - 100 units;
0002020042 - X-Fine Sandpaper Discs 16mm - 100 units;
0002020043 - Sandpaper Discs 19mm - 100 units;
0002020044 - Coarse Sandpaper Discs 19mm - 100 units;
0002020045 - Medium Sandpaper Discs 19mm - 100 units;
0002020046 - Fine Sandpaper Discs 19mm - 100 units;
0002020047 - X-Fine Sandpaper Discs 19mm - 100 units;
0002020068 - Sandpaper Discs 12mm - 100 units:
0002020069 - Coarse Sandpaper Discs 12mm - 100 units:
0002020070 - Medium Sandpaper Discs 12mm - 100 units:
0002020071 - Fine Sandpaper Discs 12mm - 100 units:
0002020072 - X-Fine Sandpaper Discs 12mm - 100 units;

0002010008 - Superfix - 50 discos sortidos + mandril;

0002010009 - Superfix - 50 discos de lixa grossa + mandril:
0002010010 - Superfix - 50 discos de lixa média + mandril:
0002010011 - Superfix - 50 discos de lixa fina + mandril;
0002010012 - Superfix - 50 discos de lixa x-fina + mandril;
0002010013 - Superfix - 25 discos sortidos + mandril:

0002010014 - Superfix - 25 discos de lixa grossa + mandril;
0002010015 - Superfix - 25 discos de lixa média + mandril:
0002010016 - Superfix - 25 discos de lixa fina + mandril:
0002010017 - Superfix - 25 discos de lixa x-fina + mandril;
0002010037 - Superfix - 50 discos de lixa grossa 9,5mm + mandril:
0002010067 - Superfix - 25 discos de lixa grossa 9,5mm + mandril;
0002010068 - Superfix - 25 discos de lixa grossa 12,7mm + mandril:
0002010071 - Superfix - 50 discos de lixa grossa 12,7mm + mandril:
0002010082 - Superfix - 50 discos de lixa grossa 1/2" + mandril:

0002010000 - Disco Superfix 9,5mm lija gruesa - 1000 unidades:
0002010001 - Disco Superfix 9,5mm lija media - 1000 unidades;
0002010002 - Disco Superfix 9,5mm lija fina - 1000 unidades:
0002010003 - Disco Superfix 9,5mm lija extra-fina - 1000 unidades;
0002010004 - Disco Superfix 12,7mm lija gruesa - 1000 unidades:
0002010005 - Disco Superfix 12,7mm lija media - 1000 unidades:
0002010006 - Disco Superfix 12,7mm lija fina - 1000 unidades;
0002010007 - Disco Superfix 12,7mm lija extra-fina - 1000 unidades:
0002010008 - Superfix - 50 discos surtidos + mandril;

0002010009 - Superfix - 50 discos de lija gruesa + mandril;
0002010010 - Superfix - 50 discos de lija media + mandril:
0002010011 - Superfix - 50 discos de lija fina + mandril;
0002010012 - Superfix - 50 discos de lija x-fina + mandril;
0002010013 - Superfix - 25 discos surtidos + mandril;

0002010014 - Superfix - 25 discos de lija gruesa + mandril:
0002010015 - Superfix - 25 discos de lija media + mandril;
0002010016 - Superfix - 25 discos de lija fina + mandril:
0002010017 - Superfix - 25 discos de lija x-fina + mandril:

RBRROI H937 s SMpsHI% wBOdissosAe ia, SRS Rk E3 3Rl api/consultaldownloadPDF/25351101366200569"
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0002010067 - Superfix - 25 discos de lija gruesa 9,5mm + mandril,
00020100868 - Superfix - 25 discos de lija gruesa 12,7mm + mandril;
0002010071 - Superfix - 50 discos de lija gruesa 12,7mm + mandril;
0002010080 - Superfix - 8 discos surtidos + mandril plastico; )
0002010082 - Superfix - 50 discos de lija gruesa 1/2" + mandiril;

0002020038 - Sandpaper Discs 16mm - 100 units; _
0002020039 - Coarse Sandpaper Discs 16mm - 100 units;
0002020040 - Medium Sandpaper Discs 16mm - 100 units;
0002020041 - Fine Sandpaper Discs 16mm - 100 units;
0002020042 - X-Fine Sandpaper Discs 16mm - 100 units;
0002020043 - Sandpaper Discs 19mm - 100 units; )
0002020044 - Coarse Sandpaper Discs 19mm - 100 units;
0002020045 - Medium Sandpaper Discs 19mm - 100 units;
0002020046 - Fine Sandpaper Discs 19mm - 100 units;
0002020047 - X-Fine Sandpaper Discs 19mm - 100 units;
0002020068 - Sandpaper Discs 12mm - 100 units; _
0002020069 - Coarse Sandpaper Discs 12mm - 100 units;
0002020070 - Medium Sandpaper Discs 12mm - 100 units;
0002020071 - Fine Sandpaper Discs 12mm - 100 units;
0002020072 - X-Fine Sandpaper Discs 12mm - 100 units;

0002000008 - Praxis - 120 discos sortidos + mandril;
0002000009 - Praxis - 60 discos sortidos + mandril;
0002000010 - Praxis refil 3/8" - 30 discos de lixa grossa;
0002000011 - Praxis refil 3/8" - 30 discos de lixa média;
0002000012 - Praxis refil 3/8" - 30 discos de lixa fina:
0002000013 - Praxis refil 3/8" - 30 discos de lixa x-fina:
0002000014 - Praxis refil 1/2" - 30 discos de lixa grossa;
0002000015 ~ Praxis refil 1/2" - 30 discos de lixa média;
0002000016 - Praxis refil 1/2" - 30 discos de lixa fina;
0002000017 - Praxis refil 1/2" - 30 discos de lixa x-fina;
0002000018 - Praxis refil 3/8" - 50 discos de lixa grossa;
0002000019 - Praxis refil 3/8" - 50 discos de lixa média;
0002000020 - Praxis refil 3/8" - 50 discos de lixa fina;
0002000021 - Praxis refil 3/8" - 50 discos de lixa x-fina;
0002000022 - Praxis refil 1/2" - 50 discos de lixa grossa;
0002000023 - Praxis refil 1/2" - 50 discos de lixa média;
0002000024 - Praxis refil 1/2" - 50 discos de lixa fina;
0002000025 - Praxis refil 1/2" - 50 discos de lixa x-fina;
0002000026 - Praxis refil 3/8" - 85 discos de lixa grossa;
0002000027 - Praxis refil 3/8" - 85 discos de lixa média;
0002000028 - Praxis refil 3/8" - 85 discos de lixa fina;
0002000029 - Praxis refil 3/8" - 85 discos de lixa x-fina;
0002000030 - Praxis refil 1/2" - 85 discos de lixa grossa;
0002000031 - Praxis refil 1/2" - 85 discos de lixa média;
0002000032 - Praxis refil 1/2" - 85 discos de lixa fina;
0002000033 - Praxis refil 1/2" - 85 discos de lixa x-fina;
0002000060 - Praxis refil 3/8" - 30 discos de lixa sortidos;
0002000061 - Praxis refil 1/2" - 30 discos de lixa sortidos;
0002000062 - Praxis refil 3/8" - 50 discos de lixa sortidos;
00020000863 - Praxis refil 1/2" - 50 discos de lixa sortidos;
0002000064 - Praxis refil 3/8" - 85 discos de lixa sortidos;
0002000065 - Praxis refil 1/2" - 85 discos de lixa sortidos;
0002000072 - Praxis - 90 discos sortidos + mandril;
0002000080 - Praxis - 60 discos sortidos 1/2" + mandril;
0002000082 - Praxis - 75 discos sortidos + mandril;
0002000089 - Praxis - 120 discos sortidos 1/2" + mandril;
0002000091 - Praxis - 30 discos sortidos 1/2" + mandril;
0002000093 - Praxis refil 1/2" - 20 discos sortidos + mandril;

0002000008 - Praxis - 120 discos surtidos + mandril;
0002000009 - Praxis - 60 discos surtidos + mandril;
0002000073 - Praxis - 90 discos surtidos + madril;
0002000075 - Disco praxis 1/2" lija gruesa - 500 unid.:
0002000076 - Disco praxis 1/2" lija media - 500 unid.;
0002000077 - Disco praxis 1/2" lija fina - 500 unid.:
0002000078 - Disco praxis 1/2" lija x-fina - 500 unid.
0002000080 - Praxis - 60 discos sortidos 1/2* + mandril;
0002000082 - Praxis - 75 discos sortidos 1/2" + mandril:
0002000083 - Disco praxis 3/8" lija gruesa - 500 unid.;
0002000084 - Disco praxis 3/8" lija media - 500 unid.;
0002000085 - Disco praxis 3/8" lija fina - 500 unid.;
0002000086 - Disco praxis 3/8" lija x-fina - 500 unid.;
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0002000091 - Praxis - 30 discos surtidos 1/2" + mandril; )
0002000093 - Praxis repuesto 1/2" - 20 discos surtidos + mandril;
0002000095 - Praxis repuesto 3/8" - 30 discos de lija gruesa;
0002000096 - Praxis repuesto 3/8" - 30 discos de lja media;
0002000097 - Praxis repuesto 3/8" - 30 discos de ljja fina;
0002000098 - Praxis repuesto 3/8" - 30 discos de lija x-fina;
00020000989 - Praxis repuesto 1/2" - 30 discos de lija gruesa;
0002003000 - Praxis repuesto 1/2" - 30 discos de lija media;
0002003001 - Praxis repuesto 1/2" - 30 discos de lija fina;
0002003002 - Praxis repuesto 1/2" - 30 discos de lija x-fina;
0002003003 - Praxis repuesto 3/8" - 50 discos de lija gruesa;
0002003004 - Praxis repuesto 3/8" - 50 discos de lija media;
0002003005 - Praxis repuesto 3/8" - 50 discos de lija fina;
0002003006 - Praxis repuesto 3/8" - 50 discos de lija x-fina;
0002003007 - Praxis repuesto 1/2" - 50 discos de lija gruesa;
0002003008 - Praxis repuesto 1/2" - 50 discos de lija media;
0002003009 - Praxis repuesto 1/2" - 50 discos de lija fina;
0002003010 - Praxis repuesto 1/2" - 50 discos de lija x-fina;
0002003011 - Praxis repuesto 3/8" - 85 discos de lija gruesa;
0002003012 - Praxis repuesto 3/8" - 85 discos de lija media;
0002003013 - Praxis repuesto 3/8" - 85 discos de lija fina;
0002003014 - Praxis repuesto 3/8" - 85 discos de lija x-fina;
0002003015 - Praxis repuesto 1/2" - 85 discos de lija gruesa;
0002003016 - Praxis repuesto 1/2" - 85 discos de lija media;
0002003017 - Praxis repuesto 1/2" - 85 discos de lija fina;
0002003018 - Praxis repuesto 1/2" - 85 discos de lija x-fina;
0002003019 - Praxis repuesto 3/8" - 30 discos de lija surtidos;
0002003020 - Praxis repuesto 1/2" - 30 discos de lija surtidos;
0002003021 - Praxis repuesto 3/8" - 50 discos de lija surtidos;
0002003022 - Praxis repuesto 1/2" - 50 discos de lija surtidos;
0002003023 - Praxis repuesto 3/8” - 85 discos de lija surtidos;
0002003024 - Praxis repuesto 1/2" - 85 discos de lija surtidos;
0002003027 - Praxis - 40 discos de lija surtidos;

0002003031 - Praxis - 240 discos de lija surtidos + mandril;
0002003032 - Muestra lanzamiento Praxil;

0002000008 - Praxis - 120 assorted discs + mandrel:
0002000009 - Praxis - 60 assorted discs + mandrel;
0002000036 - Praxis refill 3/8" - 30 coarse sandpaper discs:
0002000037 - Praxis refill 3/8" - 30 medium sandpaper discs;
0002000038 - Praxis refill 3/8" - 30 fine sandpaper discs;
0002000039 - Praxis refill 3/8" - 30 x-fine sandpaper discs;
0002000040 - Praxis refill 1/2" - 30 coarse sandpaper discs;
0002000041 - Praxis refill 1/2” - 30 medium sandpaper discs;
0002000042 - Praxis refill 1/2 - 30 fine sandpaper discs;
0002000043 - Praxis refill 1/2" - 30 x-fine sandpaper discs;
0002000044 - Praxis refill 3/8" - 50 coarse sandpaper discs;
0002000045 - Praxis refill 3/8" - 50 medium sandpaper discs;
0002000046 - Praxis refill 3/8" - 50 fine sandpaper discs;
0002000047 - Praxis refill 3/8" - 50 x-fine sandpaper discs;
0002000048 - Praxis refill 1/2" - 50 coarse sandpaper discs;
0002000049 - Praxis refill 1/2" - 50 medium sandpaper discs;
0002000050 - Praxis refill 1/2" - 50 fine sandpaper discs;
0002000051 - Praxis refill 1/2" - 50 x-fine sandpaper discs:
0002000052 - Praxis refill 3/8" - 85 coarse sandpaper discs;
0002000053 - Praxis refill 3/8" - 85 medium sandpaper discs;
0002000054 - Praxis refill 3/8" - 85 sandpaper discs fine;
0002000055 - Praxis refill 3/8" - 85 x-fine sandpaper discs;
0002000056 - Praxis refill 1/2" - 85 coarse sandpaper discs;
0002000057 - Praxis refill 1/2" - 85 medium sandpaper discs;
0002000058 - Praxis refill 1/2" - 85 sandpaper discs fine;

0002000059 - Praxis refill 1/2° - 85 x-fine sandpaper discs;
0002000066 - Praxis refill 3/8" - 30 assorted sandpaper discs;
0002000067 - Praxis refill 1/2" - 30 assorted sandpaper discs;
0002000068 - Praxis refill 3/8" - 50 assorted sandpaper discs:
0002000069 - Praxis refill 1/2" - 50 assorted sandpaper discs:
0002000070 - Praxis refill 3/8" - 85 assorted sandpaper discs;
0002000071 - Praxis refill 1/2" - 85 assorted sandpaper discs;
0002000075 - Disc Praxis 1/2" coarse sandpaper - 500 units;
0002000076 - Disc Praxis 1/2" medium sandpaper - 500 units;
0002000077 - Disc Praxis 1/2" fine sandpaper - 500 units:
0002000078 - Disc Praxis 1/2" x-fine sandpaper - 500 units;
0002000083 - Disc Praxis 3/8" coarse sandpaper - 500 units;

IRBRR0D6R%4 sk Rads 3085 uedieg PR ARSI AOQ MRS v brispilconsultadownioadPDF 2535 1101366200560

b CPu01397




0002000085 - Disc Praxis 3/8" fine sandpaper - 500 units;
0002000086 - Disc Praxis 3/8" x-fine sandpaper - 500 units;
0002000088 - Praxis - 240 assorted discs + mandrel;
0002003032 - Sample launch Praxis;

0010000008 - Mandril Praxis - 1 unid.;
0010010015 - Mandril Versaplus Metalico - 1 unid.;

0010000000 - Mandril Praxis - 10 unid.;

0010000002 - Mandril Praxis - 100 unid.:
0010000008 - Mandril Praxis - 1 unid.;

0010010002 - Mandril Versaplus - 500 unid.;
0010010003 - Mandril Versaplus Metalico - 10 unid.;
0010010005 - Mandril Versaplus Metalico - 500 unid.;
0010010015 - Mandril Versaplus Metalico - 1 unid.;

0010000001 - Praxis mandrel - 10 units;

0010000002 - Praxis mandrel - 100 units;
00100000089 - Praxis mandrel - 1 unit;

0010010002 - Metallic Versaplus Mandrel - 500 units;
0010010004 - Metallic Versaplus Mandrel - 10 units:
0010010016 - Metallic Versaplus Mandrel - 1unit;
0010010018 - Metallic Versaplus Mandrel - 100 units.

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO Bula - Discos de Lixa.pdf

4449676203 - 16/12/2020 11:46:51

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO Bula - Praxis.pdf

4449676203 - 16/12/2020 11:46:51

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Bula - Superfix.pdf

4449676203 - 16/12/2020 11:46:51

Nome Técnico Material de Acabamento e Polimento

Registro 10291220030

Processo 25351101366200569

Fabricante Legal TDV DENTAL LTDA

Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situagao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagio [sem dados cadastrados]

Impresso dia 12 de dezembro de 2023 as 08h52 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351 101366200569"
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25/03/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia:Sanitéria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 84.833.888/0001-33 Autorizagdo 1.02.985-5
Produto ALVEOLEX

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagéo Encontrado(a) |

Tipo de Arquive Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Pasta P/Tratamento e Prevencao de Alveolites

Registro 10298550052

Processo 25351.105547/2004-83

Fabricante Legal » FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

Classificagéo de Risco IV - MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro 09/02/2025

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253511 05547200483/?numeroRegistro=10298550052 %\




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

CNPJ 84.833.888/0001-33
Autorizagédo 1.02.985-5
Produto BIOSEAL FOTOPOLIMERIZAVEL

delo

Apresentagbes: 2 seringas de 2,5g cada de BIOSEAL Fotopolimerizavel e 5 bicos aplicadores; 1 frasco BIOSEAL
Fotopolimerizével com 5 mL, 10 casulos e aplicadores; 1 frasco BIOSEAL Fotopolimerizavel com 5mL; 1 seringa de
2,5g de BIOSEAL Fotopolimerizavel e 3 bicos aplicadores.

e e sl Lo e i
NS e ke e Bi°seE‘2'()onztf’ppd‘}'ime”m"e' 4319680227 - 21/06/2022 11:12:43
Nome Técnico Selante Odontologico
Registro 10298550057
Processo 25351173400200416
Fabricante Legal BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Ciassificagio de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situacado [sem dados cadastrados]
Data de Publicagéo [sem dados cadastrados]

Impresso dia 03 de novembro de 2022 as 19h12 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/download PDF/25351 1 73400200416"

o B Cfu@l?i()(}



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 84.833.888/0001-33

Autorizacdo 1.02.985-5 l
Produto OXIDO DE ZINCO

[sem dados cadastrados]

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL Instrugdes de Uso - Oxido de

0953598217 - 11/03/2021 11:30:24

DO USUARIOC DO PRODUTO Zinco.pdf
Nome Técnico Cimentos Odontologicos
Registro 10298550062
Processo 25351317174200653
Fabricante Legal BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situagao [sem dados cadastrados]
Data de Publicacdo [sem dados cadastrados]

Impresso dia 04 de dezembro de 2023 as 10h47 em “http://consultas.anvisa.gov.br/apilconsulta/downloadPDF/25351317174200653"

QO A
O CV 101901



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

CNPJ 84.833.888/0001-33
Autorizagao 1.02.985-5
Produto FORMOCRESOL

Modelo Produto Médico

[sem dados cadastrados]

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instrug&o de Uso - Formocresol.pdf | 0872146219 - 05/03/2021 14:16:06

Nome Técnico

Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular

Registro

10288550076

Processo

25351107225200711

Fabricante Legal

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Classificagao de Risco

IV - MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro

04/06/2027

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 03 de novembro de 2022 as 19h13 em "http:Hcoﬁsu!tas.anvisa.gc.).v..brlapi.’consultafdownloac!PDF,'25351 107555.20071 1"

or

%\ (

~

i

ui1302



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

CNPJ 84.833.888/0001-33
Autorizagdo 1.02.985-5
Produto HIDROXIDO DE CALCIO P.A.

[sem dados cadastrados]

2 S

P i

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instrugéo de Uso - Hidroxido de
Calcio PA pdf

0872618218 - 05/03/2021 15:01:43

Nome Técnico

Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular

Registro

10298550086

Processo

25351105863200706

Fabricante Legal

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Classificagdo de Risco

IV - MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro

06/08/2027

Situagido

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 03 de novembro de 2022 as 19h14 em “http:Iiconsuilas.anvisa.gov.briapifconsulta.’downloadPDF/25351 105863200708"

o % Go19os



2017-6-20 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satide

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 84.833.888/0001-33 Autorizagdo 1.02.985-5
Produto EVIPLAC PASTILHA

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentacdo Encontrado(a)

Nome Técnico Evidenciador de Placas i
Registro 10298550090
Processo 25351.243905/2007-06
Origem do Produto ® FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Voltar

& 904
hitp:/iconsultas..anvisa.gov.br#/saude/25351243905200706/2num eroR egistro= 10208550000 OY’/ (ﬁ“ 0 1 3 1



14/11/2018

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

Nome da Empresa
CNP)

Produto

Modelo Produto Médico

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificacdo de Risco

Vencimento do Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351493952200791 /?numeroRegistro=10298550099 Oﬂj

Detalhes do Produto
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
84.833.888/0001-33 Autorizagado 1.02.985-5

HEMOSTANK

Nenhum Modelo/Apresentacdo Encontrado(a)

Retratores Gengivais e Hemostaticos
10298550099
25351.493952/2007-91

* FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

lIl - ALTO RISCO

10/03/2028

Voltar




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ey

Nome da Empresa

DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA

CNPJ

01.057.428/0001-33

Autorizagdo

1.03.306-6

Produto

AGULHA DESCARTAVEL DESCARPACK llI

0 mm - Parede extrafina;
0 mm - Parede extrafina;
0 mm - Parede extrafina;
0 mm - Parede extrafina;
0 mm - Parede extrafina:
5 mm - Parede fina.

AN~

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instrugdes de Uso - Agulha -
rev01.pdf

0635472236 - 22/06/2023 08:51:17

Nome Técnico

Agulhas Descartaveis

Registro

10330669063

Processo

25351804068201096

Fabricante Legal

Jiangsu Jichun Medical Devices Co., Ltd.

Classificagdo de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagdo

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagio

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 04 de agosto de 2023 as 17h12 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351804068201096"

B%\ -
e :591906



2017-6-20 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A
CNP) 00.257.992/0001-37 Autorizagdo 1.03.494-5
Produto contacto

Modelo Produto Médico

Contacto cdd. 560 - bloco com 12 unidades Contacto céd. 561 - bloco com 50 unidades Contacto céd. 562 - bloco com 100 unidades Contacto Arcada céd.
552 - bloco com 12 unidades

Nome Técnico Papel Para Articulacao

Registro 10349450058

Processo 25351.122923/2009-93

Origem do Produto * FABRICANTE: ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A - BRASIL
— Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

http:l/consullas.anvisa.gov.brf#/saude/ZSGSﬂ22923200993f?numer0Regi stro= 10348450058 n

601907




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria

Nome da Empresa

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A

CNPJ 33.112.665/0001-46
Autorizagéo 8.01.414-3
Produto VITRO FIL LC

[sem dados cadasirados]

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico

Cimento de lonémero de Vidro

Registro

80141430179

Processo

25351741850200926

Fabricante Legal

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A

Classificagdo de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 17 de agosto de 2023 as 15h18 em “http:/fconsultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351741850200926"




01/02/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA
CNPJ 68.567.650/0001-57 Autorizacgao 8.01.497-1
Produto FLUORNIZ

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentacdo Encontrado(a)

Nome Téchnico Verniz Fluoretado

Registro 80149710209

Processo 25351.578861/2009-82

Origem do Produto * FABRICANTE: SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351578861200982/?numeroRegistro=80149710209 171

@ 01909



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

 Detalhes do Produto

Nome da Empresa

BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ 03.075.426/0001-00
Autorizagio 8.01.560-7
Produto SUGADOR ODONTOLOGICO MAXCLEAN

SUGADOR ODONTOLOGICO MAXCLEAN M11

SUGADOR ODONTOLOGICO MAXCLEAN M18.

Tlpo de Arquivi e (;;_;‘.Arq;gis(os o

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL T .
DO USUARIO DO PRODUTO SUgador MaxClean 40 - aZUl.jpg

3683687215 - 17/09/2021 11:00:06

Nome Técnico Suctor de Saliva

Registro 80156070023

Processo 25351292840202172

Fabricante Legal

BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA

Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situacao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 07 de mar¢o de 2023 as 11h51 em "http:/fcdnsullas.anvisa.gov.brfapilconsulta/downIoadF’DF/25351 292840202172"

N untatg

or



Consuitas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

DENTSCARE LTDA

CNPJ 05.106.945/0001-06
Autorizacido 8.01.723-1
Produto DESENSIBILIZE

' Tipo de Arqui

~ Arquivos

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IFU - Desensibilize.pdf

3793139212 - 25/09/2021 18:01:06

Nome Técnico

Subst.P/Tratamento Hipersensibilidade Dentinaria

Registro

80172310014

Processo

25351070329200330

Fabricante Legal

DENTSCARE LTDA

Classificagdo de Risco

II - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagio

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 22 de dezembro de 2023 as 09h18 em "http:f!consultas.anvisa.gov.br/api!consullafdowﬁléadPDFI253510?0329200330"
~




04/02/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa 3M DO BRASIL LTDA
CNPJ 45.985.371/0001-08 Autorizagdo 8.02.849-3
Produto 3M ESPE ADPER SINGLE BOND 2

Modelo Produto Médico

Frasco com: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 0,9ml (1g), 1,7ml (2g), 2,8ml (3g), 3,7 ml (4g), 4,7ml (5g) elou 5,6 ml (6g).

Nome Técnico Adesivo Odontologico

Registro 80284930213

Processo 25351.146445/2008-41

Origem do Produto * FABRICANTE: 3M ESPE DENTAL PRODUCTS - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

« FABRICANTE: 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Voltar
https:llconsultas.anvisa.gov.br!#/saude!25351146445200841I?numeroRegistro=80284930213 E\Sb o

u01912



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto _‘
Nome da Empresa 3M DO BRASIL .TDA
CNPJ 45.985.371/0001-08
Autorizagdo 8.02.849-3
Produto 3M ESPE FILTEK Z250 XT RESTAURADOR UNIVERSAL
Modelo Produto Médico

KIT QUIOS; KIT QUIOS 2; KIT QUIOS 3; KIT QUIOS 3.1; KIT QUIOS 3.2; KIT QUIOS 3.3; KIT QUIOS 4: KIT QUIOS
4.1; KIT QUIOS 5; KIT QUIOS 5.1; KIT QUIOS 6; KIT QUIOS 6.1; KIT QUIOS 6.2; KIT QUIOS 6.3; KIT QUIOS 7;
KIT QUIOS 7.1; KIT QUIOS 8; KIT QUIOS 8.1.

KIT RODES; KIT RODES 1.1; KIT RODES 1.2; KIT RODES 1.3; KIT RODES 2; KIT RODES 2.1; KIT RODES 3: KIT
RODES 3.1; KIT RODES 4; KIT RODES 4.1; KIT RODES 4.2; KIT RODES 4.3; KIT RODES 5; KIT RODES 5.1; KIT
RODES 6; KIT RODES 6.1.

KIT TASOS; KIT TASOS 1.1; KIT TASOS 2; KIT TASOS 2.1; KIT TASOS 3; KIT TASOS 3.1: KIT TASOS 4; KIT
TASOS 4.1; KIT TASOS 5; KIT TASOS 5.1; KIT TASOS 6; KIT TASOS 6.1.

reposigdes: SERINGAS de 1g a 6g. CASULAS DE 0,2g, 0,5g, 1g, 1,6g, e 2g. POTES de 0,2g; 0,5g; 1g; 1,5g; 2g;
2,5g; 3g; 3,5g; 49; 5g; e 69 todos disponiveis nas cores nas cores A1, A2,A3,A3.5,A4, B1,B2,B3,C2,D3,0A2,0A3

KIT ANDROS; KIT ANDROS 1.1; KIT ANDROS 2; KIT ANDROS 2.1; KIT ANDROS 3: KIT ANDROS 3.1; KIT
ANDROS 4; KIT ANDROS 4.1; KIT ANDROS 5; KIT ANDROS 5.1; KIT ANDROS 6; KIT ANDROS 6.1; KIT ANDROS
7, KIT ANDROS 7.1; KIT ANDROS 8; KIT ANDROS 8.1; KIT ANDROS 9; KIT ANDROS 9.1.

KIT CRETA; KIT CRETA 2; KIT CRETA 3; KIT CRETA 3.1; KIT CRETA 3.2; KIT CRETA 3.3: KIT CRETA 4; KIT
CRETA 4.1; KIT CRETA 5; KIT CRETA 5.1; KIT CRETA 6; KIT CRETA 6.1; KIT CRETA 6.2; KIT CRETA 6.3; KIT
CRETA 7; KIT CRETA 7.1; KIT CRETA 8; KIT CRETA 8.1.

KIT MICONOS;KIT MICONOS 2; KIT MICONOS 3; KIT MICONOS 3.1; KIT MICONOS 3.2; KIT MICONOS 3.3: KIT
MICONOS 4; KIT MICONOS 4.1; KIT MICONOS 5; KIT MICONQS 5.1; KIT MICONOS 6: KIT MICONOS 6.1: KIT
MICONOS 6.2; KIT MICONOS 6.3; KIT MICONOS 7; KIT MICONOS 7.1; KIT MICONOS 8: KIT MICONOS 8.1.

KIT MILOS; KIT MILOS 1.1; KIT MILOS 2; KIT MILOS 2.1; KIT MILOS 3.1; KIT MILOS 4; KIT MILOS 4.1; KIT MILOS
S; KIT MILOS 5.1; KIT MILOS 6; KIT MILOS 6.1.

KIT NAXOS; KIT NAXOS 1.1; KIT NAXOS 2; KIT NAXOS 2.1; KIT NAXOS 3; KIT NAXOS 3.1; KIT NAXOS 4: KIT
NAXOS 4.1; KIT NAXOS 5; KIT NAXOS 5.1; KIT NAXOS 6: KIT NAXOS 6.1.

_ Tigpnqu_Arquiv_o Afduivos Al emde #ﬁélusﬁb
NEAIEOES BE o orha AL SMUEi%epgaTtaeg:{:ééggég?féé%%rgg > 0466840225 - 07/02/2022 09:39:37
Nome Técnico Resina Composta Fotopolimerizavel
Registro 80284930263
Processo 25351115930201185
Fabricante Legal 3M ESPE AG, 3M ESPE DENTAL PRODUCTS, 3M DO BRASIL LTDA
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situagéao [sem dados cadastrados]

R R I o i 2025 s 13037 D e hriarilconenl mmaioadPDE 25351 11593020 11857
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

CNPJ

05.823.205/0001-80

Autorizacio

8.03.224-0

Produto

hemospon esponja hemostatica de gelatina

ANAL

COTE

CUBO 1X1X1

CUBOQO 14X7X7

CUBO 3X2x2

CUBO 4X4X4

DIAL

FILME

PLUG

SIZE 100

SIZE 12-7

SIZE 200

SIZE 4

SPECIAL 125X80X1

SPECIAL 250X80X1

SPECIAL 70X50X1

SPECIAL 80X50X1

STANDARD 40X10X10

STANDARD 70X50X10

STANDARD 80X40X10

STANDARD 80X50X10

TAMPAO

TAPE

[sem dados cadastrados]

NRMARJTSEBIGR marco de 2021 as 18h04 em

HEMRSIALIRRS SR GSRBr /2pi/consulta/downloadPDF/25351097134201 746" |

o % “hmu



Registro 80322400100

Processo 25351097134201746

Fabricante Legal MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
Classificagdo de Risco IV - MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro 12/09/2026

Impresso dia 08 de margo de 2021 &s 18h04 em *http:/iconsultas. anvisa.gov.briapilconsultaldownloadPDF 25351007 134201746

or Qb 601915



-~

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

SOUZA & LEONARDI LTDA

CNPJ 07.707.681/0001-71
Autorizagdo 8.04.420-2
Produto FLUORSUL GEL NEUTRO

FLUORSUL GEL NEUTRO SABOR MENTA

FLUORSUL GEL NEUTRO SABOR MORANGO

FLUORSUL GEL NEUTRO SABOR TUTTI-FRUITTI

FLUORSUL GEL NEUTRO SEM SABOR

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

neut moran.jpg

4343860221 - 27/06/2022 09:59:55

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

sem ment.jpg

4343860221 - 27/06/2022 09:59:55

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

o D e 2 A sem tuttijpg 4343860221 - 27/06/2022 09:59:55
S e Lo LA LA neu sem.jpg 4343860221 - 27/06/2022 09:59:54

Nome Técnico

Fluido Com Fluor de Uso Odontologico

Registro

80442020007

Processo

25351623322200838

Fabricante Legal

SOUZA & LEONARDI LTDA

Classificagdo de Risco

I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacgéo

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacdo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 12 de setembro de 2022 as 09h07 em “hitp://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351623322200838"

o ® qb 501916



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa SOUZA & LEONARDI LTDA

CNPJ 07.707.681/0001-71
Autorizagéo 8.04.420-2
Produto CARIOSTASUL

Modelo Produto Médico

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

4340877221 - 24/06/2022 15:22:19

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

DO USUARIO DO PRODUTO CARA GARIOSTAL 0% Jg

4340877221 - 24/06/2022 15:22:19

Nome Técnico Agente Inibidor da Carie Dental

Registro 80442020016

Processo 25351193024200979

Fabricante Legal SOUZA & LEONARDI LTDA

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situagao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagio [sem dados cadastrados]

Impresso dia 05 de dezembro de 2023 as 11h01 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351193024200979"

0" % Tumn



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa SOUZA & LEONARDI LTDA
CNPJ 07.707.681/0001-71
Autorizagido 8.04.420-2

Produto ICE TEST IODONTOSUL

DO USUARIO DO PRODUTO Ice Test.jpg 4355978222 - 29/06/2022 08:53:37
Nome Técnico Componentes Para Ortodontia
Registro 80442020032
Processo 25351384103201981
Fabricante Legal SOUZA & LEONARDI LTDA
Classificagdo de Risco I - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situagado [sem dados cadastrados]
Data de Publicacado [sem dados cadastrados]

Impresso dia 09 de dezembro de 2022 as 17h57 em "http://consultas.anvisa.gov.br/apilconsulta/downloadPDF/25351384103201981"

[

Wg{} mr' 401918



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

SOUZA & LEONARDI LTDA

CNPJ

07.707.681/0001-71

Autorizagao

8.04.420-2

Produto

BICARBONATO DE SODIO

BICARBONATO DE SODIO frasco com 250g

BICARBONATO DE SODIO frasco com 500g

BICARBONATO DE SODIO Caixa com 15 saches de 40g

BICARBONATO DE SODIO Caixa com 24 saches de 40g

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

caixa menta.jpg

4384845227 - 06/07/2022 08:51:19

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

caixa morango.jpg

4384845227 - 06/07/2022 08:51:19

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

caixa natural.jpg

4384845227 - 06/07/2022 08:51:19

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

rotulo frasco 100g.jpg

4384845227 - 06/07/2022 08:51:18

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

rotulo frasco 250g.jpg

4384845227 - 06/07/2022 08:51:17

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

rotulo frasco 500g.jpg

4384845227 - 06/07/2022 08:51:17

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

sache menta.jpg

4384845227 - 06/07/2022 08:51:16

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

sache morango.jpg

4384845227 - 06/07/2022 08:51:16

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

sache natural.jpg

4384845227 - 06/07/2022 08:51:16

Nome Técnico

Material de Acabamento e Polimento

Registro

80442020074

Processo

25351543473202261

Fabricante Legal

SOUZA & LEONARDI LTDA

Classificagdo de Risco

I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

ituacan
?n regsc'bdéfa 07 de dezembro de 2023 as 15h51

f&l’fﬁ dadlos cadastrado
m

S
ttp://consu tas.anvfsa.dov.br!apifconsuItafdcwnroadPDF.f2535154347320226T"

O (P w0191



Data de Publicagéo

[sem dados cadastrados]

. CF ye1d20



19/07/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizacdo 8.04.955-1
Produto Top Quality - Mascara descartavel - Medix Brasil

Modelo Produto Médico

Top Quality - Mascara dupla descartavel com elastico - Medix Brasil; Top Quality - Mascara tripla descartavel com
elastico - Medix Brasil; Top Quality - Mascara tripla descartavel com tiras - Medix Brasil.

Nome Técnico Mascaras
Registro 80495510006
Processo 25351.160527/2015-25
Origem do Produto © FABRICANTE: HUBEI MINGERKANG HEALTH & SAFETY APPLIANCES CO. LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR
Classificagdo de | - BAIXO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro
Voltar
f
https:h’consultas.anvisa.gov.hrn’#lsaude/25351160527201525,’?cnpj=10268780000109 UY‘/ 8{\ (\p

Tou01921



23/02/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satide

Detalhes do Produto

Nome da MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA

Empresa

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizacdo 8.04.955-1

Produto MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM
PO

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho PP. ndo
™ estéril, contém p6 de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra,
Cor natural. Composi¢do: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS
NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO -Tamanho P. ndo estéril, contém po6 de amido de milho
bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composigdo: 100% latex
borracha natural.MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO -
Tamanho M. nao esteéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos
dedos, ambidestra, Cor natural. Composicdo: 100% latex borracha natural.MEDIX BRASIL LUVA PARA
PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho G. no estéril, contém pé de amido
de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composicdo:
100% latex borracha natural

Nome Técnico Luvas Descartaveis
Registro 80495510022
= Processo 25351.144323/2017-04
Origem do Produto * FABRICANTE: TOP GLOVE SDN BHD - MALASIA
Classificagdo de Risco I - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Voltar
I
hﬂps:f!consullas.anvisa.gov_br!#!saude/25351144323201704.’?cnpj=10268780005109 w %) (\ 17



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

 Detalhes do Produto
Nome da Empresa 3 - RINDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 02.543.673/0001-13
Autorizagdo 8.06.769-2
Produto ESCOVA DE ROBINSON

i Modelb;?'r;c:)duto Médico

Escova para profilaxia conica com cerdas pretas

Escova para profilaxia mini reta com cerdas brancas

Escova para profilaxia reta com cerdas brancas

Escova para profilaxia cénica com cerdas brancas

Escova para profilaxia mini reta com cerdas pretas

Escova para profilaxia reta com cerdas pretas

: Tipo de Arqmvo . : i j Arquivos et Exbedieﬂte,ﬂdaté é_h’o_fa. dg_in#l’ﬁéio'
"TSGSSRIESSRRAIN | i e e | swrorevs- anosanet tozsas
Nome Técnico Escova Odontologica Para Profilaxia
Registro 80676920009
Processo 25351678734201060
Fabricante Legal 3 - RINDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situagao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagédo [sem dados cadastrados]

Impresso dia 03 de novembro de 2022 as 19h24 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351678734201060"

'S n&) 401923



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes ":do_‘Pm:duia

Nome da Empresa

3 - R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ 02.543.673/0001-13
Autorizagao 8.06.769-2 !
Produto Aplicadores Descartaveis - Brush

Modelo Produto Médico

Medlo Fino e Extra Fino. Cores: Amarelo, Azul, Verde, Roxo e Branco.

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IFU 80678920019 Apllcadores
Descartaveis - Brush - Rev.00.docx

38175681211 - 27/09/2021 15:56:06

Nome Técnico

Pontas aplicadoras descartaveis odontoldgicas

Registro

80676920019

Processo

25351290173201522

Fabricante Legal

3 - R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Classificagao de Risco

I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

[sem dados cadastrados]

\Data de Publicagdo

[sem dados cadastrados]

N q(i 301924




05/12/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Satide

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Allplan Produtos Odontolégicos
CNPJ 17.602.891/0001-59 Autorizagao 8.09.546-1
Produto PROPHYCARE

Modelo Produto Médico

Bisnaga plastica laminada com 10g, 20g, 30g, 40g, 50g, 90g, 100g ou 150g de PROPHYCARE nos sabores Tutti Frutti, Menta,
Morango e Uva.

Nome Técnico Pastas Para Profilaxia e Polimento Dental
Registro 80954610002
“™ Processo 25351.732275/2013-27
Origem do Produto o -
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Voltar
PN
https:/fconsultas.anvisa.gov.brf#/saude/25351732275201327/2numeroRegistro=80954610002 OYY\ 26 (‘l‘) 1
01925



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

MAXIMA DENTAL IMPORTACAO,EXPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI-ME

CNPJ 28.857.335/0001-40

Autorizagdo 8.15.937-3

Produto INSTRUMENTOS PARA PREPARO DE CANAL IMPLA
_ Modelo Produto Médico

21 A-DIED

25AIED

25 A-D IED

Impresso dia 03 de novembro de 2022 as 19h26 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF /25351355707201910"

b
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301926



29 25-40 ILT, 21 025 IMC, 21 030 IMC, 21 035 IMC, 21 040 IMC, 21 045 IMC, 21 050 IMC, 21 055 IMC, 21 060 IMC,

28 001 IGT, 28 002 IGT, 28 003 IGT, 28 004 IGT, 28 005 IGT, 28 006 IGT, 28 1-6 IGT, 32 001 IGT, 32 002 IGT, 32
003 IGT, 32 004 IGT, 32 005 IGT, 32 006 IGT, 32 1-6 IGT, 28 001 ILP, 28 002 ILP, 28 003 ILP, 28 004 ILP, 28 005
ILP, 28 006 ILP, 28 1-6 ILP, 32 001 ILP, 32 002 ILP, 32 003 ILP, 32 004 ILP, 32 005 ILP, 32 006 ILP, 32 1-6 ILP, 28
14 [BATT, 28 16 IBATT, 28 18 IBATT, 28 21 IBATT, 28 23 IBATT 21006 IK 25 006 IK, 31 006 IK, 21 008 IK, 25 008
IK, 31 008 IK, 21 010 IK 25010 IK, 31 010 IK, 21 015 IK, 25 015 IK 31015 IK, 21 020 IK, 25 020 IK, 31 020 IK 21
025 IK, 25 025 IK, 31 025 IK, 21 030 IK, 25 030 IK, 31 030 IK, 21 035 IK, 25 035 IK, 31 035 IK, 21 040 IK, 25 040 IK,
31 040 IK, 21 15-40 IK, 25 15-40 IK, 31 15-40 IK, 21 045 IK, 25 045 IK, 31 045 IK, 21 050 IK, 25 050 IK, 31050 IK,
21 055 IK, 25 055 IK, 31055 IK, 21 060 IK, 25 060 IK, 31 060 IK, 21 070 IK, 25 070 IK, 31 070 IK, 21 080 IK, 25 080
IK, 31 080 IK, 21 45- 80 IK, 25 45-80 IK, 31 45-80 IK, 21 090 IK, 25 090 IK, 31 090 IK, 21 100 IK, 25 100 IK, 31 100
IK, 21 110 IK, 25 110 IK, 31 110 IK, 21 120 IK, 25 120 IK, 31 120 IK, 21 130 IK, 25 130 IK, 31 130 IK, 21 140 IK, 25
140 IK, 31 140 IK, 21 90-140 IK, 25 90-140 IK, 31 90-140 IK, 21 006 IH, 21 008 IH, 21 010 IH, 21 015 IH, 21 020 IH,
21025 1H, 21 030 IH, 21 035 IH, 21 040 IH, 21 15-40 IH, 21 045 IH, 21 050 IH, 21 055 IH, 21 060 IH, 21 070 IH, 21
080 IH, 21 45-80 IH, 21 090 IH, 21 100 IH, 21110 IH, 21 120 IH, 21130 IH, 21 140 IH, 21 90-140 IH 25006 IH, 25
008 IH, 25 010 IH, 25015 IH, 25 020 IH, 25 025 IH, 25 030 IH, 25035 IH, 25 040 IH, 25 15-40 IH, 25 045 IH, 25 050
IH, 25 055 IH, 25 060 IH, 25 070 IH, 25 080 IH, 25 45-80 IH, 25 090 IH, 25 100 IH, 25 110 IH, 25 120 IH, 25 130 IH,
25 140 IH, 25 90-140 IH, 31 006 IH, 31 008 IH, 31 010 IH, 31 015 IH, 31 020 IH, 31025 IH, 31 030 IH, 31035 IH, 31
040 IH, 31 15-40 IH, 31 045 IH, 31 050 IH, 31 055 IH, 31 060 IH, 31 070 IH, 31 080 IH, 31 45-80 IH, 31 090 IH, 31
100 IH, 31 110 IH, 31 120 IH, 31 130 IH, 31 140 IH, 31 90-140 IH 21 006 INK, 21 008 INK, 21 010 INK, 21 015 INK,
21020 INK, 21 025 INK, 21 030 INK, 21 035 INK, 21 040 INK, 21 15-40 INK, 21 045 INK, 21 050 INK, 21 055 INK,
21 060 INK, 21 070 INK, 21 080 INK, 21 45-80 INK 21 090 INK, 21 100 INK, 21 110 INK, 21 120 INK, 21 130 INK,
21 140 INK, 21 90-140 INK 25 006 INK 25 008 INK, 25 010 INK, 25 015 INK 25 020 INK, 25 025 INK, 25 030 INK,
25 035 INK, 25 040 INK, 25 15-40 INK, 25 045 INK, 25 050 INK, 25 055 INK, 25 060 INK, 25070 INK, 25 080 INK, 25
45-80 INK, 25 090 INK, 25 100 INK, 25 110 INK, 25 120 INK, 25 130 INK, 25 140 INK, 25 90-140 INK, 31 006 INK,
31008 lNK 31010 INK 31015 INK, 31 020 INK, 31 025 INK 31 030 INK, 31 035 INK 31 040 INK, 31 15-40 INK,
31045 INK, 31 050 INK, 31 055 INK, 31 060 INK, 31 070 INK, 31 080 INK, 31 45-80 INK, 31 090 INK, 31 100 INK,
31 110 INK, 31 120 INK, 31 130 INK, 31 140 INK, 31 90-140 INK 21006 IF, 21 008 IF, 21 010 IF, 21 015 IF, 21 020
IF, 21 025 IF, 21 030 IF, 21 035 IF, 21 040 IF, 21 15-40 IF, 21 045 IF, 21 050 IF, 21 055 IF, 21 060 IF, 21 070 IF, 21
080 IF, 21 45-80 |E;24 090 IF, 21 100 IF, 21 110 IF, 21 120 IF, 21 1301F 21140 IF, 21 90-140 IF, 25 006 IF, 25 008
IF, 25 010 IF, 25 015 IF, 25 020 IF, 25 025 IF, 25 030 IF, 25 035 IF, 25 040 IF, 25 15-40 IF, 25 045 IF, 25 050 IF, 25
055 IF, 25 060 IF, 25070 IF, 25 080 IF, 25 45-80 IF, 25 090 IF, 25 100 IF, 25 110 IF, 25 120 IF,:25 130 IF, 25 140 IF,
25 90-140 IF, 31 006 IF, 31 008 IF, 31 010 IF, 31 015 IF, 31 020 IF, 31 025 IF, 31 030 IF, 31 035 IF, 31 040 IF, 31
15-40 IF, 31 045 IF, 31 050 IF, 31 055 IF, 31 060 IF, 31 070 IF, 31 080 IF, 31 45-80 IF, 31 090 IF, 31100 IF, 31 110
IF, 31 120 IF, 31 130 IF, 31 140 IF,31 90-140 IF, 19 006 ICP, 19 008 ICP, 19 010 ICP, 19 12.5 ICP, 19 015 ICP, 19
6-10 ICP,21 006 ICP, 21 008 ICP, 21010 ICP, 21 12.5 ICP, 21 015 ICP, 21 6-10 ICP, 25 006 ICP, 25 008 ICP, 25
010 ICP, 25 12.5 ICP, 25 015 ICP, 25 6-10 ICP 19 SX IRPT, 21 S1 IRPT, 21 S2 IRPT 21 F1 IRPT 21 F2 IRPT, 21
F3 IRPT 21 SX-F3 IRPT, 25 S1 IRPT 25 82 IRPT 25F1 IRF’T 25 F2 IRPT, 25 F3 IRPT, 25 SX-F3 IRPT, 21 X1
IRPTN, 21 X2, 21 X3, 21 X1-X3 IRPTN 21 X4 IRPT 21 X5 IRPTN 25 X1 IRPTN, 25 X2 IRPTN, 25 X3 IRPTN 25
X1-X3 IRPTN, 25 X4 IRPTN, 25 X5 IRPTN 31 X1 IRPTN, 31 X2 IRPTN, 31 X3 !RPTN 31 X1-X3 IRPTN, 31 X4
IRPTN, 31 X5 IRPTN, 16 D1 IRPTR, 16 D1-D3 IRPTR, 18 D2 IRPTR, 18 D1-D3 [RF’TR 22 D3 IRPTR, 22 D1-D3
IRTR, 21 520 IRWO, 21 P25 IRWO, 21 M32 [RWO, 21 L45 IRWO, 25 520 IRWO, 25 P25 IRWO, 25 M32 IRWO, 25
L45 IRWO 31 820 IRWA 31 P25 IRWA 31 M32 IRWA, 31 L45 IRWA 21 025 IRRCP, 21 040 IRRCP 21050
IRRCP, 21 25-50 IRRCP, 25 025 IRRCP 25 040 IRRCP, 25 050 IRRCP, 25 25-50 IRRCF’ 31025 IRRCP 31040
IRRCP, 31 050 IRRCP, 31 25-50 IRRCP, 21 13 IRPTF, 21 16 IRPTF, 21 19 IRPTF, 25 13 IRPTF, 25 16 IRPTF, 25
19 IRPTF 29 13 IRPTF, 29 16 IRPTF, 29 19 IRPTF, 21 10.04 !RMTW 21 15.05 IRMTW, 21 20.06 IRMTW, 21 25.06
IRMTW, 21 10.04-25.06 IRMTW, 21 30.05 IRMTW, 21 35.04 IRMTW, 21 40.04 IRMTW, 21 25.07 IRMTW, 21 30.05-
25.07 IRMTW, 25 10.04 IRMTW, 25 15.05 IRMTW, 25 20.06 IRMTW, 25 25.06 IRMTW, 25 10.04-25.06 IRMTW, 25
30.05 IRMTW, 25 35.04 IRMTW, 25 40.04 IRMTW 25 25.07 IRMTW, 25 30.05-25.07 IRMTW 3110.04 IRMTW, 31
15.05 IRMTW, 31 20.06 IRMTW, 31 25.06 IRIVITW 31 10.04-25.06 IRMTW 31 30.05 [RMTW, 31 35.04 IRMTW, 31
40.04 IRMTW, 31 25.07 IRMTW, 31 30.05-25.07IRMTW, 21 025 ILT, 21 030 ILT, 21 035 ILT, 21 040 ILT, 21 25-40
ILT, 25 025 ILT, 25 030 ILT, 25 035 ILT, 25 040 ILT, 25 25-40 ILT, 29 025 ILT, 29 030 ILT, 29 035 ILT, 29 040 LT,

.21 070 IMC, 21080 IMC, 21 25-80 IN‘C 25 025 IMC, 25 030 IMC 25 035 IMC, 25 040 IMC, 25 045 IMC, 25 050
IMC, 25 055 IMC, 25 060 IMC, 25 070 IMC, 25 080 IMC, 25 25-80 IMC, 21 020 IEN, 21 025 IEN, 21 030 IEN, 21 035
IEN, 21 040 IEN, 21 050 IEN, 21 060 IEN, 21 20-60 IEN, 25 020 IEN, 25 025 |EN, 25 030 IEN, 25 035 IEN, 25 040
IEN, 25 050 IEN, 25 060 IEN, 25 20-60 IEN, 21 A IED, 21B IED, 21 CIED, 21 D IED 21 A-25 A IED, 25 B IED, 25 C
IED, 25 D IED, 25 A-D [EDD IED

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico Instrumentos Para Preparo de Canal
Registro 81593730002

Processo 25351355707201910

Fabricante Legal SHENZHEN DENCO MEDICAL CO,.LTD
Classificagdo de Risco 1 - BAIXO RISCO

% vg/ 401927
or



Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagao

[sem dados cadastrados]

%O‘”WD Uh1928



17/09/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto
Nome da Empresa MAXIMA DENTAL IMPORTACAQ,EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI-ME
CNPJ 28.857.335/0001-40 Autorizagdo 8.15.937-3

Produto Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica Impla

Modelo Produto Médico

IER CN BR

IER PLABR

IER TAC BR

IER MIN BR

A\ [ERCNPT
IER PLA PT
IER TACPT
IER MIN PT
IER IMPR
IER PM BR
IER PM PT
ITB BR

ICB BR

Nome Técnico Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica

7 Registro 81593730012

Processo 25351.444900/2019-24

Origem do Produto o FABRICANTE: OSAKADENT GROUP LIMITED - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

. Voltar :

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351444900201924/?cnpj=28857335000140

501329



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

MAXIMA DENTAL IMPORTACAO,EXPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI-ME

CNPJ 28.857.335/0001-40
Autorizagao 8.15.937-3
Produto Instrumentos para preparo de canal impla

21 030 INK

21035 IEN

19 006 ICP

19 008 ICP

19010 ICP

19015 ICP

1912.51CP

19 6-10 ICP

21 AIED

21 A-DIED

21BIED

21 CIED

21D IED

21006 ICP

21006 IF

21006 IH

210086 IK

21006 INK

21008 ICP

21008 IF

21008 IH

21008 IK

21 008 INK

21 010 ICP

210101IF

21010 IH

21010 IK

or 1 01930



21010 INK

21015 1CP

21015 IF

21015 1H

21015 1K

21 015 INK

21 020 IEN

21020 IF

21020 IH

21020 IK

21020 INK

21025 IEN

21025 1IF

21025 IH

21025 1K

21 025 INK

21 030 IEN

21030 IF

21030 IH

21030 IK

210351F

21035 1H

21 035 IK

21 035 INK

21 040 |EN

21040 IF

21040 IH

21040 IK

21 040 INK

210451F

21045 1H

21045 IK

21 045 INK

21050 IEN

21050 IF

21050 IH

21050 IK

21050 INK

Impresso dia 09 de dezembro de 2022 as 17h56 em "http:f!consultas.anwsa.gov.brfapl.’consulta.'downioadPDF1253516360512519’42'
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21 055 IF

210565 IH

21055 IK

21 055 INK

21 060 IEN

21060 IF

21060 IH

21060 IK

21060 INK

21070 IF

21070 IH

21070 IK

21 070 INK

21080 IF

21080 IH

21080 IK

21 080 INK

21090 IF

21090 IH

21090 IK

21 090 INK

21100 IF

21100 IH

21100 IK

21100 INK

21110 IF

21110 IH

21 110 IK

21 110 INK

21120 IF

21120 IH

21120 IK

21120 INK

211251CP

21130 IF

21130 1H

21130 IK

21 130 INK

Impresso dia 05 de dezembro de 2022 as T7h56 em "hitp:/lconsultas.anvisa.gov.briapi/consulta/downloadPDF/2535160605420 194 2"

il < ® 01952



21140 IF

21140 IH

21140 IK

21 140 INK

21 15-40 IF

21 15-40 IH

21 15-40 IK

21 15-40 INK

21 20-60 IEN

21 45-80 IF

21 45-80 IH

21 45-80 IK

21 45-80 INK

216-10I1CP

21 90-140 IF

2190-140 IH

21 90-140 IK

21 90-140 INK

25 AIED

25 A-DIED
25BIED
25CIED
25D IED
25006 ICP
25006 IF
25006 IH
25006 IK
25 006 INK
25008 ICP
25008 IF
25008 IH
25008 IK
25 008 INK
250101ICP

250101F
25010 IH

25010 IK

25010 INK

mpresso dia 09 de dezembro de 2022 as 177h56 em “http:.Uconsulias.anwsa.gov_br!ap|lconsultaldownloadPDF125351606054201942"

0" & “f
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250151CP

250151F

25015 1H

25015 IK

25015 INK

25020 |EN

25020 IF

25020 IH

25020 IK

25 020 INK

25025 [EN

25025 IF

25025 IH

25025 IK

25025 INK

25030 IEN

25030 IF

25030 IH

25030 IK

25 030 INK

25035 [EN

250351F

25035 IH

25035 1K

25035 INK

25040 IEN

25040 IF

25040 IH

25040 IK

25 040 INK

25045 IF

25045 IH

25045 1K

25 045 INK

25050 IEN

25050 IF

25050 IH

25050 IK
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25 050 INK

25085 IF

25055 1H

25055 1K

25055 INK

25060 IEN

25060 IF

25060 IH

25060 IK

25 060 INK

25070 IF

25070 IH

25070 K

25070 INK

25080 IF

25080 IH

25080 IK

25080 INK

25090 IF

25090 IH

25090 IK

25090 INK

25100 IF

25100 IH

25100 IK

25 100 INK

25110 IF

25110 IH

25110 IK

25 110 INK

25120 IF

25120 IH

25120 IK

25120 INK

25125I1CP

25130 1IF

25130 [H

25 130 IK
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25130 INK

251401IF

25140 IH

25140 IK

25 140 INK

25 15-40 IF

2515-40 IH

25 15-40 IK

25 15-40 INK

25 20-60 IEN.

2545-80 IF

25 45-80 IH

2545-80 IK

25 45-80 INK

256-10ICP

2590-140 IF

2590-140 IH

2590-140 IK

25 90-140 INK

31006 IF

31006 IH

31 006 IK

31 006 INK

31008 IF

31008 IH

=]

31 008 IK

31 008 INK

31010 1IF

31010 IH

31010 IK

31 010 INK

310151F

310151H

31015 1K

31 015 INK

31020 IF

31020 IH

31020 IK
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31020 INK

310251F

31025 IH

31025 IK

31025 INK

310301IF

31030 IH

31030 IK

31030 INK

31035IF

31035 IH

310351K

31 035 INK

31040 IF

31040 IH

31040 IK

31040 INK

31045 IF

31045 IH

31045 IK

31 045 INK

31050 IF

31050 IH

310560 IK

31 050 INK

131 055 IF

31055 1H

31055 IK

31 055 INK

31060 IF

31060 IH

31060 IK

31060 INK

31070 1IF

31070 IH

31070 IK

31070 INK

31080 IF
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31080 IH
31080 IK
31080 INK

31090 IF

31090 IH

31090 IK
31090 INK
31100 IF
31100 IH
31100 IK
31 100 INK
31110 IF
311101H
31 110 IK
31 110 INK
31120 IF
31120 IH

31120 IK
31120 INK

31130 IF
31130 1H
31130 IK
31130 INK
31140 IF

31140 H
31140 IK

31 140 INK
3115-40 IF
31 15-40 IH
31 15-40 IK
31 15-40 INK

3145-80 IF

3145-80 IH
3145-80 IK

3145-80 INK
3190-140 IF
31 90-140 IH

31 90-140 IK
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3190-140 INK

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico Instrumentos Para Preparo de Canal
Registro 81593730024

Processo 25351606054201942

Fabricante Legal OSAKADENT GROUP LIMITED
Classificagdo de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situagao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagao [sem dados cadastrados]
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

MAXIMA DENTAL IMPORTACAO,EXPORTACAO E COMERCIO DE

PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI-ME

CNPJ

28.857.335/0001-40

Autorizagido

8.15.937-3

Produto

PONTA DE ULTRA-SOM IMPLA

Modelo Produto Médico

IEDA1

IED2

IE1

IE2

IGD1

IGD2

1G1

1G2

IG3

1G4

IPD1

IPERIO

IPS1

IP1

! ISONIC 1

ISONIC 2

ISONIC 3

ISUB

ISUPRA

' _' 'Tipo de Arquwo

Expéd.i‘e}lie,' data el'm"a de incluséo

Ki‘qﬁivos

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico

PONTA DE ULTRA-SOM

Registro 81593730032
Processo 25351023661202278
abrica £ - ] [t W1 [ vl Fa¥al
rabricante Fe0al bro do 2022 2 09n24 emaﬁlt%:?ﬁczo"{n's:dffag5&3%%53’\1;. Bégfé%n‘smféﬁawloadPDF/25351023661202273"
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Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE
Situacéo [sem dados cadastrados]
Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 10 de outubro de 2022 as 09h24 em "http://consultas.anvisa.gov.briapilconsulta/downloadPDF/25351023661202278"
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

LONDON QUALITY ORAL HEALTH !NDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

PARA SAUDE LTDA

CNPJ

33.325.917/0001-15

Autorizagdo

8.19.866-3

Produto

Tiras odontologicas impla

IMTFM

IMTRX G

IMTRX GRAMPO

IMTRX M

IMTRX P

IMTRX SORT

IMTRX 25

IMTRX 50

IMO5

IMO7

ITLAO4

ITLAOB

ITLDS

ITLP

ITP

DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

IU05 81986630005 TIRAS
ODONTOLOGICAS IMPLA.pdf

1179111231 - 27/10/2023 16:51:16

Nome Técnico

Lixa de Acabamento e Polimento Dental

Registro

81986630005

Processo

25351536170202021

Fabricante Legal

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA

Classificagdo de Risco

| - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

%’ér%?ébaé} 1a 28 de novembro de 2023 as 08h47 ;ése'rf*lttp i

os cadastiados]
consultas.anvisa. dov brlapl.'ccnsulta.'downioadPDF/25351536170202021"
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Data de Publicagédo

[sem dados cadastrados]
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA

CNPJ 33.325.917/0001-15
Autorizagédo 8.19.866-3
Produto CONDICIONADOR ACIDO FOSFORICO 37% IMPLA

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico

Condicionadores Acidos

Registro

81986630015

Processo

25351360624202329

Fabricante Legal

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA

Classificagdo de Risco

|- BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo

[sem dados cadastrados]
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a8 ISSN 16777042
cio 1l
Delinicdes

Art
sintes definichies:
1 - Evento de
cuttural, esportiva. comercial, reli
pré-determinado, com concentracio ou fluxe excepeional de pessoas.

Pama efeno deste Regulamenio Téenico sao adotadas

Massa (EMY: aividade coletiva de natureza

osa, social ou palitica, por tempo

de ongen nacional ou internacional, ¢ que, segundo a avallagao das
ameagas, das volnerabilidades e dos riscos 3 saide publica exija a
atuagio coordenada de orgdes de satide publica da gestao municipal
estadusl ¢ federal e requeira o fornecimento de seevicos especiais de
saide, piblicos ou privados (Sinonimla: grandes eventos, evenios
especials, evenios de grande porie);

- Organizador do eventy: pessoa fisica ou Jundica, de
direito priblico ov privado, civit ou militar, respossavel pelo evento
de massa.

CAPITULO 1T

Ul 3S REQUISITOS PARA A PRESTACAO DF

SERVICOS DE SAUDE EM 05 DE MASSA

Secan |

Requisitos Gerals

Art. 6 Para o prestacio de servicos de sadde em eventos de
tnassa devem ser cumpndos os requisitos descritos neste regulamento
e nas demals normativas sanitarias apliciveis.

Art. 7° O orpanizador do evento ¢ responsavel por garantr a
prestacdo de servigos ile saude nas sitiagoes de urgencia ¢ emer-

Aqem la ncorridas com o piblico duante o evento de massa

Art. 8 Na prestacio de servicos de saude devem ser con-
aldrr.nlun 05 tequisitos sanitdrins necessarios & garantia do qualidade
do atendimento an publico

Art, 8° A prestacan dos servigas de saide pode ser realizada
pelo proprio organizador do evento ou de lormia ercelrizada

Paragrafu unico A terceinzaiao deve estar formalizada pat
meio de contrate de prestagao de servigo

Art 10 O organizadar do evenla ¢ camresponsavel pela se-
puranga ¢ qun\lt[dlh o servico prestado pela empresa terceitizad

Art. 11 O oganizador do evento deve praver Infraestrutuea
sica, recursos humanos. cquipamentos, Insumos & materials neces-
sirin para a prestacdo do servico de saide realizda no local do
evento de massa.

Art. 12 €3 arganizador do e M GArANr o reme
paciente para um servica de saide de maior cosoplexidade, quando
necessario

Paragrafo unico. Tode paciente removido deve ser acom-
panhudo por relatdrio legivel, com identificacio e assinatura do pro-
fissional assistente. que deve passar o integrar o prantuario no servigo
de satde de ma!ilul complevidade.

Se

B 0

Da avaliagio da conformidade dos decumentas e Informa-
coes apreseniadas pelo

organizador do evento para tealizacdo da prestacio de ser-
vicos de satide.

Ari. 13 0 organizador do eventa deve apresentar os se-
guintes documentos e Informacdes i sede da Anvisa, em Brasilia:

- Nome do representante do organizador do evento:

1l - Contato do rrprr-.r.'nt.mh‘ do organizader da evento;

111 - Identificacio do profisslonal que responda pelas ques-
1oes 5anlmrla.\. durante o evento de mass:

- Tipo, publico-alvo ¢ estimativa de publico do evento de

Massd;
V - Lacal de realizacio e duracdo do evento, com cio-
rograma didrio de funcionamento;
V1 - Letaute do evento. Incluindo as dieas deati
tacdo de servicos de satide, quando realizada na lncal:
VI - Previsdo de procedimentos a serem execulados nos
posios de atendimenia disponibilizados no local do evento;
VIIT - Copia do contrato de prestagio dos servigos ter
rizados mm houver;
- Dhtn(.u) dos mecanismos de encaminhamento a ser-
reos de HI.I(IL e miaior complexidade;
¥ X - Descrigao dos mecanlsmios de gerenciamento de re-
siduos, especiticando local de armazenamento. cronograma de coleia
e desting final dm residuos solidos de servigo de satide:
0 dosy mecanismes de encaminhamento de re-
latorin ullu:n rifzs acniréncias de satde, durante o evenin de 1 553
il - Ouwros documentos previsios em normatiz -
nidnias loca
XIIT - Sutros documentos « Inforagdes conforme avaliagao

fas & pres:

g

do risco.

Paragrafo tinico. Nas eventos de interesse regional os do-
curnentos ¢ informacies devem ser encaminhiados ao dipan sanitisno
focal.

Art. 14 O praso parz dispenibilizacia das informacdes e
doe umentos necessarios 3 avalia sobre a prestacio de serviges de
saude serd de 120 Inicia do evenio de missa

Pardgralo Unien, () prazn previsin no capul serd de 45 dias
para eleite da. Copa do Munto FIFA 2014

Ait.13 O organizador do evenlo
awtoridades santarias 4 arca de realizay

CAPITULO I

DAS I'}TSPU‘:IL"(')FS FINAIS

Art. 16 O descumprimento das disposicies contidas nesta
Resolugan constitul infraqan sanitdria, nos termos da Lei n®, 6,437, de
20 de agosta de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa ¢ Ecn..i cabivels

Art A presente Resolugdo entia em
sua publicacan.

T HBT&!TI'J( 0 press das
evento de massa

éncia na data de

DIRCEL BRAS APARECIDO BARRANOD

Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N* 15, DE 28 DE MARGO DE 2014

Dlspcu. sobre us reguisitos relativos & coni-
provacdo do cumprimento de Boas Priticas
de Fabricagdo para fins de regisiro de Pro
dutos para Satide e dd outras providen-
cias,

A 1 iada da Apéneia Nocional de Vigilancia
Sanitaria, no uso IIM arribuicies que the confrrem oy incisos I e IV,
daart. 15 da 1® 0.782, dr 'Jﬁiil' antiro de 1999, o incixo I, ¢ 8%

> d nIn Regimentn Hl?mo aprovatde nos termos do
" 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada nn DOL alﬂ 21 de agosto de 2006, e suas atualizagbes,
tendn em vista o dispasto nes incisas 1, do 2 1L e IV, do art.
77 da Lei n® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Repulamentagio da Apéncla, Instituido por meio da Poraria n®
422, de 16 de abrii de 2008, em lrumau realizads em 25 de marco de
2014, adora 3 seguinte Resoh di Diretoria Coleglada e cu. Di-
retor-Presudente | determing a sua 'Emlulu acaa:

Art; 1* Resolucao define oy requisitos relat
provado do cumprimento de Boas Praticas de Fabri
necessarios para lins de registro de produtos para saide.

An. 27 O protocaln do pedidn de certificacan de Boas Pra-
teas de Fabricagdo serd acelto para eleito de peticionamento, bem
como inicio da andlise nas peligdes de concessio de registro, re-
validagio de reglsiro, alteragao/inclusio de fabicante, todas rela-
clonadas a produtos para satide enquadrados ras classes de risco I

)5 @ Lo
ao - BPE

Pardgralo dnico () deferimento das solichtaches de conces-
sio de registre ¢ alteragaofinclusae de fabricante, conforme caput,
fita condicionado i publicacio de Certificudo de Boas Praticas de
Fabricagdo - CBPF vilido emirido pela ANVISA ¢ a0 cumprimento
dns demais requisitos para registro de produtos para saide

Ar. 3* O ant. 4° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
nt 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinie
redagio:

TArt 4",

!’aruhr:ru dnico A concessdo da centificagio de que trata o
caput deste artigo poderd ocorer mediante .npn‘\i ntagao de relaidrio
de auditoria vdlido, emitide por organismo auditor iro, conforme
programas especificos, ambos ieconhecidos pela ANVISA™ (NR:

Art. 2° O ant 24 da Resolugio da Ditetoria Colegiada - RDC
le 2013, passa u vigorar com o seguinte redagan:

. B
817 O Cenilicadn deserevera para cadz linka de producdo as
respectivas classes de risco de produles para as quais o estabele-
cimenlo encontra-se em conformidade com os requisilos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Priticas.

52° A Anvisa nio emitird CBPF para produtos para satide
enquadrados nas classes [ ¢ 1L (NR)

Art. 5% 0 dispasto- nesta Resolugdo ndo isenta as enigiresas
fabricantes e os importadores a obrigagio de assegurar que oS pro-
dutos para saude por ela eomerrializulos, independenteniente de sua
classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com obser-
vinela das normas de Boas Priticas de Fabricacdo aplicaveis editadas
pela ANVISA

Art 6 Ficam revogados a Resolugio da Diretoria Coleglada

- RDC " 25. de 21 de maio de 2009, pubiicada no Diarlo Oficial da
l'nnn n® 06, de 22 de maio de 2009, Srcio 1. pag, 48. o incisa VI
do art. 3% § 2° do art 8° ¢ o inciso IV do art. 9°. da II_u.r’.:c.m
Nurmativa o 13, de 22 de outbra de 2009, puhTu ada no D
Oficial da Un 2 I
62

n" i

Art. 1" Esta Resolugio da Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicacin,
DIRCELI BREAS APARECIDD RARBANG
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N* 14, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sohre matéras estranhas maerosed-
pleas € InieToscepics
indas, seus limites de
providéncias,

A Diretoria Colegiada da Agéneia Nacional de Viglancis
Sanitiria, no uso das atribuictes que e canferem os incisas {1 e [V,
doare 15 da Lei n ® 0,782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso 1, ¢ 5§
1" ¢ 37 do wt 54 do Regimento Intetno apravade nos termos do
Anexo 1 da Pomaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosin de 2006
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ suas atalizagoes,
tendo ein vista o disposio nos incisos 1L do are, 20 HT e IV, do an.
™dalein®Q Iﬂ? rir 1904, eo Programa de Melhorla do Processo
de Repulamenia i iide por el da Portasia n®
122. de 16 de abril de 2008, #m reumio realizada em 23 de maro de
2014, adota a sepuinie Resolugio da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente |, determing a sua publicacaa:

Art, 1" Fica aprovado o Regulamento Técmcn que estabelece
o8 requisitos minimos para avaliagdo de ma estranhas macros-
copicas ¢ microscomeas emoalimentos ¢ bebidas ¢ seus limites de
lerancia.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIALS

Secdo |

Objetvo

At 27 bste repulamento possal o abjetvo de estabielecer as
. s para avaliar a preseaca de matérias estranhas 1na-
crosedpicas ¢ micrescopicas. indicativas de riscos 3 saude humana
e/ou as indicativas de falhas na aplicacio das boas priticas na cadeia
produtiva de alimentos € bebidas, o foar seus limites de toledincia

Secaa 11

r\hf.l"l:l'ni i

Art 37 Este cegulainento se aplica aos alimentos. Incusive
aguas envasadas, bebidas. materias-primas. inpredientes. aditivos ali-
mientares ¢ 0s coadjuvantes de teenologia de fabricacio. embalados
ou a granel, destinadns an consumo humano

Parigralo inico. Excluem-se desie regulamenta ns aspeeins
de fraude, impurezas ¢ defentos que jd estejam previsios nos re-
pulamentos tecnicos especificos on ainda aqueles alimentos e bebidas
adiclonados de ingrediestes previstos nos padraes de identidade ¢
qualidade, exceto agueles que podem representar risco i saide
Secao [

Definicoes

Art, 4° Pam efeito deste Repulamento Téenico sao adoadas
as seguintes delinicdes:

1 - alimenn embalado ¢ todo alimento contido em uma
cmbalagem pronta pare ser oferecida ao consumidor;

T - alimenta & granel. alimenio medido ¢ embalado na pre-
senga do consumidar;

HI - alimento deteriorado: aguele que apresenta alteragdes
indesejivels das caracteristicas sensoriais efou [isicas e/ou quimicas,
cin decorréncia da agao de micrarganismaes e/ou por (cagdes quimicas
c/ou alteragdes Misicas,

IV - alimento infestado por artsdpodes: aquele onde hi pre-
senga de qualquer estagio do ciclo de vida do animal (vive ou maorto),
ou evidéncia de sua presenga (1als como excrementos, teias, exivias,
ressduas de produtes atacados) ow ainda. o estabelrcimento de uma
populacio reprodutivamente ativa. Os artropudes considerados neste
casa devem ser agueles que ulilizam o alimento e sio capazes de
rausar dhano exiensivo ao mesm;

V- boas praticas procedimentos que devem ser adotados o
tin de garanth o qualidade higiénico-sanitiria ¢ a conformidade dos
produtos alimenticios rom os regulamentos iéenicos.

/1 - matéria estranha’ qualquer material nio constituinte do
produto associado a condigiies ou priticas inadequadas na producio,
manipulagan, armazenamentn ou distribuicio;

AL - materias estranhas macroscopicas: 8o agquelas dete-
tados por observagao direta {olho nud, podendo ser confirmada com
auxilio l!l Instrumentos opticos:

I - materias estranhas microscopicas: sio aquelas detec-
tadas e auxilio de istrumentos opticos, com aumento minino de
30 vezes;

IX - matérias estranhas mevitaves
ne alimento mesmo com s aplicaddo Boas Priticas:

= matdrias estranhas Indicativas de riscos 4 sadde humana:
san anuelas detectadas macroscopicamente e/ou micrascopicamente,
capazes de veicular agentes patogenicos para os alimentas efou de
causar danas an consumidor, ahrangendo:
alinsctos. baratas, forniigas, moscas
que tem por hibito manter contalo com fazes, cadav
cmino barbeiros, em: qualquer fase de desenvolvimen
108 aiteltos ou em partes;
Bltoedores’ rato, ratazana e camundongo, inleiros ou eni par-

m

sd0 aquelas que ocorr

se reproduzem ou
wveres e livo, bem
Y08 011 Imor-

tes)

cJoutros animais. morcego e pombo, inlerros ou em partes,

diexcremenios de animais, exceto os de artidpodes consi-
desados proprios da coitura e do armazenamento.

e)parasitos’ belmintos e protozodrios, em qualquer fase de
desenvolvimento, associados a agravos a saide humana:

Nobjetos rigidos, pontiagndos e au tortantes, fguais ou aio-
res que 7 mm (medido na malor dimensiin), que podem causar lesdies
aa consumidor, tais como’ fragmentos de osso e inetal; lasca de
madeira, ¢ plastico nigido:

uslobjetos nigides. com didmetros iguais ou maiores que 2
nun {medido na maior d 40), que podem causar lesdes 4o con-
sumidor, fais como: pedra, n\eml dentes, carogo inteito ou It
mentadn;

hifrugmentos de vidro de qualgeer tamanho ou formaw, ¢
iifilmes plisticas que possam causar danos a sadde do con-
sumidor.

- malérias estr
ticas: sdo aequelas detectadas macroscop
camente. abrangenda

aJartropodes comsiderados priprios da coltura ¢ do ama-
cenamento, em qualquer fase de desenvelvinento, vivos o morios,
inteirns o1 e pares. exivias, 1eias e excrenmenins, excelo os pre-
vistos como indi s de risco no Inciso X deste artigo:

bipartes indesejdvers da mateéria-prima ndo confemplada nos
regulamentos (enicos especificas, excelo os previstus coma indi-
cativos de risco no inciso X deste arligo:

cipelos humanos e (e ontros animals, exceto os previsios
comn indicativos de risco no inciso X deste artl, i

dlareia, terra e oulras particolas imacroscapicas excero as
s como indicatives de risco no inciso X deste artigo:
ejfungos filamentosos e leveduriformes que nac sejam ca-

racteristices dos produtos; e

Necontaminaches Incidentais: animals vertebrados ou Inver-
tehrados nao citados acima. ¢ outros maleriais nio relacionados ao
processo produtivo

XIT - partes indesejaveis ou impurezas: sio partes de vegetals
ou de animals que interferem na qualidade da produto, conio cascas,
15, aponeviases, 05s0s, penas e pélos
s do alimento advindas do proces-
s pelo mesi

as indieativas de falhas das Boas Pra-
deamente elou microscopi-

previ

aninmais ¢ parti
SamEnio ou AL remo:

o cadipo 00012014033100104

documento pode ser verificado no enderego cletronico hitp:/Avww. in pov bifautensicidade i,

Dacumento assinado digitalinente conforme MP n® 2.200-2 de 24082001, que instin a

Infraestrutuga de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil
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Publicada fista de encerramento de peticées de CBPF para produtos para satde

S de agosto de 2014

O Diario Oficial da Unido desta ter¢a-feira {05/08) publicou Edital com a lista de peligbes encerradas referente a pedido de
Certificado de Boas Pralicas de Fabricacic (CBPF) para proi s de salde. As sclicitacbes de emissao do Certificado
foram conclul porque, desde agosto de 2013, a Anvisa ndo emite CBPF para produtos para salde enquadrados nas
classes de risco L e 1,

A norma que determina a nao emissao dos CBPF para produlos de satde nas classes te risco | e Il consla da Resolugdo
da Diretaria Colagiada (RDC) n® 39/13. O texta foi allerado pela RDC n*15, de marco de 2014,

Com a regulamentacao, a Agéncia pode focar suas agées em produtos de maior risco, categorizado no momente do seu
registro, além de racionalizar procedimentas e ganhar em efetividade na protecdo da salde.

De acordo com as Resolugdes, a nao emissao do CBPF para produlos para saude nao isenta as emprasas fabricantes e os importadores da obrigacdo de
assegurar aue os produlos para sadde, independenlemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com observancia das normas de Boas
Praticas de Fabricacao aplicavess editadas pela Anvisa.

A ndo emissao lambém nao isenla as empresas de alender a0s requisilos essenciais de seguranga e eficacia aplicaveis aos produtos para saude de risco l e I,
alem de desenvolver agdes de gerenciamento de risco, garantindo que os riscos associados aos seus produtes nao sobreponham aos seus beneficies. O

maonitoramento phs-mercado dos produlos continuard sendo realizado por meio das acdes de tecnovigilneia e inspegiies investigalivas, de modo a detectar
oportunamente desvios de qualidade e eventos adversos associados ao uso dos produtos, visando conlrolar os riscos e prevenir danos a sadde da populagdo.

& or
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RESOLUCAO - RDC N 15, DE 28 DE MARGCO DE 2014

Dispde sobre os requisitos relativos & comprovagdo do cumprimento de Boas

Praticas de Fabricacdo para fins de registro de Produtos para Salde e da outras

providéncias.
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no usc das atribuigbes
que lhe conferem os incisos lll e 1V, do art. 15 da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos I, do art. 22,
Il e IV, do art. 79 da Lei n.29.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de
2008, em reunido realizada em 25 de marco de 2014, adota a seguinte Resolucéo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:
Art. 1° Esta Resolugdo define os requisitos relativos & comprovacdo do cumprimento de
Boas Praticas de Fabricagcdo - BPF necessdrios para fins de registro de produtos para
saude.
Art. 22 O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo sera aceito
para efeito de peticionamento, bem come inicio da analise nas peticdes de concessdo de
registro, revalidacao de registro, alteragdo/inclusdo de fabricante, todas relacionadas a
produtos para satde enquadrados nas classes de risco lll e | V.

Paragrafo Unico. O deferimento das solicitagbes de concessdao de registro e
alteracdo/inclusdo de fabricante, conforme caput, fica condicionado & publicacdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagcao - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao
cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para saude.

Art. 32 O art. 4° da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n 39, de 14 de agosto de
2013, passa a vigorar com a seguinte redacio:

Paragrafo Unico. A concessdo da certificacao de que trata o caput deste artigo podera
ocorrer mediante apresentagao de relatério de auditoria valido, emitido por organismo
auditor lerceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA",
(NR)

Art. 4° O art. 24 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n 39, de 2013, passa a vigorar
com a seguinte redagdo:

YArt24 s

§ 1° O Certificado descrevera para cada linha de produgéo as respectivas classes de risco
de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§ 2% A Anvisa n&o emitirda CBPF para produtos para salide enquadrados nas classes | e II."
(NR)

Ly
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Art. 5% O disposto nesta Resolugdo ndo isenta as empresas fabricantes e os importadores
da obrigagdo de assegurar que os produtos para salde por ela comercializados,
independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com
observancia das normas de Boas Prdticas de Fabricagao aplicaveis editadas pela
ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n . 25, de 21 de maio
de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n? 96, de 22 de maio de 2009, Secao 1, pag.
48, o inciso VIl do art. 5¢, § 2° do art. 8% e o inciso IV do art. 92, da Instrugao Normativa n?
13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n? 203, de 23 de
outubro de 2009, Secéo 1, pag. 62.

Art. 7° Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Diretor-Presidente
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado emy 31/03/2022 | Edicao 82 | Secao 1| Pagina: 341

Orgao: Ministério da Salide /Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO RDC N° 665, DE 30 DE MARCO DE 2022

Dispoe sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
Medicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que
the confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187,
VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de
dezembro de 2021 resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em Reunido Extraordinaria -
RExtra n° 6, realizada em 30 de margo de 2022, e eu. Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucao dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacao (BPF) de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro, estabelecendo os requisitos que descrevem as BPF para
métodos e controles usados no projeto, compras, fabricagao, embalagem, rotulagem. armazenamento,
distribuicao, instalacéo e assisténcia técnica aplicaveis a fabricacdo de produtos médicos e produtos para
diagnostico de uso in vitro.

§ 1° Os requisitos de que trata o caput deste artigo se destinam a assegurar que os produtos
medicos e produtos para diagndstico de uso in vitro sejam seguros e eficazes.

§ 2° Esta Resolucéo incorpora ac ordenamento juridico nacional a Resolucao do Grupo Mercado
Comum (GMC) MERCOSUL n® 20, de 17 de novembro de 2011, MERCOSUL/GMC/RES. n°
20/11, "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos
para Diagnéstico de Uso In Vitro (revogacdo das Res. GMC n® 04,95, 38/96, 65/96 e 131/96)".

Secao ll

— Abrangeéencia

Art. 2° Esta Resolucao se aplica a fabricantes, distribuidores, armazenadores e importadores de
produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso in vitro que sejam comercializados no Brasil.

§ 1° Quando os fabricantes de que trata o caput deste artigo concluirem que determinados
requisitos estabelecidos nesta Resolucdo nio sdo aplicaveis a seus processos, estes devem documentar
Jjustificativa para tal entendimento.

§ 2° Os distribuidores de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro devem
cumprir. minimamente. os seguintes requisitos desta Resolucao;

| - Capitulos |, Vil e VIII, integralmente;

Il - Capitulo Il, integralmente, exceto Segéo IV,

Il - Capitulo lll, Segao |;

IV - Capitulo V. artigos 67, 68, 69, 70, 71, 72,73, 74, 75, 76 e 77, além da Secao IV: e
V - Capitulo VI, integralmente, exceto art. 110.

§ 3° Os armazenadores de produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso in vitro devem
cumprir, minimamente, os seguintes requisitos desta Resolucao:

I - Capitulos | e VI, integralmente:

https:/Awww.in.gov.brlenweb/doul-iresolucao-rde-n-665-de-30-de-marco-de-2022-389909118
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Il - Capitulo I, integralmente, exceto Secdo IV,

Il - Capitulo lll, Secao |,

IV - Capitulo V. artigos 67. 68, 69,70, 71. 72, 73.74,75,76 e 77. &
V - Capitulo VI, integralmente, exceto art. 119,

§ 4° Os importadores de produtos medicos e produtos para diagnoéstico de uso in vitro devem
cumprir, minimamente, os seguintes requisitos desta Resolucao:

| - Capitulos I I, VII, VI e IX integralmente;

Il - Capitulo lll, Secéo | e Secao Il

Il - Capitulo IV, art. 63, incisos Il IV e V:

IV - Capitulo V, artigos 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75. 76, 77, 85. 86 e 87. além das Segdes lll e IV,

V - Capitulo VI, integralmente, exceto art. 119.

§ 5% As empresas que exercam mais de uma atividade deverao cumprir os requisitos especificos
definidos para cada atividade.

§ 6° Os requisitos minimos a serem cumpridos, definidos nos §§ 2°, 3° e 4° deste artigo, sao
_— aplicaveis aos distribuidores, armazenadores e importadores, mesmo que o dispositivo mencione apenas a
palavra fabricante.

Secao il
Definicoes
Art. 3° Para efeito desta Resolucao. sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - assisténcia tecnica: manutencao ou reparo de um produto acabado, a fim de devolvé-lo as
suas especificagoes;

Il - auditoria de qualidade: um exame estabelecido, sistematico e independente de todo o
sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos regulares e com frequéncia suficiente
para assegurar que, tanto as atividades do sistema de qualidade, quanto seus resultados satisfacam os
procedimentos especificados em seu sistema de qualidade:;

Il - componente: matéria prima, substancia, peca, parte. software, hardware, embalagem, rotulo
ou instrucao de uso, utilizado durante a fabricacdo de um produto médico e produto para diagnastico de
uso in vitro, destinado a ser incluido como parte do produto acabado;

_— IV - dados de entrada de projeto: descricao dos atributos fisicos, indicacao de uso, desempenho,
compatibilidade, seguranca, eficacia. ergonomia, usabilidade. informacgées provenientes de projetos
anteriores e resultados do gerenciamento de risco, dentre outros requisitos de um produto médico ou
produto para diagnostico de uso in vitro, que sao utilizados como base de seu projeto:

V - dados de saida de projeto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e seu resultado
final, que guando finalizado, € a base para o registro mestre do produto (RMP);

VI - dano: lesao fisica ou prejuizo a saude da pessoa. ou prejuizo a propriedade ou ac meio
ambiente;

VIl - especificagdes: requisitos aos quais produtos, componentes. atividades de produgao.
assisténcia técnica, servigos, sistema da qualidade ou qualguer outra atividade devem estar conformes;

VIl - estabelecer: definir. documentar por meio escrito ou eletronico, e implementar;

IX - fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto acabado,
incluindo aqueles que desempenham fungoes por contrato de esterilizacao, rotulagem e embalagem;

X - geréncia executiva: alta administracdo da empresa, responsavel por prover recursos e com
autoridade para estabelecer ou alterar a politica e o sistema da qualidacle da empresa;

o
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XI - gerenciamento de risco: aplicagdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de
gerenciamento as tarefas de analise, avaliagdo, controle e monitoramento de riscos associados a
determinado produto ou processo:

Xll - lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricagdo ou
esterilizagao, cuja caracteristica essencial & a homogeneidade;

X!l - material de fabricacdo: material ou substancia empregados no processo de fabricagdo ou
para facilitar este processo. incluindo agentes de limpeza, agentes para liberacdo de moldes. dleos
lubrificantes, esterilizantes, ou ainda outros subprodutos do processo de fabricagao;

XIV - ndo conformidade: ndo cumprimento de requisito previamente especificado;

XV - nimero de série ou lote: combinacao distinta de letras ou nimeros, ou ambos, dos quais
pode ser determinado o historico completo de compras, fabricagdo, embalagem. rotulagem e distribuicdo
de produtos acabados;

XVI - perigo: fonte potencial de dano;

XVII - politica de qualidade: totalidade das intencdes e das diretrizes de uma organizacdo com
respeito a qualidade. expressas pela geréncia executiva;

XVIIl - processo especial: qualquer processo cujos resultados ndo podem ser completamente
verificados por inspecdes e testes subsequentes:

XIX - producdo: todas as operagdes envolvidas na fabricagdo de determinado produto, desde o
recebimento dos componentes, passando pelo processamento e embalagem, até a obtengao do produto
acabado;

XX - produto acabado: qualquer produto ou acessorio adequado para uso, embalado e rotulado;

XXI - qualidade: totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a um produto medico
ou produto para diagnostico de uso in vitro atender as exigéncias de adequacdo ao uso. incluindo
seguranca e desempenho;

XXl - reclamagdo: comunicacdo por escrito, oral ou eletronica, relativa & ndo aceitagdo da
identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranga. eficacia ou do desempenho de um
produto;

XXl - registro: documento fisico ou eletrdnico, que evidencia dados, fatos, eventos especificos
e resultados alcancados em relagdo ao cumprimento de procedimentos e normas do sistema da
qualidade;

XIV - registro histdrico do produto: compilagdo de registros contendo o histérico completo da
7 producio de um produto acabado;

XV - registro historico do projeto: compilagdo de documentos contendo o histérico completo do
projeto de um produto acabado;

XVI - registro mestre do produte (RMP): compilacdo de documentos contendo especificagdes,
instrucdes e procedimentos para obten¢do de um produto acabado, bem como para a sua instalacao.
assisténcia técnica e manutencgéao:;

XVII - retrabalho: parte ou a totalidade da operagdo de fabricagdo destinada a corrigir a nao
conformidade de um componente, produto intermediario ou produto acabado, de forma que este atenda
as especificagdes definidas no RMP;

XVIII - revisdo de projeto: exame documentado. sistematico e completo realizado no decorrer
do desenvolvimento do projeto para avaliar a sua adequacdo ao planejamento e aos objetivos
estabelecidos:

XIX - risco: combinagé&o entre probabilidade de ocorréncia e severidade de um dano;

XXX - sistema de qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos,
especificagdes, processos e recursos hecessarios para gestao da qualidade;

XXX1 - validagao: confirmacao por andlise e evidéncia objetiva que os requisitos definidos para
uma determinada finalidade conduzem. de forma consistente, ao resultado esperado:

hitps:/iwww.in.gov.b /dout-fresolucao-rdc-n-665-de-30-d de-2022-389909119 %@ (‘F Grr 3nz
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XXXII - verificagdo: confirmacao por analise e apresentagao de evidéncias objetivas de que os
requisitos especificados foram cumpridos. incluindo o processo de examinar os resultados de uma
atividade para determinar a conformidade com as especificagdes estabelecidas; e

XXX - vida util: periodo de tempo estimado pelo fabricante em que um produto cumpre
corretamente as fungdes para as quais foi projetado.

§ 1° Os procedimentos de que trata o inciso Il do caput deste artigo devem ser implementados
eficientemente e adequados para alcancar os objetivos do sistema de qualidade.

§ 2° A auditoria de qualidade de que trata o inciso |l do caput deste artigo é diferente de outras
atividades do sistema de qualidade exigidas por esta Resolucéo.

§ 3° Com relagao a um projeto, a validacdo de que trata o inciso XXX! do caput deste artigo
significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que as especificagdes do produto atendem as
necessidades do usudrio e o seu uso pretendido.

§ 4° Com relagd@o a um processo, a validagao de que trata o inciso XXXI do caput deste artigo
significa estabelecer e documentar evidéncias objetivas de que o processo produzird consistentemente
um resultado que satisfaga as especificagdes predeterminadas.

CAPITULO Il

REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE
Secdo |

Requisitos gerais

Art. 4° Cada fabricante deve estabelecer e manter um sistema de qualidade para assegurar que
os requisitos desta Resolugdo sejam atingidos e que os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e
adequados ao uso pretendido.

Paragrafo unico. Como parte de suas atividades no sistema de qualidade mencionado
no caput deste artigo. cada fabricante deve:

| - estabelecer e manter instrugdes e procedimentos eficazes do sistema de qualidade de
acordo com as exigéncias desta Resolucao; e

Il - estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na legislacao
sanitaria vigente.

Secao li

Responsabilidade gerencial
- Subsecao |

Politica de qualidade

Art. 5° A geréncia executiva de cada fabricante deve estabelecer sua politica e seus objetivos
de comprometimento com a qualidade, que devem ser mensuraveis e coerentes com a politica
estabelecida.

Art. 6° A geréncia executiva deve manter a politica de qualidade em todos os niveis da
organizagao.

Art. 7° A geréncia executiva deve assegurar que a politica de qualidade esteja descrita em um
manual da qualidade e que seja compreendida por todos os empregados que possam afetar ou influenciar
a qualidade de um produto.

Subsecao
Organizagao e responsabilidades
Art. 8° Cada fabricante deve:

| - estabelecer e manter uma estrutura organizacional adequada, representada por meio de
organograma. com pessoal suficiente para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os
requisitos desta Resolucao;
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Il - estabelecer a responsabilidade, autoridade e inter-relacdo de todo o pessoal que gerencia,
executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, com a independéncia necessaria para execucao de
suas responsabilidades; e

Il - estabelecer funcdes de verificagdo, providenciar recursos adequados e designar pessoal
treinado para desempenho das atividades de verificacao.

Art. 9° A geréncia executiva de cada fabricante deve designar um individuo da prépria geréncia
executiva, que, independentemente de outras funcoes. tem autoridade e responsabilidade para:

| - assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e mantidos em
conformidade com esta Resolugao; e

Il - relatar o desempenho do sistema de qualidade a geréncia executiva para revisao e fornecer
informagodes sobre a melhoria do sistema de qualidade.

Paragrafo Unico. A designacao de que trata o caput deste artigo deve ser documentada.
Subsecao il
Revisao gerencial

Art. 10. A geréncia executiva de cada fabricante deve avaliar a adequacao e a efetividade do

sistema de qualidade em intervalos definidos e com frequéncia suficiente para assegurar que o sistema de

—-— qualidade satisfaca as exigéncias desta Resolucao e que cumpra com os objetivos da politica de
qualidade estabelecida.

Art, 11. A revisdo gerencial deve ser conduzida de acordo com os procedimentos de revisao
estabelecidos e os resultados de cada revisao do sistema de qualidade devem ser documentados.

Art, 12. Devem ser considerados para revisao gerencial assuntos relacionados a resultados de
auditorias, informacdes pos-comercializacao, desempenho de processo e conformidade de produto,
situacado das agdes corretivas e preventivas, mudancas que possam afetar o sistema da qualidade ou
conformidade de produto, requisitos regulamentares, entre outros.

Secao Il
Pessoal

Art. 13. Cada fabricante deve contar com pessocal em numero suficiente com instrucao,
experiéncia. treinamento e pratica compativeis com as atribuicées do cargo. de forma a assegurar que
todas as atividades previstas nesta Resolugao sejam corretamente desempenhadas.

Art. 14. Devem ser mantidas descricoes definindo autoridade. responsabilidade e requisitos
necessarios de todo o pessoal para as diversas tarefas da empresa.

Art. 15, Cada fabricante deve assegurar que todo o pessoal seja treinade para executar
adecquadamente as tarefas a ele desighadas.

§ 1° O treinamento de que trata o caput deste artigo deve ser conduzido de acerdo com os
procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para garantir que os colaboradores tenham
compreensao adequada de suas fungdes regulares e dos requisitos desta Resolucado aplicaveis as suas
funcoes.

§ 2° Como parte do treinamento de que trata o caput deste artigo, todos os colaboradores
devem ser advertidos de defeitos em produtos que podem ocorrer como resultado do desempenho
incorreto de suas fungoes especificas.

§ 3° O treinamento do pesscal deve ser documentado.

Art. 16. Cada fabricante deve assegurar que qualquer consultor que oriente sobre métodos
empregados ou controles utilizados para projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem.
armazenamento, instalacao ou assisténcia técnica de produtos. tenha qualificagdes suficientes - instrugao.
treinamento e experiéncia - para aconselhar sobre os assuntos para os quais foi contratado.

Art. 17. A contratacdo de consultores deve ser conduzida de acordo com os requisitos de
controle de compras previstos nesta Resolucao.

Secao IV % L8
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Gerenciamento de risco

Art. 18. Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de gerenciamento de
risco que envolva todo o ciclo de vida de um produto médico ou produto para diagnostice de use in vitro,
da concepcao a sua descontinuacao, para:

| - identificar os perigos associados;

Il - estimar e avaliar os riscos envolvidlos;

Il - controlar os riscos associados; e

IV - avaliar a efetividade dos controles estabelecidos.

Art. 19. O processo continuo de gerenciamento de risco deve incluir os seguintes elementos:
| - analise;

Il - avaliacao;

IIt - controle; e

IV - monitoramento do risco.

Art. 20. A geréncia executiva da empresa deve designar os profissionais responsaveis,

estabelecer a politica para determinacao dos critérios para aceitabilidade do risco, bem como determinar

- uma revisdo periddica das atividades de gerenciamento de risco, a fim de garantir a adequacao e
efetividade dessas atividades.

Secao V
Controles de compras

Art. 21. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar gue 0s
componentes, materiais de fabricacao e produtos acabados fabricados, processados, rotulados ou
embalados por terceiros, ou armazenados por estes sob contrato, estejam em conformidade com as
especificagoes.

Paragrafo Unico. Cada fabricante deve assegurar que os servigos executados por terceiros
mencionados no caput deste artigo estejam em conformidade com as especificagoes por ele
estabelecidas.

Art. 22. Cada fabricante deve estabelecer e manter, de acordo com o impacto na qualidade do
produto final. critérios para avaliacao de fornecedores, especificando os requisitos, inclusive os requisitos
de qualidade, que devem ser cumpridos pelos fornecedores.

Art. 23. Cada fabricante deve avaliar e selecionar potenciais fornecedores, conforme sua
capacidade em atender aos requisitos previamente estabelecidos, mantendo registro de fornecedores
aprovados.

Paragrafo unico. Devem ser mantidos registros da avaliagao dos fornecedores, bem como de
seus resultados.

Art, 24. Deve ser documentado acordo em gue os fornecedores se comprometem a nctificar o
fabricante de qualguer alteracao no produto ou servico, de modo que o fabricante possa determinar se a
alteracao afeta a qualidade do produto acabado.

Art. 25. Cada fabricante deve manter registros dos pedidos de compras que descrevam
claramente ou que facam referéncia as especificacdes, inclusive requisitos de qualidade, para
componentes, materiais de fabricacao. produtos acabados ou servicos solicitados ou contratados.

Art. 26. Cada fabricante deve revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua
liberacao.

Art. 27. A aprovacao dos pedidos de compras, incluindo a data e a assinatura manual ou
eletrénica do responsavel, deve ser documentada.

CAPITULO I
DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE
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Secao |
Requisitos gerais

Art. 28. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controles de documentos
para assegurar que todos os documentos indicados nesta Resolucao estejam corretos e adequados para o
uso pretendido, e sejam compreendidos por todos que possam afetar ou influenciar a qualidade de um
produto.

Art. 29, Cada fabricante deve designar pessoas para avaliar e aprovar todos os documentos
estabelecidos nesta Resolucao para adequacao antes de sua emissao.

Paragrafo unico. A aprovacao de que trata o caput deste artigo, incluindo data e assinatura
manual ou eletronica do responsavel pela aprovacao dos documentos, deve ser documentada.

Art. 30. Cada fabricante deve assegurar que todos os documentos estejam atualizados e
disponiveis nos locais de aplicagdo e que todos os documentos desnecessarios ocu obsoletos sejam
retirados de uso, ou protegidos do uso nao intencional.

Art. 31. Alteragbes de especificacoes, métodos ou procedimentos relativos ao sistema da
qualidade devem ser avaliadas, documentadas. revisadas e aprovadas por pessoas, cuja funcao e nivel de
responsabilidade sejam equivalentes as que executaram a revisdo e a aprovacao original.

Art. 32. Cada fabricante deve manter registros de alteragao em documentos que devem incluir:
| - a descrigao da alteragao;

Il - aidentificacao dos documentos alterados;

Il - a identificagdo dos documentos afetados;

IV - a identificacdo da pessoa responsavel pela alteracdo;

V - a data de aprovacao da alteracao; e

VI - a data em que a alteracao entra em vigor.

Art. 33. Deve ser mantida relacdo de documentos vigentes, de forma a identificar a situagao
atual dos documentos e assegurar que estejam em uso apenas documentos atuais e aprovados.

Art. 34. Todos os documentos e registros da qualidade devem ser legiveis e guardados de forma
a minimizar danos, prevenir perdas e proporcionar rapida recuperacao.

Art. 35. Todos os documentos e registros arquivados digitalmente devem ter copia de
seguranca.

Art. 36. Os documentos e registros considerados confidenciais pelo fabricante podem ser
assinalados para alertar a autoridade sanitaria competente.

Art. 37. Todos os documentos e registros necessarios relativos a um produte devem ser
mantidos por periodo de tempo equivalente a vida util do produto, contado a partir da data de sua
distribuicao, nao podendo em caso algum ser inferior a dois anos.

Secao ll
Registro histérico do produto
Art. 38, Cada fabricante deve manter registros histéricos dos produtos.

Art. 39. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que ©s
registros histéricos dos produtes sejam mantidos para cada lote ou série, a fim de demonstrar que os
produtos foram fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos desta
Resolucao.

Art. 40. O registro historico do produto deve incluir, ou fazer referéncia, as seguintes
informacoes:

| - data de fabricacao:;
Il - componentes utilizados;

Il - quantidade fabricada; &35
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IV - resultados de inspecoes e testes;

V - parametros de processos especiais;

VI - quantidade liberada para distribuicao:

VIl - rotulagem;

VIl - identificac&o do numero de série ou lote de producao: e
IX - liberacao final de produto.

Secao lll

Registros de inspecodes e testes

Art. 41. Cada fabricante deve manter registro dos resultados das inspecoes e dos testes
estabelecidos. quando estes estiverem diretamente relacionados a atributos de qualidade criticos do
produto.

Art. 42. Os registros das inspecoes e dos testes estabelecidos devem incluir os critérios de
aceitacao, os resultados, o equipamento/instrumento usado e a data e assinatura manual ou eletrénica do
responsavel.

CAPITULO IV

A~ CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP)
Secao |
Controle de projeto

Art. 43. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controle do projeto do
produto, a fim de assegurar que os requisitos especificados para o projeto sejam obedecidos.

Art. 44. Cada fabricante deve estabelecer e manter planos que descrevam ou referenciem as
atividades de projeto e desenvolvimento, bem como as pessoas responsaveis por cada atividade.

§ 1° Os planos de que trata o caput deste artigo devem incluir qualquer interacao entre os
diversos grupos organizacionais e técnicos que tenham alguma interface com o projeto.

§ 2° Os planos de que trata o caput deste artigo devem ser avaliados, atualizados e aprovados. &
medida que o desenvolvimento do projeto progrida.

Art. 45, Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que os
requisitos relacionados a um produto estejam apropriados e atendam a sua intencao de uso, incluindo as
necessidades do usuario e paciente, e os requisitos legais e regulamentares aplicaveis.

Paragrafo unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem incluir um
mecanismo que permita que requisitos incompletos, ambiguos ou conflituosos sejam identificados e
tratados.

Art. 46. Os dados de entrada de um projeto devem ser documentados, avaliados e aprovados
por uma pessoa designada qualificada.

Art. 47. A aprovagao dos requisitos do projete, inclusive a data e a assinatura manual ou
eletronica do responsavel pela aprovacao, deve ser documentada.

Art. 48. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a verificagao de projeto
do produto.

§ 1° A verificacao de projeto deve ser executada por pessoa designada e deve assegurar que o8
dados de saida do projeto satisfacam aos dados de entrada.

§ 2° Os resultados da verificacao de projeto. incluindo a identificacao do projeto verificado. os
metodos de verificacao. a data e o nome da pessoa encarregada da verificagdo. devem ser documentados
no registro historico do projeto.

Art. 49. Cada fabricante deve definir e documentar os dados de saida de projeto, de maneira a
permitir a avaliacao da conformidade do projeto aos requisitos estabelecidos como dados de entrada.
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§1° Os dados de saida de projeto devem satisfazer os requisitos dos dados de entrada, incluir os
critérios de aceitacao e identificar as caracteristicas de projeto que sdo essenciais para o uso pretendido
do produto.

§ 2° Os dados de saida de projeto devem ser documentados, revisados e aprovados antes de
sua liberacao.

Art. 50. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que as
avaliacGes dos resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas e documentadas nas diversas etapas
do desenvolvimento do projeto.

Paragrafo unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem garantir que
representantes de todas as funcoes diretamente relacionadas a etapa do projeto que esteja sendo
revisada, assim como individuos de areas relacionadas e especialistas necessarios estejam envolvidos.

Art. 51. Os resultados da revisdo de projete devem ser documentados no registre historico do
projeto.

Art. 52. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o projeto
do produto esteja corretamente traduzido em especificagoes de producao.

Art. 53. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimento para validar o projeto do
produto.

Art. 54. A validacao de projeto deve ser realizada sob condicdes operacionais pré-determinadas,
na producao inicial de lotes ou unidade.

Art. 55. A validacao de projeto deve garantir que o produto atenda as necessidades do usuario e
a indicacao de uso, e deve incluir ensaios dos produtos em condicdes reais ou simuladas de uso.

Art. 56. A validagao de projeto deve incluir a validacdo de software, quando apropriado.

Art. 57. Os resultados da validacae de projeto. incluindo identificagdo. metodos, data e assinatura
manual ou eletronica dos responsaveis, devem ser documentados no registro histdrico do projeto.

Art. 58. Na validagcao de projeto, devem ser realizados estudos de estabilidade sempre que
aplicavel.

Art. 59. Cada fabricante deve assegurar que o projeto seja liberado para a produgdo apenas
quando estiver aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo fabricante.

§ 1° As pessoas designadas, mencionadas no caput deste artigo, devem revisar todos os
registros exigidos para o registro histérico do projeto, a fim de garantir que este esteja completo e que o
projeto final esteja compativel com os planos aprovados. antes de sua liberacao.

§ 2° A liberacao de que trata o caput deste artigo, deve ser documentada. incluindo data e
assinatura manual ou eletronica do responsavel.

Art. 80. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a identificacao,
documentacao, validacdo, revisdo e aprovacdo das alteragdes de projeto antes de sua implementacéo,
incluindo uma avaliacao dos riscos dentro do processo de gerenciamento de riscos.

Art. 61. Cada fabricante deve estabelecer € manter um registro histérico de projeto para cada
produto.

Paragrafo unico. O registro histérico de projeto deve conter ou fazer referéncia a todos os
registros necessarios para demonstrar que o projeto foi desenvolvido de acordo com o plano de projeto
aprovado e os requisitos desta resolucao.

Secao ll
Registro mestre do produto (RMP)
Art. 62. Cada fabricante deve manter registros mestres dos produtos (RMPs).

Art. 63. O RPM para cada tipo de produto deve incluir ou fazer referéncia as seguintes
informacoes:

817
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| - especificagbes do produto, incluindo os respectivos desenhos, composigao, formulagao,
especificagoes dos componentes, especificacdes do projeto do software e seus codigos fonte;

Il - especificagbes do processo de produgao, incluindo especificagoes de infraestrutura,
equipamentos, métodos e instrugoes de producdo e especificacées ambientais de produgao,

Il - especificacdes de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos utilizados;
IV - procedimentos de inspecao e testes. com os respectivos critérios de aceitacao: e

V - métodos e procedimentos de instalacao, manutencao e assisténcia técnica.
CAPITULO V

CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

Secao |

Requisitos gerais

Art. 84. Cada fabricante deve projetar, conduzir. controlar e monitorar todos os processos de
producao, a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas especificagoes.

Art. 65. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de controle de processo que
descrevam os controles de processo necessarios para garantir conformidade as especificacdes do
-~ produto.

Paragrafo unico. Os controles de processos devem ser estabelecidos em qualguer etapa em
que puder ocorrer desvio nas especificacdes do produto, como resultado do processo de fabricacao.

Art. 66. Os controles de processo devem incluir:

| - instrucdes documentadas. procedimentos padroes de operacao e métodos que definam e
controlem a forma de producao, instalagao e manutencao;

Il - monitoramento e controle dos parametros de processo;

Il - conformidade com normas técnicas. padroes ou cédigos de referéncia: e
IV - instrucdes para liberacao de inicio de processo.

Art. 67. As instalacoes da empresa devem ser adequadamente projetadas para:
| - assegurar fluxo adequado de pessoas:.

Il - propiciar o desempenho de todas as operagées; e

lIl - prevenir trocas ou contaminacao dos componentes, materiais de fabricagdo, produtos
— intermediarios e acabados, e assegurar o correto manuseio desses materiais.

Art. 68. Cada fabricante deve prover condicbes ambientais adequadas as operacoes de
producao, de forma a prevenir a contaminacao ou outros efeitos adversos sobre o produto.

Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput deste artigo. o correto funcienamento dos
sistemas de controles ambientais estabelecidos deve ser monitorado, mantendo-se os registros
correspondentes,

Art. 89. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de limpeza e sanitizacdo
adequados, bem como uma programacao que satisfaca as exigéncias das especificacdes do processo de
fabricacao.

Paragrafo unico. Cada fabricante deve assegurar que o pessoal envolvido compreenda os
procedimentos de limpeza e sanitizagéo.

Art. 70. Cada fabricante deve assegurar que o pessoal que esteja em contato com o produto ou
com seu ambiente esteja limpo. saudavel e vestido adequadamente para a atividade a ser desempenhada.

Art. 71. Qualquer pessoa que, por meio de exame médico ou por observagao de supervisores,
aparente estar em uma condicao de salde que possa afetar o produto, deve ser afastada das operagoes
até que a condicao de saude seja considerada adequada.
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Paragrafo tnico. O pessoal deve ser instruido para que reporte aos supervisores quando estiver
em condicao de salide que possa afetar o produto.

Art. 72. Cada fabricante deve limitar o consumoe de alimentos e bebidas a locais especificos de
forma a nao afetar as areas de producgao.

Art. 73. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para evitar a contaminacao
de equipamentos. componentes. materiais de fabricacdo, produtos intermediarios e acabados por
materiais de limpeza e desinfeccdo. incluindo substancias perigosas ou contaminantes gerados pelo
processo de fabricacéo.

Art. 74. Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e deve ser garantido que,
sempre que forem utilizados agentes quimicos, esses agentes ndo afetem a qualidade do produto.

Art. 75. O tratamento e destinacao do lixo, efluentes quimicos e subprodutos deve ocorrer de
acordo com as legislacées vigentes aplicaveis.

Art. 76. Normas de seguranca biolégica devem ser observadas nos casos em que houver risco
biclégico.
Art. 77. Cada fabricante deve assegurar o cumprimento as normas aplicéveis relacionadas a

saude dos trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de protecao individual, que sejam compativeis
com os processos de trabalho realizados.

Art, 78, Cada fabricante deve assegurar que todos os equipamentos utilizados ho processo de
fabricacao sejam adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, construidos e instalados para
facilitar a manutencao, os ajustes, a limpeza e o uso.

Art. 79. Cada fabricante deve estabelecer e manter um programa para manutencgao, ajustes e.
quando necessario. limpeza do equipamento, para garantir que todas as especificagées de fabricacao
sejam alcancadas.

Paragrafo unico. O programa de manutencao deve estar em local de facil acesso ao pessoal
encarregado da manutencdo e do uso do equipamento.

Art. 80. As atividades de manutencao devem ser registradas, com a data de realizagao e a
identificacao das pessoas encarregadas.

Art. 81. Cada fabricante deve assegurar que quaisquer tolerancias aceitdveis ou limitacoes
inerentes sejam afixadas em local visivel ou perto do equipamento que necessite de ajustes periodicos, ou
estejam facilmente disponiveis ao pessoal encarregado desses ajustes.

Art, 82. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para o uso e a remocéo de
Py materiais de fabricacao, para garantir que estes materiais sejam removidos do produto ou limitados a uma
quantidade especificada que nado afete adversamente a qualidade do produto.

Art. 83. Os processos especiais devem ser conduzidos de acordo com os procedimentos e
parametros estabelecidos para assegurar conformidade as especificacées.

Paragrafo Unico. Os parametros criticos dos processos especiais devem ser monitorados e
registrados no registro histérico de produto.

Secao ll

Controles de embalagem, rotulagem e instrugdes de uso

Art. 84. Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para a embalagem dos produtos de

forma a proteger o produto de qualquer alteracdo. dano ou contaminacdo durante as etapas de
processamento, armazenamento, manuseio e distribuicdo.

Art. 85. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir a integridade e
evitar mistura acidental de rotulos, instrugoes de uso, materiais de embalagem ou etiquetas
identificadoras.

Art. 86. Cada fabricante deve assegurar que os rétulos sejam projetados, impressos e, quando
for o caso, aplicados de forma que permanecam legiveis e aderidos ao produto durante as etapas de
processamento, armazenamento, manuseio e uso.
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Art. 87. Os rétulos e as instrugdes de uso nao devem ser liberados para uso até que pessoa
autorizada tenha examinado sua conformidade quanto as informacoées contidas nos mesmos.

§ 1° A aprovacdo dos rétulos e das instrucdes de uso deve ser documentada no registro
historico do produto, incluindo data, nome e assinatura manual ou eletrénica do responsavel.

§ 2° No caso de importadores, a documentacéo da aprovacao de que trata o § 1° deste artigo
pode ser registrada em documento préprio em substituicao ao registro historico de produto.

Secao Il
Inspecéo e testes

Art. 88. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de inspecao, testes, ou
outros meios de verificacao, de forma a assegurar a conformidade aos requisitos especificados em toda a
cadeia de fabricacao.

Art. 89. A conformidade aos requisitos especificados deve ser avaliada no recebimento de
componentes e materiais de fabricacao, assim como, nas etapas intermediarias de producao e na
aceitagao final do produto acabado.

§ 1° Os resultados das atividades de que trata o caput deste artigo devem ser documentados.
incluindo sua concluséo - aceitacao ou rejeicao.

-~ § 2° A autoridade e a responsabilidade para realizacdo das atividades de que trata
o caput deste artigo devem ser definidas pelo fabricante.

Art. 90. Os componentes e materiais de fabricagdo recebidos, assim como componentes,
produtos intermedidrios e produtos devolvidos, ndo devem ser usados ou processados ate que seja
verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos,

Art. 91. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para retencao de
componentes, materiais de fabricacao. produtos intermediarios e produtos devolvidos, ate que inspe¢oes,
testes, ou outras verificacées estabelecidas, tenham sido realizados e documentadas.

Art. 92. Os produtos acabados somente podem ser liberados quando as atividades
especificadas no RMP tenham sido completadas e a documentacao e os dados associados tenham sido
revistos, por pessoa desighada, para garantir que todos os critérios de aceitagdo tenham sido atendidos.

Paragrafo unico. A liberacdo dos produtos acabados deve ser documentada, incluindo a data e
assinatura manual ou eletrénica do responsavel.

Secao IV
Equipamentos de medicao e testes

Art. 93. Cada fabricante deve assegurar que todo o equipamento de medicao e testes, incluindo
equipamento mecanico, automatizado ou eletrénico, seja adequado para os fins a que se destina e seja
capaz de produzir resultados validos.

Art. 94. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para garantir que os
equipamentos de medicao e testes sejam rotineiramente calibrados, inspecionados e controlados.

Art. 95. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos de calibracdo que incluam
orientacdes especificas e limites de precisao e exatidao, assim como prescricées para acdes corretivas,
quando os limites de precisdo e exatidao nao forem alcancados.

Art. 96. A calibracao deve ser executada por pessoal que tenha instrucao, treinamento, pratica e
experiéncia necessarios.

Art. 97. Os equipamentos de medicdo e testes devem ser identificados de forma a possibilitar
que a situacao da calibracao seja determinada.

Art. 98. Cada fabricante deve estabelecer e manter padroes de calibracdo para os
equipamentos de medicdo que sejam rastredveis aos padroes oficiais nacionais ou internacionais.

Paragrafo unico. Quando ndo houver padrac de calibragdo aplicével disponivel, o fabricante
deve estabelecer e manter um padrao proprio.

e
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Art. 99. Cada fabricante deve assegurar que sejam mantidos registros das datas de calibracao,
das mensuracoes obtidas, do responsavel encarregado desta tarefa e da data seguinte para esta
operacao.

§ 1° Os registros mencionados no caput deste artigo devem ser mantidos pelo fabricante.

§ 2° Os registros mencionados no caput deste artigo devem estar disponiveis para o pessoal
que utiliza o equipamento e para os responsaveis pela sua calibracao.

Art. 100. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que ©
manuseio, a preservacao e a guarda de equipamentos de teste. inspecac e medicao sejam feitos de forma
a preservar sua precisao e adequacao ao uso.

Art, 101, Cada fabricante deve proteger as instalacdes e os equipamentos de inspecao, teste e
medicao, incluindo hardware e software de teste, de ajustes que possam invalidar a calibragao.

Art. 102. Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para avaliar o impacto dos resultados
de medicdes anteriores quando constatar ndo conformidades no equipamento de medicao e teste, e o
resultado desta avaliacdo deve ser documentado.

SecaoV
Validacao

— Art. 103. Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente
estabelecidos e os resultados das validacoes. incluindo a data e identificacdao do responsavel por sua
aprovacao, devem ser registrados.

Art. 104. Os metodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ac processo ou controle
ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar adversamente a
qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados.

Art. 105. Cada fabricante deve estabelecer procedimentos para verificar periodicamente seus
processos, meétodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle ambiental, sistemas
informatizados automatizados e softwares validados e. quando aplicavel, estabelecer a frequéncia para
revalidagao.

Art. 106. Cada fabricante deve estabelecer procedimento para controle de mudangas com o
objetivo de controlar as alteracoes em sistemas auxiliares, softwares, equipamentos, processos, metodos
ou outras alteragoes que possam influenciar a qualidade dos produtos, incluindo uma avaliacao dos riscos
dentro do processo de gerenciamento de riscos.

§ 1° O procedimento de que trata o caput deste artigo deve descrever as agbdes a serem
Py adotadas. incluindo. quando couber, a necessidade de requalificacao ou revalidacao.

§ 2° As mudancgas mencionadas no caput deste artigo devem ser formalmente requisitadas,
documentadas e aprovadas antes da implementacao.

CAPITULO VI

MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E RASTREABILIDADE
Secao |

Manuseio

Art. 107. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que
inversoes (trocas). danos, deterioracao ou outros efeitos adversos que afetem componentes, materiais de
fabricacao, produtos intermediarios, produtos acabados e amostras para controle de qualidade, nao
ocorram durante qualquer etapa do manuseio.

Art. 108. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para identificar a
conformidade de componentes, materiais de fabricacao, produtos intermediarios e produtos acabados. de
forma a assegurar que somente aqueles devidamente aprovados sejam utilizados ou distribuidos.

Art. 108. Os procedimentos citados no art. 107 e art. 108 desta Resolucédo devem assegurar que
componentes, materiais de fabricacao, produtos intermediarios ou produtos acabados:

& b} ~
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I - ndo sejam utilizados ou distribuidos, quando a qualidade ou a condicao de adequado ac uso
se deteriorar ao longo do tempo;

Il - mais proximos do vencimento sejam distribuidos ou utilizados em primeiro lugar; e
Il - nao sejam distribuidos ou utilizados, com prazo de validade expirado.

Secao i

Armazenamento e distribuicao

Art. 110. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para identificacao de
componentes, materiais de fabricacao. produtos intermediarios, produtos acabados e amostras para
controle de qualidade de forma a prevenir inversdes (trocas) durante o armazenamento.

Art. 111. Os componentes, materiais de fabricacao, produtos intermediarios, produtos acabados e
as amostras para controle de qualidade devem ser armazenados em condicdes fisicas e ambientais que
previnam danos, deterioracdo ou outros efeitos adversos durante o periodo em que permanegam
armazenados.

Art. 112. Cada fabricante deve manter registros de distribuicdo, que incluam ou que facam
referéncia:

I - ao nome e endereco do consignatario:
- Il - a identificacao e quantidade de produtos expedidos, com data de expedicéo; e
Il - a qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade.
Secdo lll
Identificacao, rastreabilidade e naoc conformidades

Art. 113. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para a identificacao de
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos acabados durante todas as
fases de armazenamento, producédo, distribuicdo e instalacdo para evitar confusao e para assegurar o
correto atendimento dos pedidos.

Art. 114. Cada fabricante deve identificar cada unidade, lote ou partida de produtes com um
numero de série ou lote e essa identificacao deve ser inserida no registro histérico do produto.

Paragrafo Unico. No caso de distribuidores, armazenadores e importadores, a identificacdo de
que trata o caput deste artigo pode ser registrada em documento propric em substituicdo ao registro
historico de produto.

Art. 115. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que

~ componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos,

que nao estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos, ndo sejam utilizados ou instalados
inadvertidamente.

Paragrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput deste artigo devem conter prescricoes
para a identificacao, documentacao, avaliacéo, segregacao e disposicao acerca de componentes, materiais
de fabricacao, produtos intermediarios e produtos acabados nao conformes.

Art. 116, A avaliagao de componentes, materiais de fabricacao, produtos intermediarios e
produtos acabados nao conformes deve incluir a necessidade de investigacao e notificacao das pessoas
e/ou organizacdes envelvidas na nao conformidade.

Paragrafo Uunico. Os resultados das avaliagbes e eventuais investigacdes de que trata
o caput deste artigo devem ser registrados.

Art, 117. Devem ser definidas a responsabilidade pela revisdo e a autoridade para disposicdo
acerca de componentes, materiais de fabricacao, produtos intermediarios, produtos acabados e produtos
devolvidos nao conformes.

Art. 118. O processo de revisao e disposicao de componentes, materiais de fabricagao, produtos
intermediarios, produtos acabados e produtos devolvidos ndo conformes deve estar descrito em
procedimento estabelecido.
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§ 1° A disposicdo dos produtos mencionados no caput deste artigo deve ser documentada,
devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manual ou eletrénica do(s) responsavel(is) pela
disposigao.

§ 2° Em caso de autorizag@o de uso dos produtos mencionados no caput deste artigo, a decisao
deve ser baseada em avaliagao de risco techicamente justificavel.

Art. 119. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho, a
reinspecao e a reavaliagdo dos produtos intermedidrios ou acabados apos o retrabalho, para assegurar
que satisfagam suas especificagdes originais.

Paragrafo unico. As atividades relacionadas a retrabalho e reavaliacdo dos produtos de que trata
o caput deste artigo. incluindo problemas provenientes do retrabalho. devem ser documentadas no
registro histérico de produto.

CAPITULO VII

AGCOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

Segao |

Requisitos gerais

Art. 120. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para:

- I - analisar processos, operagées de trabalho, relatérios de auditoria de qualidade, registros de
qualidade, registros de assisténcia técnica, reclamacgdes, produtos devolvidos e outras fontes de dados de
qualidade, de forma a identificar causas existentes e potenciais de ndo conformidades relacionadas ao
produto, processo ou sistema da qualidade;

Il - investigar a causa de ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da
qualidade;

il - identificar e executar as agdes necessarias para prevenir a ocorréncia, corrigir o ocorrido e
prevenir a recorréncia de nao conformidades:

IV - verificar ou validar a efetividade da agdo corretiva e garantir que esta nao afeta
adversamente o produto:;

V - registrar as atividades relacionadas as agdes corretivas e preventivas:

VI - assegurar que informagdes acerca de problemas de qualidade ou produtos ndo conformes
sejam devidamente disseminadas aqueles diretamente envolvidos na manutengdo da qualidade do
produto ou na prevencao de ocorréncia de tais problemas:

-~ VIl - submeter informagdes relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e das
acdes preventivas e corretivas a geréncia executiva para conhecimento e acompanhamento, assim como a
autoridade sanitaria competente, quando aplicavel; e

VIll - determinar o recolhimento de produtos e outras agbes de campo que forem pertinentes
no caso de produtos ja distribuidos.

§ 1° A andlise de que trata o inciso | deste artigo deve se basear em técnica estatistica valida
para detecgao de problemas de qualidade recorrentes, quando aplicavel.

§ 2° Para atendimento ao disposto no inciso IV deste artigo, qualquer alteragéo realizada,
quando aplicavel, deve observar procedimentos de controle de alteragdes e protocolos de validacao
estabelecidos.

Secdo i
Gerenciamento de reclamagdes

Art. 121. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para receber. examinar,
avaliar, investigar e arquivar reclamagdoes, assegurando gque:

| - reclamacgdes sejam recebidas. documentadas. examinadas, avaliadas. investigadas e
arquivadas por uma unidade formalmente designada,

It - reclamacgdes sejam notificadas a autoridade sanitaria competente, quando aplicavel:
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lll - reclamacoes sejam examinadas para verificar se € necessario conduzir uma investigacao;

IV - todas as reclamagdes envolvendo a possivel ndo conformidade do produto sejam
examinadas, avaliadas e investigadas:

V - registros sejam mantidos. quando for conduzida uma investigacdo. contendo as seguintes
informacoes:

a) nome do produto;

b} data do recebimento da reclamacéo;

¢) qualquer numero de controle utilizado;

d) nome. enderego e telefone do reclamante;

e) natureza da reclamacéo; e

f) data e resultados da investigagao incluindo agées tomadas.

§ 1° Quando nao for conduzida a investigagado citada no inciso Il deste artigo, a unidade deve
registrar o motivo pelo qual a investigagédo nao foi realizada e 0 nome dos responsaveis pela decisdo de
nao investigar.

§ 2° Quando qualquer reclamacéo de que trata o inciso IV deste artigo for relativa a obito, lesao
ou ameaga a saude publica, esta deve ser imediatamente examinada, avaliada e investigada.

Segao lil
Auditoria da qualidade

Art. 122, Cada fabricante deve conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a
conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos.

Art. 123. As auditorias de qualidade devem ser conduzidas por pessoas comprovadamente
treinadas, de acordo com os procedimentos de auditoria estabelecidos. mas que nao tenham
responsabilidade direta pelas matérias que estdo sendo objeto da auditoria.

Paragrafo unico. Os responsaveis pela condugdo da auditoria de qualidade nao podem ter
responsabilidade direta pelas matérias que estdo sendo objeto da auditoria.

Art. 124. Os responsaveis pelas areas auditadas devem ser notificados acerca de nao
conformidades identificadas.

CAPITULO VIl
INSTALAGAO E ASSISTENCIA TECNICA

i Art, 125, Cada fabricante deve estabelecer e manter instrucdes e procedimentos adequados
para a correta instalagdo dos produtos.

Art. 126. No momento da instalacao do produto, pelo fabricante ou pelo seu representante
autorizado, deve ser verificado se o produto funciona conforme critérios estabelecidos.

Paragrafo unico. Os resultados da verificagdo de que trata o caput deste artigo devem ser
registrados.

Art. 127. Cada fabricante deve assegurar que as instrugdes de instalagado e os procedimentos
sejam distribuidos juntamente com o produto., ou que de outra forma estejam disponiveis para o
responsavel pela instalagao do produto.

Art. 128. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os
produtos acabados submetidos a assisténcia técnica pelo fabricante ou seu representante satisfagam as
especificagoes.

Art. 129. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os
registros de assisténcia técnica sejam mantidos e que contenham:

| - o produto objeto do servigo;

Il - o numero de controle utilizado;
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lll - a data da realizacao do servico;

IV - a identificacdo do prestador do servigo;

V - a descricdo do servico realizado: e

VI - os resultados das inspecdes e testes para aprovacao do servico.

Art. 130. Cada fabricante deve analisar periodicamente os registros de assisténcia técnica.

Paragrafo Unico. Nos casos em que a analise de que trata o caput deste artigo identificar
tendéncias de falha. que representem perigo. ou registros envolvendo ébito ou lesao grave, deve ser
iniciada acao corretiva/preventiva sequndo os requisitos desta Resolucao.

CAPITULO IX
TECNICAS ESTATISTICAS

Art. 131. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas
estatisticas validas para verificar o desempenho do sistema da qualidade e a capacidade do processo em
atender as especificagdes estabelecidas.

Art. 132, Planos de amostragem devem ser formalizados por escrito e baseados em légica
estatistica valida.

Art. 133. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os
metodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que sejam revisados regularmente.

Art. 134, A revisdo dos planos de amostragem deve considerar a ocorréncia de nao
conformidades de produto, relatérios de auditoria de qualidade, reclamacgdes e outros indicadores.

CAPITULO X
DISPOSICOES FINAIS

Art. 135, A documentacdo que comprova o atendimento aos requisitos dispostos nesta
Resolucao deve estar disponivel sempre que solicitada pelos 6rgéos de vigilancia sanitaria.

Art. 136, O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437. de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 137. Ficam revogadas:

| - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 28 de marco de 2013, publicada no Diario
Oficial da Unido n® 61, de 1° de abril de 2013, Secao 1. pag. 75; e

Il - a Instrucao Normativa - IN n° 8, de 26 de dezembro de 2013, publicada no Diaric Oficial da
Unido n® 252, de 30 de dezembro de 2013, Secao 1, pag. 758.

Art. 138. Esta Resolucao entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

Este conteldo nao substitui o publicado na versao certificada.
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UNCIONAMENTO - PESSOA JURIDICA

N° do Alvara: 2023024967 Data concessdo: 21/07/2023 Data validade:
SITUACAO: Ativo
Tipo: Alvara concedido mediante analise

Responsavel: Geréncia de Licencizmento de Atividades Econdmicas

CNPJ: 26.395.502/0001-52 Inscr. Municipal: 0.783.850/001-0 Data de Registro: 21/10/2016
Razdo Social: DENTAL UNIVERSO LTDA

O local é residéncia de um dos sécios da empresa: Nao

Area a ser utilizada (m?): 40 O local é residéncia de um dos sécios? Nao
-~

indice cadastral do IPTU: 104112B003 0062 Tipo de imovel (IPTU): SALA

_ INFORMAGOES URBANISTICAS DO IMOVEL

Municipio: Belo Horizonte

Bairro: Prado - Regional: Oeste - O1

Zoneamento: CR - Centralidade Regional

Area de Diretrizes Especiais (ADE): nao inserido

Demais informagdes urbanisticas do imével: Conexdo Verde

Acesso principal: (ADMITIDA)
Tipo de acesso: Pedestres - _
Enderego: RUA ERE %

Namero: 34 CEP: 30411052
~, Complemento: SALA: 303

Permissividade da via: Vias de Carater Misto - VM

Classificagdo da via: COLETORA Largura dé via: >=15M

Atividades exercidas no local:

CNAE Descrigao Situagao

Subcategoria: COMERCIO Tipologia Comeércio atacadista de artigos de uso pessoal e domeéslico

4646001-00 COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE Admitida
PERFUMARIA (Grupo II)

4646002-00 COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL (Grupo Admitida
1)}

4649408-00 COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZAE Admitida
CONSERVACAO DOMICILIAR (Grupo 1)

4644301-00 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS D= USO Admitida
HUMANO (Grupo I

4645101-00 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA Admitida
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Documento valido ate a data de validade indicada. - ;
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USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E LABORATORIOS (Grupo Il)

4664800-00 COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E Admitida
EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR, PARTES
E PECAS (Grupo II)

Subcategoria: COMERCIO "~ Tipologia Comércio atacadista de artigos de uso técnico profissional, maquinas, equipamentos e
4645103-00 ferramentas
COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS (Grupo 1) Admitida

ENQUADRAMENTO GERAL: Diretrizes Ambientais - Alto Risco |
CNAE: 4644301-00 - Diretrizes Ambientais - Alto Risco |

[Area (til: 40 m?]
Resultado do enquadramento: Diretrizes Ambientais - Alto Risco |

CNAE: 4645101-00 - Dispensado de Licenciamento Ambiental

CNAE: 4645103-00 - Dispensado de Licenciamento Ambiental

CNAE: 4646001-00 - Dispensado de Licenciamento Ambiental

CNAE: 4646002-00 - Dispensado de Licenciamento Ambiental
~

CNAE: 4649408-00 - Dispensado de Licenciamento Ambiental

CNAE: 4664800-00 - Dispensado de Licenciamento Ambiental

Atividade: 4646001-00 COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA

o Atividade classificada como alto risco sanitario, sendo necessaria a obtencao de alvara de autorizagdo sanitaria,
por meio de requerimento no portal REDESIM, sendo dispensado de apresentagdo do plano de gerenciamento de
residuos de servicos de salde - PGRSS e projeto das instalagdes fisicas. (Decreto 17.944/2022 e Portaria
SMAS/SUS-BH 0221/2022 artigo 3°, §1° e Anexo I).

Atividade: 4649408-00 COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E
CONSERVACAOQO DOMICILIAR

o Realtzar medldas para prevengao e combate a incéndio, por se tratar de atividade potencialmente geradora de
=, risco de seguranga. Para comprovar a realizacdo dessas medidas, devera ser mantido em vigor laudo técnico
elaborado por profissional habilitado que ateste as condigbes de seguranga, prevengdo e combate a incéndios e
panico junto a anotagdo de responsabilidade técnica; ou auto de vistoria do Corpo de Bombeiros - AVCB
contemplando analise sobre a atividade em licenciamento e sua relagdo com as outras, caso existam na mesma
edificacdo (Lei 11.181/19, artigo 178 e Anexo XIII).

o Adotar sistema de tratamento dos efluentes liquidos especiais resultantes do processo produtivo da atividade, por
se tratar de atividade potencialmente geradora de efluentes liquidos especiais (Lei 11.181/19, artigo 178 e Anexo
Xy,

o Adotar procedimentos para gerenciamento de residuos sdlidos, como segregagdo, acondicionamento,
armazenamento, transporte e destinagdo final adequada de acordo com a legislagéo especifica, por se tratar de
atividade potencialmente geradora de residuos soélidos especiais e de salde (Lei 11.181/19, artigo 178 e Anexo
XI.

Athldade 4644301-00 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Realizar medidas para viabilizar a carga e a descarga no local por se tratar de atividade com potenc;al de atrair
alto nimero de veiculos pesados (Lei 11.181/19, artigo 178 e Anexo XllI).
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Atividade: 4645103 00 COMERCIO ATACAD!STA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

gAthade ciasmfcada como alto risco sanitano sendo necessaria a obtengao de alvara de autorlzagao samtarla
por meio de requerimento no portal REDESIM, sendo necessaria a apresentagéo via portal da PBH do plano de
gerenciamento de residuos de servigos de salde - PGRSS e dispensada a apresentacdo de projeto das
instalagoes fisicas. (Decreto 17.944/2022 e Portaria SMAS/SUS-BH 0221/2022 artigo 3°, §1° e Anexo I).

Atividade: 4664800-00 COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA
~ USO ODONTO-MEDICO- HOSPITALAR PARTES E F’ECAS

uAthidade classﬁcada como alto risco sanitario, sendo necessaria a obtencao de alvara de autonzagao sanltarla
por meio de requerimento no portal REDESIM, sendo necessaria a apresentacdo do plano de gerenciamento de
residuos de servicos de salude - PGRSS e protocolo fisico do projeto das instalacdes fisicas. (Decreto
17.944/2022 e Portaria SMAS/SUS-BH 0221/2022 artigo 3°, §1° e Anexo I).

DIRETRIZES AMBIENTAIS

o Agua - consumo e utilizagdo: Caso o empreendimento faga uso de agua subterranea por meio de pogo tubular
deve possuir o Certificado de Outorga de Direito de Uso de Aguas Publicas Estaduais, ou, em caso de Renovacéo,
o Certificado de Renovagédo da Outorga de Direito de Uso de Aguas Publicas Estaduals Ambos os documentos
devem ficar a disposicéo da fiscalizagdo dos orgdos competentes no local.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

~= 0 O empreendedor & responsavel por capacitar/treinar seus funcionarios de forma a assegurar que a operacdo do
empreendimento garanta, por meic de boas praticas: - segregacéo, acondicionamento, armazenamento e
destinaga@o adequada dos residuos gerados (Lei Federal 12.305/10, Lei Municipal 10.534/12); - separacéo efetiva
entre as aguas servidas e aguas pluviais, descarte adequado de seus efluentes liquidos, observando as exigéncias
da COPASA; - langamento de suas emisses atmosféricas através de sistema de exaustdo e controle (caso
necessario) dentro dos Limites Maximos de Emissdo - LME para os parametros legais (DN COPAM 187/13) e; -
imisstes sonoras respeitando os limites estabelecidos (Lei Municipal 9.505/08).

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o O empreendedor, quando acionado pela fiscalizagdo municipal, devera adotar medidas mitigadoras visando
adequar suas imissdes sonoras (ruidos), efluentes liquidos (aguas servidas, pluviais, oleosas), emissdes
atmosféricas (materiais particulados, gases toxicos, corrosivos e substancias odoriferas) a legislacdo vigente e
minimizar possiveis incomodos a vizinhanca, e se necessario elaborar os respectivos laudos de monitoramento
el/ou projetos técnicos das adequacdes realizadas. O laudo técnico deve ser emitido por profissional habilitado,
acompanhado da respectiva Anotacdo de Responsabilidade Técnica - ART e devera comprovar a eficiéncia da
adequacdo ou a nao necessidade de fazé-la. O projeto de adequagdo (com indicagao de bibliografia utilizada e
respectiva ART) e o laudo técnico de monitoramento (e respectiva ART) devem ser mantidos no local & disposicdo
da fiscalizagdo dos 6rgaos competentes.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Todas as etapas geradoras de emissdes atmosféricas significativas devem ser executadas em local apropriado e
dotado de sistema de exaustdo e, caso necessario, sistema de controle, para evitar emanagao de odores, gases,
material particulado, etc, para além dos dominios fisicos do empreendimento. Se forem constatados
incobmodos a vizinhanga medidas de adequacdo deverdo ser implementadas.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Pessoas fisicas e juridicas que executam atividades passiveis de controle ambiental tém obrigacdo legal
de realizar sua inscricdo no Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras e/ou Utilizadoras
de Recursos Ambientais (CTF/APP) de acordo com a Tabela de Atividades e a Instru¢do Normativa (IN) n® 06 de
15 de margo de 2013; e Instrugdo Normativa (IN) n°12 de 13 de abrii de 2018 que Institui o
Regulamento de Enquadramento de pessoas fisicas e juridicas no Cadasiro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Residuos: - Para a gestao dos residuos solidos e rejeitos, o empreendedor devera utilizar o Sistema MTR - MG,
conforme determina a deliberagdo normativa COPAM n® 232, de 27 ce fevereiro de 2019, contemplando,
entre outros  aspectos: *O cadastramento e a utilizacao da Plataforma
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Digital Sistema MTR-MG, disponivel na pagina eletronica da Feam. *A emissdo do Manifesto de Transporte de
Residuos - MTR para todos os residuos gerados no empreendimento. *Acompanhamento dos MTR gerados pelo
empreendimento, até que ocorra a emissdo do Certificado de Destinagdo Final - CDF. *Elaboragdo e envio
semestral, por meio do Sistema MTR-MG, da Declaragdo de Movimentagdo de Residuos - DMR,
informando as operagdes realizadas no periodo com os residuos solidos e com os rejeitos gerados ou
recebidos, observados os seguintes prazos: - Até o dia 28 de fevereiro de cada ano devera ser enviada, via
Sistema MTR-MG, a DMR abrangendo o periodo de 1° de julho a 31 de dezembro do ano anterior; - Até o dia 31 de
agosto de cada ano devera ser enviada, via Sistema MTR-MG, a DMR abrangendo o periodo de 1° de janeiro a 30
de junho do ano em curso.
Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Tratamento de efluentes oleosos: - Caso possua geracdo de algum tipo de efluente oleoso, este deve estar
direcionado para a caixa separadora de agua e dleo, e a caixa interligada a rede de esgoto da Copasa. O residuo
oleoso gerado é classificado como perigoso e deve ter uma destinagdo compativel com esta classificagdo.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o - Residuos solidos classificados como perigosos (lamas e lodos, solugbes exauridas e de banhos guimicos e
galvanométricos, solventes e dleos usados, restos e embalagens de tintas, thinner, residuos de MDF
contaminados, aparas de couro, estopas contaminadas com oleo e produtos quimicos, [dmpadas fluorescentes,
entre outros) conforme norma ABNT NBR 10004, devem ser armazenados em local adequado, conforme
ABNT/NBR 12235, até que seja feita sua destinagéo final adequada por empresa especializada. - Os efluentes
liquidos decorrentes do processo produtivo ou de tratamento de aspectos ambientais gerados, que nao sejam
reutilizados/tratados no local ou langados na rede de esgotos, sdo considerados residuos solidos e devem ser
acondicionados, armazenados transportados e tratados, de acordo com sua classificagdo de periculosidade,
conforme Norma Técnica NBR 10.004, por empresas prestadoras de servigo.com Licenga Ambiental compativel.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Residuos de equipamentos elétricos ou eletrénicos deverdo ser coletados e destinados adequadamente, de
preferéncia a reciclagem, pois podem conter metais toxicos, gases e/ou substancias perigosas.
Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Tratamento de efluentes: - Obter o laudo de liberacdo das instalagdes sanitarias emitido pela Copasa ou o contrato
de adesdo ao Programa de Recebimento e Controle de Efluentes Nao Domésticos - PRECEND, quando houver
disponibilidade de rede de esgoto. A solicitagdo deve ser realizada através dos canais de comunicagéo da Copasa,
telefone 115 ou agéncias de atendimento. - Manter no local, e em vigor, declaragdo de conformidade, caso o
estabelecimento esteja em monitoramento e acompanhamento pelo PRECEND. - Para processo em andamento na
Copasa manter na local solicitagdo de ingresso no PRECEND ou protocolo que confirme a entrega de projeto.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o - O empreendimento é responsavel por garantir que as imissdes de ruidos, sons e vibragbes provenientes de suas
fontes fixas potencialmente poluidoras, tais como compressores de ar, compressores em unidades
refrigeradoras, prensas hidréaulicas, serras policortes, lixadeiras, esmerilhadeiras, batidas como marteladas, torres
de resfriamento, bombas hidraulicas, jatos de &gua, valvulas de controle, tubulacdes de transporte de fluidos,
caldeiras, turbinas a gas e vapor, motores estacionarios (diesel e gas), queimadores, motores elétricos,
geradores elétricos, transformadores elétricos, engrenagens, autofalantes e caixas acusticas (sistemas de som
com musica ao vivo ou eletrc")nica) , instaladas em locais com tratamento acustico ou ndo, ou aquelas decorrentes
de suas atividades (Ex: carga e descarga, movimentagdo de veiculos em patios, manobras em area de
estacionamento, transporte interno de mercadorias, conversas entre usuarios e movimentacdo de pessoas, etc.),
obedecerdo aos padrdes, critérios e diretrizes estabelecidos pela Lei Municipal 9.505/08 ou a que vier substitui- la.
- Caso os niveis de pressdo sonora, medidos nos locais de suposto incomodo, ultrapassem os niveis maximos
fixados na legislagdo em vigor o empreendimento devera, imediatamente, adotar as medidas mitigadoras
cabiveis, podendo ser exigida a elaborag@o e implantacdo de projeto técnico de adequagdo para redugao dos
niveis de pressdo sonora decorrentes da operagdo de seus equipamentos e/ou atividades. O projeto técnico e a
implantacdo deverdo ser realizados por profissional habilitado, que devera expedir a respectiva ART referente ao
projeto as built (projeto pés implantado). Devem ser avaliados os niveis de pressdo sonora do som total (ruido
total), do som residual (ruido de fundo) e do som especifico (ruido da fonte), sendo este ultimo o objeto que deve
ser comparado com os limites estabelecidos pela legislagdo em vigor. Antes da realizagdo das medigbes deveréo
ser obtidas copias dos certificados de calibragdo dos equipamentos a serern utilizados nas medicdes, que devem

ser

% Pagina 4 de 9
Documento valido até a data de validade indicada. ;
A autenticidade deste documento pode ser verificada pelo QRCode ao lado ou no site N° do Alvara:
aifpoh.gov.br a“ 2023024967

¢ 601968



emitidos pela RBC, INMETRO ou outras instituicbes credenciadas. Apés a implantacdo do tratamento
acustico, devera ser realizado monitoramento para comprovagdo de sua eficiéncia e, posteriormente, o
monitoramento periédico com medi¢des dos niveis de pressdo sonora deve ser mantido. O projeto de adequacéo,
a ART e a documentagao comprobatéria de monitoramento devem ficar disponiveis no local, & disposicdo da
fiscalizacdo dos orgdos competentes.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USQ HUMANO

o Ruidos (compressores de ar): O equipamento deverd ser posicionado preferencialmente nas areas centrais
do imovel ou o mais afastado possivel de potenciais receptores, principalmente residéncias, para evitar
incomodos relacionados a ruidos e vibragdes. Se necessario, devera ser implantado sistema de
contencao sonora para o equipamento (enclausuramento, se for possivel) efou dispositivo(s)
amortecedor(es) de vibracdo. A utilizacao deste equipamento em qualquer horario, mas especialmente no
periodo noturno, devera observar os niveis méaximos fixados na Lei Municipal 9.505/08 ou a que vier substitui-la.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o- Todos os equipamentos/atividades que gerem emissdes atmosféricas (fontes estacionarias) devem possuir
sistema de ventilagdo local exaustora que atenda as normas técnicas vigentes. O langamento s6 podera ser
realizado por meic de chaminé ou outro dispositivo técnico adequado. Caso seja constatado incémodo ou ainda se
comprovado ndo atendimento aos limites legais (DN COPAM 187/13 ou a que vier substitui-la), devera ser
implantado sistema de controle cuja comprovagao devera ser feita por meio de apresentagdo de projeto técnico as
built (projeto técnico apos implantagdo), acompanhado de ART e referéncias bibliograficas que comprovem sua
viabilidade técnica, o qual devera ser mantido no empreendimento a disposicdo da fiscalizacao. Devera ser
realizada manutencao periddica nos sistemas de exaustdo e controle das emissées e, quando for o caso,
o monitoramento para avaliar sua eficiéncia. A documentagdo comprobatéria de manutencdo e eficiéncia
dos equipamentos instalados devera ser mantida no empreendimento & disposigdo da fiscalizagdo.- No
caso de emissdes atmosféricas contendo substancias toxicas e/ou corrosivas, a empresa devera implantar sistema
de controle cuja comprovagao de adequagao devera ser feita por meio de projeto as built (projeto pos implantagéo)
com ART. Quando solicitada, a empresa devera comprovar sua adequacdo e eficiéncia no controle dos
respectivos poluentes, através de monitoramento de acordo com as normas técnicas pertinentes, referéncias
bibliograficas e estudo de percepgdo ambiental com relagdo as emissdes em questdo. - Compete & SMMA a
analise do projeto do sistema de controle sob o ponto de vista de sua adequagdo em relagdo a mitigagao dos
impactos ambientais causados pelas emissdes atmosféricas. Sua eficiéncia, cuja garantia devera ser atestada pelo
projetista/fabricante, somente podera ser verificada pela SMMA apods sua implantagao e funcionamento.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Efluentes atmosféricos: - Ndo é permitida a emissdo de substancias odoriferas ou irritantes as vias
respiratérias na atmosfera, em concentragdes que possam ser perceptiveis fora dos limites da area de
propriedade da fonte emissora, causando incomodo & vizinhanga. Caso constatado o incémodo, a empresa devera
implantar sistemas de exaustdo e de controle, se necessario, adequados e elaborar projeto as built  (projeto
técnico apds implantagado) com ART e referéncias bibliograficas que comprovem sua viabilidade técnica, o qual
devera ser mantido no empreendimento a disposigdo da fiscalizagdo. Caso a fiscalizagdo comprove que, apos o
projeto implantado, o incdmodo persista, novas medidas deverdo ser adotadas até que cesse o incomodo.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Proibida a utilizacdo de Cloro Fltor Carbono - CFC como fluido de refrigeracdo nos Sistemas de Refrigeracéo,
conforme estabelecido no Protocolo de Montreal.
Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Efluentes atmosféricos (equipamentos de climatizacéo ou de refrigeragio): - Os gases refrigerantes atualmente
utilizados deverao ser substituidos, respeitando os prazos estipulados, conforme Protocolo de Montreal, com
especial atencdo & emenda de Kigali. Assegurar que nao sejam emitidos fluidos refrigerantes para a atmosfera. Em
caso de substituicdo de fluidos, deverdo ser recolhidos e destinados adequadamente. Nesse sentido, as
determinagtes do Protocolo de Montreal e Resolugdo CONAMA 267/2000 deverdo ser atendidas.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Efluentes atmosféricos (utilizagéo de gerador): - Caso faca uso de combustivel Diesel S10, o empreendimento esta
isento da instalacdo de sistema de controle de emissdes (mas nao esta isento de sistema de exaustao), desde que
fique comprovado, através de laudo técnico de monitoramento (acompanhado da respectiva Anotagdo de
Responsabilidade Técnica - ART) o atendimento aos Limites Maximos de Emissdo - LME para os parametros que
constam na DN COPAM 187/13. Manter no local os comprovantes de aquisicdo do Diesel S10 durante 5 anos,
bem como o] laudo, a
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disposicdo da fiscalizacdo dos 6rgdos competentes. - Caso faca uso de outro combustivel com maior teor de
enxofre que o Diesel S10 (ex: BPF, diesel comum), devera ser adotado sistema de controle de emissdes. Manter
no local o projeto técnico do sistema de controle (acompanhado das respectivas Anotacbes de Responsabilidade
Técnica - ART de projeto e execugao) ou, no caso de sistema em operagéo, projeto técnico as built (acompanhado
da respectiva ART), & disposicdo da fiscalizagdo dos drgdos competentes. A empresa devera realizar o
monitoramento periédico de acordo com as normas técnicas pertinentes, contemplando os parametros que
constam na DN COPAM 187/13 e observando os Limites Maximos de Emissdo - LME estabelecidos. Nota: - O
oleo lubrificante usado (Resolugdo CONAMA 362/05): * deve ser destinado obrigatoriamente a reciclagem por
meio do processo de rerrefino; * ndo €& admitido o uso de éleo lubrificante usado como desmoldante e nem como
combustivel;* deve ser mantido, para fins de fiscalizagdo dos orgéos competentes, os documentos comprobatérios
de compra de dleo lubrificante acabado e os certificados de coleta de dleo lubrificante usado ou contaminado,
expedidos por empresa licenciada, pelo prazo de 5 anos; * as embalagens de deverdo ser encaminhadas
preferencialmente para a logistica reversa (Lei Federal n° 12.305/2010 e Lei Estadual n° 18.031/09).
Devem ser mantidos, para fins de fiscalizagdo dos dérgaos competentes, os documentos comprobatdrios de
compra de dleo lubrificante acabado e os certificados de coleta de embalagens usadas, expedidos por empresa
licenciada, pelo prazo de 5 anos.
Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Residuos: - Desenvolver e implantar Plano de Gerenciamento de Residuos Sdlidos de Saude - PGRSS, o qual
deveré ser aprovado na Superintendéncia de Limpeza Urbana - SLU e Secretaria Municipal de Salde - SMSA. O
plano e a documentacdo comprobatéria de aprovacdo da implantagdo devem ser mantidos no local (Decreto
Municipal 16.509/2016).

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Efluentes atmosféricos (projeto e implantagdo de sistemas de exaustdo e controle): - Deverao ser executados por
profissional habilitado, com a respectiva Anotagdo de Responsabilidade Técnica - ART (de projeto e execugéo).
Apos a implantagdo do sistema de exaustdo, devera ser realizado monitoramento para comprovagéo de sua
eficiéncia e, posteriormente, o monitoramento periddico do material particulado, de acordo com as normas
técnicas, deve ser mantido. O projeto as built de adequacédo (a respectiva ART - de projeto e execugao) e a
documentacdo comprobatdria de monitoramento devem ser mantidos no local, a disposicdo da fiscalizagdo dos
orgaos competentes.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Destinacéo de residuos: - Residuos perigosos e/ou contaminados com substancias perigosas nao podem ser
depositados, descarregados, acumulados e/ou enterrados no solo e devem ter uma destinagéo compativel com sua
periculosidade. Qualquer residuo ndo perigoso quando em contato com residuos perigosos torna-se, também, um
residuo considerado perigoso. - Residuos solidos perigosos (classe 1, conforme NBR 10.004) deverdo ser
armazenados em local provido de cobertura e piso impermeabilizado, observando-se demais aspectos da NBER
12.235 da ABNT.

Atividade(s); CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Empreendimentos que possuam gerador, ainda que somente emergencial, deverdo contar com bacia de
contengdo impermeavel para deter possiveis vazamentos, que deve ser estanque (sem ralos, sem registros) para
impedir o acesso do material derramado & rede publica de esgotos, as aguas pluviais, ou a outra forma alternativa
adotada de esgotamento (Ex: fossa ou sumidouro). O dispositivo deve possuir capacidade volumétrica para reter
no minimo 110 % do volume de éleo armazenado em seu interior. Em caso de incidentes, a retirada do material
derramado deve ser realizada de forma adequada (Ex: succdo, uso de absorventes como areia, serragem,
mantas, etc).

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Todo armazenamento de combustivel liquido/pastoso, inflamavel e/ou quimico considerado perigoso devera ser
provido de bacias de contengéo impermeavel, que devem ser estanques (sem ralos, sem registros) para impedir o
acesso do material derramado & rede publica de esgotos, as aguas pluviais, ou a outra forma alternativa adotada
de esgotamento (Ex: fossa ou sumidouro). A bacia deve possuir capacidade volumeétrica para reter no minimo 110
% do volume de material armazenado em seu interior. Em caso de incidenteas a retirada do material
derramado deve ser realizada de forma adequada (Ex: succdo, uso de absorventes como areia, serragem,
mantas, efc).

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANC

o Seguranca e risco: - Produtos quimicos que causem danos a salde e/ou aoc meio ambiente devem ser
acondicionados em local apropriado, respeitando-se suas caracteristicas e incompatibilidades quimicas, conforme
recomendacgdes das Fichas de Informagdo de Seguranga de Produtos Quimicos - FISPQ. Devido as propriedades
quimicas de cada produto, estes podem reagir entre si, resultando numa explosdo, producdo de gases

altamente toxicos, inflamaveis ou poluentes. Recomenda-se a
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substituicdo de insumos quimicos perigosos, quando possivel, por outros com menor potencial de periculosidade.
Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTQS E DROGAS DE USO HUMANO

o Sucatas contaminadas, pneus inserviveis, pecas e equipamentos ndo utilizados devem ser armazenados
obrigatoriamente em local coberto com piso impermeavel.
Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o O armazenamento dos produtos deve ser executado conforme as recomendagdes do fabricante ou distribuidor, e
respeitando-se a legislagdo em vigor. Especial atengdo deve ser dada ao armazenamento de produtos quimicos
que possuem propriedades reativas, como explosivos, por exemplo, do tipo piroférico, que incluem magnésio
metalico, sodio metalico, fosforo, potassio metalico e outros.

Atividade(s). CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o O local para o armazenamento deve ser construido com técnica e materiais selecionados de forma a proporcionar:
condigbes estruturais seguras; boa ventilagdo (natural ou forgada); iluminagdo natural; sistema, construtivo ou de
controle, que impega o acesso de animais; e sistema de controle de pessoas nao autorizadas. Sempre que o
material estocado (incluindo residuos - residuos classe | e classe Il A- NBR 10004/04) possa causar riscos & salde
e ao meio ambiente (Ex: 6leos, graxas, produtos quimicos, defensivos agricolas, inseticidas, fungicidas, herbicidas,
fertilizantes desinfestantes domissanitarios, entre outros) o piso deve ser impermeavel e sem ralos, ou seja,
estanque, capaz de impedir o acesso do material eventualmente derramado ao solo, as aguas superficiais ou
subterraneas, ou a rede publica coletora de esgoto. A cobertura/telnado deve ser estruturalmente adequada
(aspectos construtivos e de materiais) e sem goteiras. As instalagdes elétricas devem estar em bom estado. Devem
ter afixadas placas com simbolos de perigo, quando necessario.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o A area de armazenamento de produtos quimicos perigosos no estado liquido ou pastoso deve: * estar distante de
corpos hidricos, tais como: lagos, rios, nascentes, pontos de captacdo de agua, areas inundaveis etc., de
forma a diminuir os riscos de contaminagdo em caso de eventuais acidentes; * estar a distancia segura de
residéncias, escolas, postos de salide, hospitais, abrigo de animais domésticos e depdsitos de alimentos, de forma
que os mesmos ndo sejam contaminados/afetados em casos de eventuais acidentes; * ser devidamente
identificada com placas de sinalizago, alertando sobre o risco e o acesso restrito a pessoas autorizadas.

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

o Pilhas e/ou baterias devem ser encaminhadas aos revendedores, a rede de assisténcia técnica autorizada pelos
fabricantes e importadores ou a coletores especializados. E proibida a disposicdo final de baterias em aterro
sanitério e a sua incineracao, bem como o seu descarte direto no meio ambiente (Resolugdo CONAMA 401/08).

Atividade(s): CNAE: 464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

s

] OF € :
et e

Para o funcionamento da atividade, deverdo ser atendidas as normas sanitarias, ambientais, de seguranca,
acessibilidade e posturas, além das orientacdes constantes neste documento.

O exercicio da atividade néo residencial devera ocorrer em conformidade com os termos do alvara de localizagédo e
funcionamento, especialmente aqueles referentes as atividades licenciadas, a area utilizada e as restrigdes ou
condigbes especificas de funcionamento. Caso haja alteracdo de atividade(s), area utilizada, endereco do
estabelecimento, ou demais condigdes que estejam em desacordo com as informagdes constantes neste documento,
devera ser providenciado novo alvara de localizagéo e funcionamento (Lei 11.181/19, artigo 339, §°3).

E necessario informar todos os lotes, iméveis e acessos do empreendimento para possibilitar que a consulta de
viabilidade seja processada de forma completa e que o Alvara de Localizagao e Funcionamento seja concedido
corretamente. (Lei 11.181/2019, artigo 176, §§ 4° 5° 6° e 7° e Portaria SMPU 028/2020)

Estabelecimentos localizados dentro dos limites laterais das superficies de APROXIMACAO, DECOLAGEM ou
TRANSICAO de AERODROMOS, que exercam atividades de natureza perigosa (consideradas como

Q Pagina 7 de 9
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aquelas que produz_em ou armazene material explosivo ou inflamavel, que cause perigosos reflexos, irradiacdes,
fumacga ou emanacaes, Ou que possam proporcionar riscos a seguranga de voo), necessitam de aprovagao do
COMAER para sua instalagdo, conforme itens 10.6 e 10.7 da Portaria COMAER ICA 11-408. Informactes sobre as

zonas ge protecdo na qual o imdvel esta inserido podem ser verificadas na informacdo basica, obtida no endereco
eletronico https://siurbe.pbh.gov.br

Todflas ag.edificagﬁ_es dest]ngdas ao USO COLETIVO, cuja finalidade seja comercial, servigo, industrial ou residencial
mult|famlllar deverdo possuir Laudo Técnico de seguranga, emitido por profissional legalmente habilitado, com a
respectiva ART ou RRT, que ateste a eficiéncia do Sistema de Prevencéo e Combate a Incéndio e Panico (Decreto
11.998/05).

Em caso de edificagdo condominial, o atendimento ao disposto na convengao de condominio e no cédigo civil é de
total responsabilidade do licenciado.

Os enderecos dos imdveis de Belo Horizonte passam por constantes processos de consolidagcéo e adequacéo,
podendo, o Executivo promover a qualquer tempo sua retificagéo total ou parcial. Portanto o enderego constante
nesse documento podera ser alterado, caso se enquadre em algum critério de adequagdo (Lei Municipal n.°
9.691/2009, artigo 41).

Em imoveis de propriedade publica, o exercicio da atividade somente pode ser autorizado mediante obtencdo de
termo de permissdo de uso emitido pelo 6rgdo proprietario do imovel.

Para a instalagdo de engenho de publicidade (placas ou similares) obter licenca especifica junto a Prefeitura,
“conforme Cddigo de Posturas (Lei 8.616/2003, artigo 281). Para obter informagdes sobre licenga de engenho de
publicidade, acesse o link: hitps://servicos.pbh.gov.br/servicos/i/5e6a7597ea%b0e547c484d9%

Para a instalagéo de toldos no afastamento frontal ou no passeio obter licenga de toldo junto & Prefeitura, conforme
Codigo de Posturas (Lei 8.616/2003, artigo 84). Para obter informagdes sobre licenga de toldo, acesse o link:
https://servicos.pbh.gov.br/servicos/i/5e6fbbaceadb0e547cd7016¢

A emissao de ruidos, sons e vibragdes em decorréncia de atividades exercidas em ambientes confinados ou ndo, no
Municipio de Belo Horizonte, obedecerdo aos padroes, critérios e diretrizes estabelecidos pela Lei n® 9.505, de 23 de
janeiro de 2008 que dispde sobre o controle de ruidos, sons e vibracdes no Municipio de Belo Horizonte e da outras
providéncias. Conforme disposto em seu (Art. 2°; Inciso | a IV) é proibida a emissdo de ruidos, sons e vibragdes,
produzidos de forma que ponha em perigo ou prejudique a saude individual ou coletiva; cause danos de qualquer
natureza as propriedades publicas ou privadas; cause incdmodo de qualquer natureza; cause perturbagao ao sossego
ou ao bem-estar publicos; ultrapasse os niveis fixados nesta Lei. A imisso de ruidos acima do limite permitido pode
gerar penalidades (Lei Municipal 9.505 de 23 de janeiro de 2008). Se no futuro forem constatados incomodos ou o
nao atendimento aos limites estabelecidos pela mencionada lei, medidas de adequagio deverdo ser implementadas.

™4 atividade deve ser exercida dentro dos limites da area informada, ndo sendo permitida a utilizagdo de espago
pliblico, como calgadas, pragas entre outros, exceto nos casos de obtencgdo de licengas especificas para tal (mesas e
cadeiras, toldos, etc).

E responsabilidade do empreendedor a garantia do exercicio das atividades econdmicas com o cumprimento das
medidas mitigadoras, potencializadoras e compensatérias atribuidas a elas pela Lei 11.181/19 ou no processo de
licenciamento urbanistico ou ambiental, bem como com o atendimento as condigbes de seguranga previstas na
legislagdo pertinente. (Lei 11.181/19, artigo 339, §4°).

O municipe é responsavel pela veracidade das informagdes por ele prestadas ao Executivo (Lei 11.181/19, artigo 346

§ 3°).

A(s) atividade(s) exercida(s) no local esta(do) dispensada(s) de Licenciamento Ambiental no ambito da Secretaria
Municipal de Meio Ambiente - SMMA ou do Conselho Municipal de Meio Ambiente - COMAM, uma vez que nao se
enguadra(m) como de impacto passivel de licenciamento ambiental, de acordo com o art. 344, da Lei Municipal n°.
11.181/19 e Deliberagdo Normativa N° 102/20 do COMAM. O ndo enquadramento como empreendimento de impacto
ambiental ndo desobriga a empresa de realizar a correta gestao ambiental do estabelecimento e cumprimento da
legislacéo correlata.

Todos os documentos indicados nas exigéncias para fun?i)namento da atividade deverdao estar
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disponiveis no estabelecimento, a disposicdo para consulta da fiscalizagdo e dos 6rgdos competentes

Caso o imovel possua Area de Preservacdo Permanente (APP), esteja a menos de 30m de curso d’agua natural e/ou
a 50m de nascente ou insurgéncia d‘agua, solicitar avaliagdo da SMMA. Neste caso, deverdo ser observadas as
disposigbes referente as areas de preservacdo permanente (APP's) constantes na Lei Federal n® 12.651 de 25 de
maio de 2012 (Cddigo Florestal Federal) e Lei Estadual n® 20.922, de 16 de outubro de 2013 (Cédigo Florestal do
Estado de Minas Gerais).

O alvara de localizagéo e funcionamento devera ficar afixado em local visivel e de facil acesso a fiscalizagdo. (Decreto
14.060/2010, artigo 6°, paragrafo Unico)

- ALVARA VALIDO SOMENTE COM O

e .

LAUDO TECNICO DE SEGURANCA INCLUSIVE ART OU RRT EM VIGOR.

CPF/CNPJ: 26.395.502/0001-52
Nome/Razéo social: DENTAL UNIVERSO LTDA

THAIS SUELEN FERREIRA DA SILVA, CPF 058.******-83 neste ato atuando como REPRESENTANTE LEGAL,
perante a Prefeitura de Belo Horizonte, da empresa ou do profissional autbnomo acima indicado, e sob
responsabilidade penal, civil e administrativa, DECLARA;

Que todas as informacgdes prestadas pelo declarante durante o presente procedimento de solicitagdo de Alvara de
Localizagdo e Funcicnamento - ALF, tanto por meio de respostas presenciais ou via sistema, estruturadas ou
descritivas, quanto por meio de documentos juntados, correspondem a verdade e sdo feitas sob as penas da lei. Estar
ciente que a apuragdo de eventual irregularidade podera implicar na cassagdo do Alvara de Localizagdo e
Funcionamento, na interdicdo do estabelecimento e na aplicagdo de multas cabiveis, sem prejuizo das demais
penalidades aplicaveis.

Que a edificagdo em que a atividade esta instalada atende aos dispositivos legais de prevengdo e combate a incéndio
e panico, conforme Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros - AVCB ou laudo técnico que ateste a eficiéncia do
Sistema de Prevencdo e Combate a Incéndio e Péanico.

Que no caso de edificagdo condominial, respeita os termos da convengéo de condominio e do Cédigo Civil.
Que esta apto ao exercicio da atividade, nos termos da legislagdo que a regulamenta.

Que atende as normas sanitarias, ambientais, de seguranga, acessibilidade e posturas, além das orientagbes
especificas e das diretrizes constantes do Alvard de Localizagdo e Funcionamento.

Que em caso de imdvel tombado ou com processo de tombamento aberto, realizara a necessaria anuéncia prévia na
Diretoria de Patriménio Cultural e Arguivo Publico - DPCA e licenciamento pela Subsecretaria de Regulagéo Urbana -

“™Sureg para realizagio de qualquer acréscimo, demolicdo, modificacdo interna ou externa, ou reforma no imével, em
conformidade a Lei n® 9.725/09 (Art. 12, §1°), e que esta ciente de que sua execucdo sem licenciamento constitui
infragdo de acordo com os Art. 16 e Art. 17 da Lei n° 3.802, de 1984, bem como com os Art. 17 e Art. 18 do Decreto-
lei federal n°® 25, de 1937.

Estar ciente de que a falsidade na prestagdo das informagdes constitui crime, na forma do art. 299, do Codigo Penal,
bem como dos artigos 3° e 69A da Lei Federal de Crimes Ambientais n® 9.605/1998 e infracdo administrativa na forma
do art. 62, do Decreto Municipal n® 16.529/2016.

Que o empreendimento ora em licenciamento n3o esta localizado em Area de Preservagao Permanente - APP (Lei n°
12.651/12) ou estéa em APP e foi devidamente regularizado pelo COMAM.

Estar ciente dos limites de imissdo de ruidos estabelecidos pela Lei no 9.505/2008.

Este termo é firmado sob as penas da lei, por meio de uso de senha pessoal, de total responsabilidade do declarante,
em substituigdo a assinatura convencional.
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o A % A
Y A ALVARA DE AUTORIZACAO SANITARIA
N° 2022081256 - PROCESSO: 161056 - VALIDADE: 11/08/2024

A Geréncia de Vigilancia Sanitaria da Prefeitura Municipal de Belo Horizonte, nos termos da Lei Municipal n® 7031, de 12 de janeiro de 1996, concede
o Alvara Sanitario para o estabelecimento:

DENTAL UNIVERSO EIRELI - CNPJ/CPF: 26395502000152

Estabelecido: RUA ERE, N° 34SALA 303 - Bairro: PRADO - CEP: 30411052

Que exerce(m) a(s) atividade(s) de:

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL - CNAE/CBO: 4646002

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS - CNAE/CBO: 4645103

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVAGAQ DOMICILIAR - CNAE/CBO; 4649408

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO - CNAE/CBO: 4644301

COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR; PARTES E PECAS - CNAE/CBO: 4664800
COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATO - CNAE/CBO: 4645101
COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA - CNAE/CBO: 4646001

Com a(s) seguinte(s) especialidade(s):

DISTRIBUIDOR DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL
DISTRIBUIDOR DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

DISTRIBUIDOR DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVAGAO DOMICILIAR

_L DISTRIBUIDOR DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

JISTRIBUIDOR DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR; PARTES E PEGAS
DISTRIBUIDOR DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIO
COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA

Estabelecimento funciona sob a responsabilidade técnica de:

ISIS GONGALVES OLIVEIRA - profissional inscrito no CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA, sob N° 15541

se compromete(m) a: Observar as boas praticas de fabricagéio e/ou servigo e a néo transgredir as normas legais e regulamentares destinadas & promogao, recuperagao &
defesa da salde, referentes as alividades exercidas. O ndo cumprimento das mesmas implicard na imposigao de penalidades da legislagao sanitaria municipal, podendo
resultar inclusive no cancelamento deste alvara ef/ou interdigac do estabelecimento.

Belo Horizonte 11/08/2022

Alvara de Autorizagdo Sanitaria emitido por meio eletrénico conforme previsto no Artigo 19 da Lei Municipal 7031 de 1996 e regulamentado pelo Decreto Municipal n®

17944 de 28 de abril de 2022 e pela Portaria SMSA/SUS-BH n°® 0221/2022.

1) Sempre que houver zalteragao das informagoes contidas neste Alvara, essa devera ser comunicada a Vigilancia Sanitaria;
2) Este Alvara devera ser afixado em local visivel ao publico, sob pena de multa. )
3) O Alvara de Autorizagio Sanitaria é o documento que formaliza a licenga para exercicio das atividades econdmicas efetivamente exercidas no local, no ambito da

Vigilancia Sanitaria.

SISVISA - Sistema de Vigilancia Sanilaria
Pagina 1 de 1
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02/01/2024, 15:24 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Social CNPJ
DENTAL UNIVERSO LTDA - EPP 26.395.502/0001-52

Nome Fantasia

Endereco na Internet SAC
Enderego Completo Cidade/UF
RUA ERE N°34 - PRADO CEP: 30.411-052 BELO HORIZONTE/MG
Responsavel Técnico Responsavel Legal
ISIS GONCALVES OLIVEIRA REGIANE BORGES SANTOS
Dados do Cadastro
Cadastro N° Data do Cadastro Situagao
8.14706-9 (108158HX8183) 20/02/2017
N° do Processo Cadastro
25351.040619/2017-09 8 - Produtos para Salde
(Correlatos)
Atividades / Classes
Armazenar
« Correlatos

Distribuir
« Correlatos
Expedir

« Correlatos

Voltar

d

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351040619201709/?cnpj=26395502000152

ol
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02/01/2024, 15:25 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Social

DENTAL UNIVERSO LTDA - EPP

Nome Fantasia
Enderego na Internet

Endereco Completo
RUA ERE N°34 - PRADO CEP: 30.411-052

Responsavel Técnico
ISIS GONCALVES OLIVEIRA

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
1.18092-5 28/01/2019

N° do Processo Cadastro
25351.626670/2018-39 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

« Medicamento
“™  Distribuir

* Medicamento
Expedir

+ Medicamento

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351626670201839/?cnpj=26395502000152

CNPJ
26.395.502/0001-52

SAC

Cidade/UF
BELO HORIZONTE/MG

Responsavel Legal
REGIANE BORGES SANTOS

Situagao

Voltar

OCF

4
$ 01977
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02/01/2024, 15:25 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
DENTAL UNIVERSO LTDA - EPP 26.395.502/0001-52

Nome Fantasia

Endereco na Internet SAC
Enderego Completo Cidade/UF
RUA ERE N°34 - PRADO CEP: 30.411-052 BELO HORIZONTE/MG
Responsavel Técnico Responsavel Legal
ISIS GONCALVES OLIVEIRA REGIANE BORGES SANTOS
Dados do Cadastro
Cadastro N° Data do Cadastro Situagao
2.09153-3 20/02/2017
N° do Processo Cadastro
25351.040618/2017-04 2 - Cosmeético
Atividades / Classes
Armazenar
+ Cosmeéticos
Py » Produtos de Higiene
¢ Perfumes
Distribuir

« Cosméticos
s Produtos de Higiene

« Perfumes
Expedir

= Cosmeéticos
« Produtos de Higiene
« Perfumes

Voltar

i o

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351040618201704/?cnpj=26395502000152 - U 0 1 :J 7 8112



02/01/2024, 15:25 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
DENTAL UNIVERSO LTDA - EPP

Nome Fantasia
Enderego na Internet

Enderego Completo
RUA ERE N°34 - PRADO CEP: 30.411-052

Responsavel Técnico
ISIS GONGCALVES OLIVEIRA

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
3.07439-8 26/06/2017
N° do Processo Cadastro
25351.307437/2017-85 3 - Saneantes
Atividades / Classes
Armazenar

« Saneante Domis.

Distribuir
+ Saneante Domis.
Expedir

e Saneante Domis.

4

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351307437201785/7cnpj=26395502000152

CNPJ
26.395.502/0001-52

SAC

Cidade/UF
BELO HORIZONTE/MG

Responsavel Legal
REGIANE BORGES SANTOS

Situagao

Voltar

o
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MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS ANEXO ONPI 11744367000 1-99
PROCESSU.  25351.02748472017-03  AUTORIZMS:
EMPRESA: VILMA GONCALVES DE SOUZA ) EMPRESA: ANTIQUA PHARMACIA DE MANIPULA. 2001334 : '
avenida BARAD DO RIG BRANCO, CAO LTDA ME ATIVIDADIZCLASSE
794%0000 - RIO \/lRI)L DE ENDERECO: AVENIDA BRASIL, N* 722 RMAZENAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS
\fa'rn(.umsn\wx BAIRRO: centro CEP: 93180000 - PORTAORS DE IMGIENE

NI'J:
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ENDERECO:
BAIRRO: ¢
CNPI: 0542
PROCESSO:
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\Ir\Mf‘lIL.\,R INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: GOLD VET MANIPULACAO VETERINARIA
LTDA - ME

ENDERECO: AV ARTEMIO DORSA 98

RATRROY ;i sa0 josé CFP: 12916200 - BRAGANGA PAL-

A LISTASP
CNPJ 24.563.624/0001-47

PROCESSO: 25341 lH'){ﬁH 2017273
AUTORIZ MS 43

ATIVIDAT
MANIPULAR: T

IMOS FARMACEUTICOS

EMPRESAL souza ¢ holanda farmidcia de manipulacio hda

FNDERECO: ay. paraiha, B9

BAIRROD: cidade da esperanga CEP: 39070200 - NA-
N

MANIPUTLAR: I\\l MOS FARMACEUTICOS

EMPRESA; moran ¢ ferrgi farmacis de manipulagio hds

me

ENDERFCO: AV HIGIENOPOLIS, 89

CBAIRROC VILA BOX VISTA CEP: 09190360 - SANTO
ANDRE SP

CNPI:

349 030/0001-60
(B}

PROCESS
AUTORIZ N
ATIVIDAD]

ASSE
MANIPHULAR: INSUMOS FARMACFUTICOS

RESOLUCAQ - RE N" 417, DE 17 DE EREIRO DE 2017

O Pirctor da Agcnc
usos das atribuigdes
1

i Nacional de Vigdinoa Sanitira, no
wnterem o art 151, W1 ¢ o ant L §
ermo aprovado nos termos do Anexo 1 d.n Rc-
solugae da Ductonia Calegiads - RDC 0® 61, de 3 de teverarn de
20%0. e a Resslugio da Direteria Colegiads - RDC o 99, de 02 de
agosto do 2016, resolve:

Indefern o Pedido de Concesslio Jic ,‘\umzmn,(n
icos,

Ar. 1°

Art. 27 Esta R:wlu.‘ na data de sua

IOSE CARLOS MAGALHAR ﬁlnwnwugwi%d
ANEXD -
EMPRESA T FERREIRA BRAGA F ME
ENDERECO: AVENIDA PRESID YSTA E SILVA,
N® 52

BAIRRO: CENTRO) (] “TERRA ROXA/PR
CNPJ. 83.029.095/0001-6,
PROCESSI): 2538108
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A atividade de mini-
pulagio de nsumos farmagluticod sujerros a controle espeeral
estd autonizada no Relatriodedispesin apreseatado, contrariando i
ROC w17 2013 ¢ Portana 34498

RESOLUC A0 - RE N° 438, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor din Apéncra Nacional de Vigilanou Sanitaoa. no
use das atribwigoes que he conferem o ar, 181 11T ¢ o ant, 5-3. I §
1° do Regimento Iuterno aprovado nos lermos do Anexo | da Re-
solugdo da Darston, 3 de feverciro de

ok

Ix - RDC n® 6! de 3
ta Coleprads - RDO o 99, de

2 e
i, wsalve,

Art, 1 Alterar Atorizacin Lspectal para Fmpresas de Me-
mentos ¢ Insumos Farmacuticos, constanies u0 arcxo desta Re-

2" Fsta Resolugda enra em vigor na dota de sua pu-

blicacio

JOSE CARLOS MAGALITAES DA S

A MOUTINIIG

CNPJ: 01.57%
PROCESS():
AUTORIZ
ATIVIDAT
MANIPULAR

H{l[lt-"f‘l
}51.4356432014-25
125364

LA
INSUMOS FARMACELTICOS

EMPRESA: SEI
CAO E DROGARIA L

ENDERECO: AVENIDA LINO JARDIM N* 1,194

BATRRO: VILA BASTOS CEP: 09041031 - SANTO AN-

NIUM FARMACIA DE MANIPULA-
{E

CONPJ: 37,490,352
PROCESSO: 23
AUTORIZ NS
ATIVIDADEC )
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAD = RE N 40, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2017

00 -3

O Direwor da Agénoia Nactonal de Vigilineia Samtana, so
uso das atrnibuigdes que The conferem o an. 151, e oan, 34, 1. §
1* do Regimento Intemo aprovado nos tenmos do Anexo [ Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RO 61, de X de lever de
2016, ¢ a Resolugio da Diretonia Coleginda - RDC 2" 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

Art 17 Conceder Autorizagao de
presas constantes ne o desta Resoly

Art. 2* Lsta Resalugin entra em \.;g,m na data Jde sua pu-

uncionaments para Eme-

blicagio.
JOSE CARLOS MAGALTIALS DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
il EMPRESA: Connecta Comércio Atacadista de Perfumatia
ich

ENDEREC(: Av. Bl 1714 - saly
BATRRO: Fanamntios CEP: 30140003 - BE !“”&'ﬁg

Wortizvis

TEMCG
ONPJ 2 i
PROUC a1 7201 7-00 r,
291408 ~\
'\II\ IDADE/CLASSE d
MAZENAR, m-.\mn_n;,\{gumrsI-an TS
bl mmr\u_ ‘
DISTRIBUIR:  COSME @%rmnwmmr 08
DE HIGIENL
EXPEDIR m»wu\{ﬁ;ﬁ PERFUMES PRODUTOS  DE
IENE

By,
EMPRESA: ‘tﬂ DISTI\?“UH\(}R/\ HE PRODUTOS DE HI-
g ZA TIRELL \1

85 926:0001-33
S0 25351

"?.24)1):‘)(!() - CANOAS/RS

6/0001-08
2433143412201 7-01 ALTORIZAS

%, ’& AZENA ll FI)SUFTICF)S PROT). DL III(‘IT\I
\\" DISTRIBUIR: COSMETICOS/PROD. DE HItGE 3
. EXPEDIR: COSMETICOS/PROD. DE HIGIEN]

EMPRESA: Teansportes Ludovico Tozzo Ltda
ENDERECO: Rodovia BR 282 Kin 530
BAIRRO: Interior CEP: 89819000 - CORDILHEIRA AL-
TASL
3772487000140
) 25351 (803587201 7-02

ALUTORIZAMS
2091382

ATIVIDADECLASSE .

TRANSPORTAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODU-
TOS DE H](lil NE

O v br 14 an quadia 40 o 2
BAIRRC: pargue ceal de goiania CEP: '4‘?1&':‘#6 -

APA-
RECIDA DE GOIANIA GO
CNPL 23058 713000142
PROCESSO: 2838L.0330261201 7-02 AUTORIZNS:
2091520
ATIVIDADECLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS

DE HIGIENE
DISTRIBUIR:
DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOSPERTUMESTRODUTOS DE
HIGIENE

COSMETICOSTPERFUMES PRODUTOS

“MPRESA:
LTDA ME

ENDERECO; Rua dos Maristas n 215

BAIRRO: ~ Bandeiranies CEP: 32240500 -
GEM MG

L&C DISTRIBUIDORA DI COSMETICOS

CONTA-

DISTRIBUIR:
TE HIGIFNT,

LEXPEDIR
HIGIENE

COSMETICOS PERFUMES/PRODUTOS

COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS  DE

A TM‘NI"W Ill‘-Tle lI)ﬂRA DE MEDICA-

MENTOS LTDhA M
ENDERECO: Rux M
TTE Quadra 07Distrito Industrial, Jodo Tessoa,

BAIRRO: Distrite Tadustnial CEP: SS082011 - JOAD PRS-

234, Sala 102, Lot

SOAPE

CNPJ- 26 156 9230001 -20

PROCLSS0). 2535101428201 703 ALTORIZMS:
2091442

ATIVIDADL/CLASSE |
ARMAZENAR COSMETICOS
DISTRIBUIR: COSMETICOS
EXPEDIR. COSMETICOS

EMPRESA: ALEJ) TRANSPORTES LTDA - ME

ENDERECO: AV MARC ROJETADA 1632 GAL-
PAO INDUSTRIAL 10 QUINH NDA TAMBORE

HAIRRO: JARDIM At HEP Dode02o0 - BARLUE

RISP g Y

ONPI- 10,333,500 1;3:‘ ,

PROCESSO 53.0313752017-08  AUTORIZMS:
209151 6 3

ATIVIDA %ﬁk r

ARMAZENAR.T COSMETICOSPERFUMESTROD, DE
HIGIENE é’

BRICOSMETICOS PERFUMESPROD. DF HIGITE-

NE

/“}K NSPORTAR: COSMETICOSPERFUMES PROD. DE

111¢

£
g_ J% EMPRESA. quimpharnta wdustria quimica e farmmaceutica
i

ENDERECD: v ¢
BAIRRO: daia |

matia r3c sn quadra Z¢ lole 04
75113590 - ANAPOLIS GO
Wi 108

51061899201 7003

AUTORIZAS

CATIVIDADEC I ASSE
> ENAR: PROD. DE HIGIENE

EMBALAR: PROD. Dl HIGH
EXPEDIR: PROD. DE HIGIT
FABRICAR: PROD. DL HIG
FRACTONAR: PROD. DE HIGE
REEMBALAR: PROD. DE HIGI

DISTRIBUILODRA DE PRO-

: DISTRINORTT
5 TICIODS LTDA
!‘_\JD&HI( O: AVENIDA PEDRO CHAVES DOS SANTOS

CEP

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL 39404000 -
MONTES CLAROS'M
CNPJ: 04.433.117:0001-10
PROCESSO 25351 5301412006-04
2.09155.1
ATIVIDADECL
ARMAZENAR:
DE HIGIENE

I)IQI’RIHHIR
COSMLTICOSPERFUMES PRODUTOS  DE

AUTORIZMS.

SE
COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS

COSMETICOSPERFUMES/PRODBUTOS
DE HIGIE

l‘lill]R.

GH‘% X639 zmuopsz
m"mtmmw-u

AUTORIZMS:
7_991533

FIDAD &%“ » =
- N METICOSPERFUMESPRODUTOS
DEHIGIENE

STRIBUIR: AETICOSPERT oS
PEHIG L1} COSMET FUMESPRODL

EXPEDIR: COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE
HHGIENE

EMPRESA. SANIM
PRODUTO HOSPITAT ARF
I\)}REUJ\I\I

) INDUSTRIA T COMIRCIO DE
L1

PRE PALL FRITZ KUETINRI-
CH. 154

Ih\EIHi(l ITOUPAVA NORTT. CEP: 88052381 - BLUME-
NALI/SC

CNP.

PROCL \\!]
2091351

ATIVIDADE CUASSE

ARMAZENAR: COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS

DE HIGIENE

3,

ST OLS0N01-05
245351, 5054857201 6-05

AUTORIZAS:

Esic documente pode ser verilicado no endereco eletdmen htp: Avww.in.gov bramemicidade hiral,

pele cadigo G201 7022000037

Ducumento kssinado digralmenre conforme MP w® 2.200-2 de 2008 2001, que instihu o

Infrasstrurura de Chaves Piblicas Rrastierra - [CP-Bras/h
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4i@

K
P

LSSV 16777002

ENDERFCO: RUA MU
BAIRROY:

Z SOUSA N 1
ACLIMACAO CED: 01534000 -

SAQ PALL

LOUSP

20637000109
25351 040524:2

31706 AUTORIZMS:

EMPRESA. bray
ENDERECO: rua copacaba !
BAMRO: foresta CEP, ‘i‘J‘IH‘\lI - JOINVITL (e
CUNPI 7403510022400
PROCESSO 2335103032120 7-04
ASLTHAMAZWOL (8.14069.1)
TIVIDADECT ASSE
TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZMS:

EMPRESA: Eder distribuidora de medisamen ln\
ENDER l,' 3 Ih..| Vereadar manoel brigido co: §
B. 11!1}{(] fumaita CEP: 88704320 - TUBAR! \U SC
& 'F 1-19

25351 032971201 7-06
GHTHMHT Ill(&lqu 8)
ATIVIDADECL \\\-F

me

AUTORIZMS

—_

5
TOS HOSPITAL
ENDFRE(
BAIRRO
N

“I R \l)n\ N CONGO 7B
JARDIM PIRITUBA CEP. 02084090 - SAO

PAUl

AUTORIZMS

ZE
iJl‘\H\IHl IR CORRELATOS
EXPEDIR: CORRLELATOS

EMPRESA: RECKTTT BENCKISE Fi (URASII ) LTDA
ENDERECO: avemda preacicaba. n® 137pt
BAIRR(Y vila nova sdo roque CEP: 18131230 - SAO RO-
oS
CNPJ: 59 117 1"| IJ(IM 81
OCFS 3

IR6012017-07 AUTORIZAS

AR: CORRELATOS
CORRELATOS
EMBAI AR: CORRFLATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS

!"\'I( ENTER PHARMA INDUSTRIA E CO-

EMPR
MERCIO LTD,
ENDE

F ('U AVENIDA DOS IMIGRANTES 07

BAIRRO: 1D, MORUMBI CEP: 12926210 - BRRAGANCA
PAULISTA 8P

CNPJ)

PROCE
KOINOIN M

_—

EMPRESA: ELY FARMAC

ENDERECO: RUA VERE
GALPAO 1

BATRRO
CRAV l\llth?t‘

NP 06, 192 562/0001 60 4

1380 "\3\Ij~n 17-07
‘i‘li’i»lr-"l(- % .
\Tl\.lll\l!i? L
.\R\1\/}-\%R (' Rl—; ATOS
DISTRIDUIR: CORRELATOS
EMBALAR H)IJRI
EXPEDIR: CORREL
FABRICAR: CORRE

CA LIDA - MEY
DOR \11(:5 &,wm 22 -

BISTRITO I’\I)U\Hﬂ%} P 14140000 -

ALUTORIZMS

FMPRESA: gilson mcle da silva comercia ¢ representacan
de produtos hiospiialares-me

ENDERECO: run acroporto de petoling, 244

BAIRRO, cmaus CEPY 59149336 - PARNAMIRIM RN

CNPE 24327 606/0001 02

PROC ) 25351 036680201 707
N26I05A3HIS (R 14604 7)

ATIVIDADECLASS)

COMERCIALIZAR ( ()RIH LATGS

AUTORIZAS

EMPRESA: ONB MEDICAL MATERIAIS EIRELI - EPP
ENDERECO: RUA PRINCIPE HUMBERTO 102 SALA
2

BAIRRCY: VILA CAMPESTRE
BERNARDO DO CAMPOSP

ONPL 22 575 4300001-08

PROC 25351,0395732017.07
RRAINXO4LX42 {8, I-th ]

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: C ORREL. \T()S

R

CEP 09725200 - SAO

AUTORIZAMS:

ides de Castro o lH
CEP: RUGIDIT0 - RLUMENALS
2001-09
351 0302252001707 ALTORIZAMS:
EXWAHHEM7Y
ATIVID SE
AI(\I.’\?' , ORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPE i)lk CORRELATOS

EMPRESA: Vimed coméreio de muteral hospialar eireli

ENDERECO: Rua Jodo Pesson Manos, 530 Sals 808- Ed
Premium Oftice
BAIRRO:
ES

Pruis da Costa CFP: 2910118 - VILA VE-

0.622:0001-00

S22 707 AUTORIZAS:

LATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: (URRELAIUS

i\ﬂ'RlaA N I CHARANEK ME
OO run rogue wimoly Ro
BAIRRO: residencial baldassari CFP:
CA/SP
( \|'J 23.406.974:0001-09
25351 03137

14401265 - FRAN-

L
\Nl"ﬂi\'iﬂ\ I!\\M £9.14661.2)
ATIVIDADECH -\ i l'

e ()RRI—]’ ATOS

FEMBALAR: CORRE

EXPEDIR CORREL A1
L

=g,
) ]

Tida, - me
cslan braz, 2936
RITIBA PR

EMPRESA: ex
ENDEREC): avi
B’\IRRU limlumt

AUTORIZMS:
4

NA
R: ( JRRELATOS
(IRQi TOS

fon
(O \\H\Il)’\ (:l

R (tl!l!}-H
5|<| OI68282017-08

AUTORIAMS

AR (OR'\{I ATOS
R CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

CARDIO MEDICAL INDUSTRIAL LTDA
AVENIDA  BRASILIA 2201 COMPL

- PIRA-

BAIRRO

VILA INDUSTRIAL CEP. 13412221

(S8 .\RA»HI'
NPJ 616.3370001-11

2535100866 12001 7-08

AUTORIZMS

k-\lH-\l AR iURRH
EXPEDIR: CORRE
FABRICAR: CORREL ATOS

REEMBALAR: CORREL \I(‘S

DENTE  MATERIAL

EMPR 4 MEDICO E
ODONTOLOGICO 1TDA

ENDERECO. AV SETE DE SETEMBRO,
POLITECNICA LOJA HISE

BAIRRO: DOIS DE JULHO CEPD 40060001 - SAILVA-
DORBA

CNPL: 11369713 000143
351 04R2RR 201708

ME

Avn. EDIFICIO

AUTORIZMS:

PROCESSO:
PTANAWTIMLHS (5147
ATIVIDADE

7101 T AUTORIZS lﬁ i N

COMERCIALIZAR: CORRELATOS

EMPRESA: ORTHO VR PRODUTOS ODONTOLOGICOS

ENDLERECO: run vinte ¢ cineo 2
RAIRRO) vila santa cecilin CEP:
DAONDARE
CNPJ 26
PROC!
T2 (8 1407
TIVIDADEY

&L sala 213
8160 - VOLTA RE-

A A3L000] -6

23351.02R004201 7-04

AUTORIZNS

251612

IR ((II\I{TL/\T(5§
i }.I‘l DIR: CORRELA

AN 1
ENDERFCO: mu\ VALERIO VILAS BOAS N° 17§ - Lo
SAO I0A0 DE M1

BAIRRO: CENTRO CEP. 25520090 -
RITIRI

ONPJ wu-i. 6730001 -06
'l

M 6069201709 AUTORIZAMS:

ARMAZENAR ccjlilu.L«r!)s
DISTRIBUIR: CORRELATO)
FXPEDIR: CORRFLATOS,,
EMPRESA 160U YENCE LTDA - (PP
ENDERECO: R SE ELIAS,
BAIRRO -\I,W APA CEP: u-.nn_-.
C \PI 000 100

PRO f% 2535 1.040496:201 709

\' r! 13665 7

ALY ITADECLASSE

n g RZENAR: CORRELATOS
6@2)& DIR: CORRELATOS

&_L TIMPORTAR: CORRELATOS

3 - SA6) PALL

AUTORIZMS

A N 84|
HAIRRO: mfl CEI" 30111852 qﬂ?—lﬁ H(\'I?i‘ﬁm

i ‘08
KI‘:MT&S

bd distribndora de medicamentos e matenal

FMPRESAL
hospitalar lida cpp

ENDERECO: rua marilene s, vieir de assislt 434, ud 14
helena CEP: 25251500 - DUQUE DE

BAIRRO): uila mar

CAXIAS RI
ONPFE O 349.0090001-30
PROCESS() 25351.046222:201 709 AUTORIZMS:

O3 { HLXOZLAH (R.14671.7)
ATIVIDADE/CLASSE
ZENAR: CORRELATOS
: CORRELATOS
CORRELATOS

EXPEDIR.

VISAR TRANSPORTES LTDA ME
O rua elins gannam n® 42
cirantes CEP. 02552040 - SAO PAL-

CNPE 02 486 1477000169
PROCESSO 2351050048201 700
P2428HIYIATX (K.14691.3
ATIVIDADT/CL
TRANSPORTAR: (_UI!}IH ATOS

AUTORIZANS

EMPRESA: MAYCON WILL EIRELL - ME

ENDEREC: Rua Treze de Junho, 769

BAIRRO: Flor de Nipolis CEP: 55106470 - SAQ I0-
SE/SC

NP TI2.730:0001 -8R0

PROCYT 2E351.01e6TH2017-01 AUTORIZMS
1072443

ATIVIDADECLASSE
ARMAZENAR:
DISTRIBUIR:
EXPEDIR: SANE.

EMPRESA: S2 DIST IRIBUIM)R A DE PRODUTOS DF 111+
GIENE F LIMPEZA FIRFLI M

ENDERECO RU KANEA CLARA 161

BAIRRO: RIO BRANCO CIP 92300060 - CANOASRS

CNPJ: 21203 7507000108

PROCESSO: 2835L027K01 20170
3072409

ATIVIDADICLY %

ARMAZENAR EANTE DONIS.

DISTRIBUIR: ANTE DOMIS.
EXPEDIR. SANEANTE DOMIS,

WANTE DOMIS
EANTE DOMIS,
ANTE DOMIS.

ALUTORIZMS:

Esic documento pode
pelo codign 111020

WK

verificado o endereco clotbnics Btp. www.in.povbrmeascdalk hond,

Documento nasinadn dignalmente conforme MP u® 2.200-2 de

2408 2001, que institin o
Infracstrutira de Chaves Publicas Brasileira = 1CP-Brasil,

o
w1352



LS8N 1677-7042

Empresa Fabricante; Bupsth & Lamb Ing,

|Hnalcucu' N300 Hidden River Parkway, Tampa, Florida (K13 33637

P ais: Estados Unidos da Halw]

Diario Oficial da Uniio - suplemento

stria Otien Lida,

Empresa solicitant,

JCNPE 27011.022:10001-03.

de Funcipmuneito: 1019615

Ao,
h

Produros cstereis: selugdes (om Preparaedo assiprica) © suspenss

BE llu wantz, Phyiopharin Kleka Spolka Akcyjpa.
lekin 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wara,

_l[_:”m-:ﬂzg_.l- 2471350/ 16-1
cado de Boas Mraticas de Fabricagae de Medicamentos:
o3 (Com preparagio asséps

1

LI npre
Autorza

Sie Paulo L
Funcionamenio; |

A Gerente-G
10 uso das ot
de 14 de junho de 201
o da Dirctoria Colegiada -
‘(H(. resolve!

Art 1Y Ajterar Autorizacio I

al de inspecdo e Fise

igies que the Toram confendas n'
shiado .mdl\[‘-hlu meart. 84,1 § 17 d._
RDC 0 6l de 3 de !::\:lclru de

special para Empresas de Me-
tos @ (e Insumos Farmacéulicos, conslanies no anexo desia
com a Portari n®, 344 de 12 de mao de 1998
¢ suis avalizagdes. observando-se as prothighes ¢ restngdes cstas
belecidas.
An

2* Esta Resolugin entrn em vigor na data de sua pu-
blienacis

FARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

DISTRIBUICAD  E

I -\(l

EMPRESA SAUDE  LOGISTICA
TRAN R

;—

NI MIAO RODRIGUES AGOSTINHO N*
1370, GALPAD 16 A

MATRRO. AGUA ESPRATADA CEP 06833370 - FMBU DAS AR-
TES/SP

21000104
L2001 712 A
ASSE

: \ EDICAMENTO
FXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

UTORIZMS: 1165533

RESOLUCAO - RE N 1683, DE 23 BE JUNHO DE 2017

A fierente-Geral de Inspecio ¢ Fiscalizagio Sanitiria, Subs-
it 10 usor RCHES quc the foram confendas pela Portaria n”
de B de junbo de 7. aliado ao di *
lu da Dircroria (.'mu__l.nhl - RDC

blicacdo
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
A: SURGICAT. COMERCIO E IMPORTACAO DE Ma-

S MEDICOS LTDA-ME
FCO: RUA LUIZ LEOPOLDO FERNANDES PINHEIRO,

RO © n' 240306127 - NITEROIRS

l \I‘LDIR COSMETICOSPERFUMES/ PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: W I t()\ll RCIO LTDA - EPP
€ JOSE DE SOUZA | 349
BAIRRO: <o lucas ( H‘ 35560000 - SANTO ANTONIO 1O MON-
TE M
CNPE 11033 976/0001-70

'\K\-ﬁ AZENAR. €Oy
GIEN
TJ[\IHIH[’IR COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DE HIGIR-

TCOSPERFUMES/PROBUTOS DE HI-

L) PEDIR: COSMETICOS PERFUMESPRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: SANTIAGO E BRUNET DISTRIBUIDORA DE COS-

METICOS LTDA - E

ENDERECO: AV ENGENHEIRO GENTIL TAVARES - 92y

BATREO: cirurpia CTP: 49053060 - ARACAIU ST

CNPI: 2095 )‘i’thm: 8
IPINST 2087411 AUTOREANS: 200388 o

E

METICOS/PRODUTOS DE 111
y COSPRODUTOS DE TG
EXPEDIR: ( (J\\-H-T]i OSTRODUTOS DE HIGIENE

I'.MPRIZS.‘\' l'l OR DI TADE COSMETICOS [ PERFUMARIA LT-
Da

ENDERF((Y. Ruz Sio Bento, 231

TAIRRO. Sio Pedro CEP: 06186140 - OSASCO SP
CNPJ: 15.260,152:0001-09

PROCESSO): 23331215068 2017-15 AUTORIZMS: 2003077
ATIVIDADE/CLASSE

\R\l\zh\ AR: COSMETICOSTERFUMESTRODUTOS DE HI-

GIEN!
T)HTREH[’H! COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DF HIGIT-

1\'B.-\E_‘\R COSMETICOS/PERFUMES PRODUTOS DI HIGIE

PRODUTOS DE HIGIENE
RFUMES PRODUTOS DE HIGIE-

}\1’1 DIR: COSMETICO!
U\HRI(AI? COSMETIC

COSMITICOSPERFUMES PRODUTOS DE  HI-

TR AC I{}\ \R:
I

.\iH-\L.\It COSMETICOS/PERFUMESPRODUTOS DF HI-
NE

ALYSSON CARDOSO FERREIRA - ME

RLUA MONSENHOR JOAQ LAURIANO, 417
LA RAMOS CEP: 82760000 - SAU PAULO.SP
406374000117

AGIED 2017-11 AUTORIZMS: 2083915

CNPE
PROCTSSO: 2335
ATIVIDADEC)

MAZENAR:

COSMITICOSPFRFUMFS PRODLTOS DF HI-

IJI TR!H'I IR: COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DE HIGIE

Ii'\'!‘EiDIR: COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS BE HIGIENE
EMPRESA: SIMON CESAR LEVI COSMETICOS E PERFUMES -
EPP

ENDERECO RUA SALVADOR LEME N 359

BA HIRO. IlO\l RETIRO CEP. 01124020 - SAD PAULO SP
UNPL T
PROCE '\ S1 AUTORIZAMS: 2.09393.2

ATIVIDADE

l
,\R“ \LI-\ AR: FUMES/PRODUTOS DE 11-

GIEN
(}ikTRHSI TR: COSMETICOSPERFUMES PRODUTOR DE HIGIE-

| \ﬂl»‘u AR COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DE HIGIF-

E\I EDIR: COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE
P—\I!RI( AR COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DE HIGIE-

COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DE  HI-

F R ACIONAR.
GIENT,
Ri COSPERFUMUSPRODUTOS DI HI-

N® 120, segunda-feira, 26 de junho de 2017

IMPPI-\.’\ LOGGEN PRODUTOS PARA S/ \lJI)I EIREL] ME
ENDEREC(O: RUA PRINCESA ISABEL. N°
BAIRRO: VILA BOCAINA CEP: 09310010 - M-\Ur\ sp
t\i‘] ’J 501 102:0001-89

L‘ -HHh 20017-51 AUTORIZMS: 2.00400.6

L
NAR: (()\\l[ TICOSPERFUMES/PRODUTOS DI HI-

GIED
DISTRIBUIR: COSMETICOS PERFUMESTRODUTOS DE HIGIE-

sE

1?k|’l{l}!R: COSMETICOSPERFIMES PRODUTOS DE HIGIENE

FEMPRESA: NOVA KEFTA I)IETRIBI MORA FIRELIME
ENDERECO: avenida robe
BAIRRO: centro CEP: 28
CUNPJ: 1757395

PROC >
ATIVIDADEACT.
«R\L\?F\ AR COSM

COSMETICOS PERFUMESTRODUTOS DE HIGIE-

veira 46
000 - IT‘\"‘( ARARI

2017-51 AUTORIZ/MS: 2.00398.1

OSPERFUMESPRODUTOS DE HI-
['Ilbl‘RIB{‘IR

NE

EMBALAR. COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DE IIGILE-
NI

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUME
|"LHR'(‘—\R COSMETICOS PERFUM

STRODUTOS DE HIGIENE
RODUTOS DE THGITE

l R \l E(?\ AR COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DE HI-
Gl

RF \ﬂl ALAR

COSMETICOSPERFUMESTRODUTOS DE HI-

I machado ME
I: 200 povoado siio clemente
HMRI‘U zona rural CEP: 4280000 - NOSSA SENHORA DA

GLORIA
CNPI: |
PROCESS

S0, O30 104
) 25151.200194/2017-55 AUTORIZMS: 2.09102.9

ATIVIDAL AS!

:\R\.MZT\.‘\I{ L()\\II’TI(‘UbT'FRF‘["(FS PRODUTOS DE HI-
CIENE

DISTRIBUIR COSMETICOS PERFUMESTRODUTOS DE HHGIE-
NE

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES PRODUTOS DE HIGIE-

NF
EXPEDIR. COSMETICOS/PERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE
PANRICAR: COSMETICOS PERFUMESPRODUTOS DI HIGHE-

NE
FRAC lt\\ AR COSMETICOSPERFUMES PRODIUTTOS  DE HI-
IIENE

COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DF HI-

LTDA
Av. Ely Correa RS 030, n" 3675

BAIRRO: im o Cedio CEP: 94187013 - GRAVATAIRS
UNPJ: 03.240.563/0001-45
PROCESSO: 25331.305030:2017-59 AUTORIZ/MS: 2.09394.0

ATIVIDAT LASSE

ARMAZENAR. PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBLAR: PRODLITOS DE HIGIENE
EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIE

COMERCIO EE COSMETICOS EIREL]

EMPRESA: SR MAKE
ME

ENDERECO: Avenida Francisco Rodrigues Filho, 6124
BAIRRO: Botsjuru CFP: 3773380 - MOGI DAS (kl ZES/SP
30001

2017-61 AUTORIZMS: 2003890

ASSE
COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DT HI-

ADE/CLA
‘\I!\(.\?I NAR:
GIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS PERFUMESPRODUTOS DE ITGIE

iEXPEU[R. COSMETICOSPERTUMES PRODUTOS DE HIGIENE

TLG LOGISTICA LTDA - EPP
AV MISSISSIPL 371 - GALPAO 011
ZONA INDUSTRIAL NORTE CEP, 89219507 .

[\{I’R

JOIN-

“- D72017-67 AUTORIZMS: 2094010

ATIVIDAL L
ARMAZENAR: COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HI-

‘ TIMES PRODUTOS DE HIGIENE
JR TAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HI-

: DULOG TRANSPORTES DE CARGAS EM GERAL

JARELT ME
I\TDLRL(U A
HAIRROY H\LU.
CNPJ: 19220 11
PROC
ATIVI Al
TRANSPORTAR ((J"'ﬁ} TICOS/PERFEMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DA 19 746
13500310 - RIO CL AROSP
0

1201 7-05 AUTORIZMS: 2083004

Este docwmento pade ser venficado o enderego eletimen http: waosan. govbeaganodake o,

pele cadiga [TO201T0N2600030

Documento assinado dipitalmente conforme MP n® 2.200.2 d

24/0R001, que institui a
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EMPRI:S DISTRIBUIDORA DI FLORAIS
LTDA

FNDERFC: rua ramiro barcelas 2326. i 05 ¢ 0n

BAIRRO. centro CEP: 25780000 - MONTENEGRORS

CNPL 20 GE2 410/0001-02

TPROCESSE AUTORIZMS: 1166328

2538109183 1:2017-01
S8

ATIVIDADE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
MSTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR, MEDICAMENTO

E\H"{I'Q.\ BMC FARMA COMERCiIO E DISTRIBUIDORA El-
REL PP

ENDERECO: RUA HILIO DE CASTILHO, 376

BAIRRO: RIO DO LIMAG CEP: 28970800 - ARARUAMAR]
CNPL 2637420140001 -09

PRO}CE SISLA641:2017-08 AUTORIZMS 1166362
ATIVIDAL LASSE

ARMAZIY \..\R MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEBICAMENTO

FXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA CENTRO OESTE COMERCIO E SERVICOS EIRELL -
M
?‘\UI RECO: RUA C-212 SN QD 520 LOTE 10

Al $ R ICA CEM: 7427 ﬂ”'ﬁlvlw(\!.\‘“\ls(\
5131288201709 AUTORIZAMS: 1 iasda
SDICAMENTO
MCAMENTO

DIST IR
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FARMAC PRODUTOS HOSPITALARES E L ABORA-

A
TRAVESSA VITORIA, N° 58
ARALIO CFP: 49088060 - ARA-

8 e
ENDERECO:
RAIRRO JOSE CONRADO DF

AJUISE

610001-30

S0 tlzﬂﬂ':ul“ 1 AUTORIZMS: 1166453

PISTRIBLIR:
EXPEDIR: ME

ICAMENTO
ECIALIDADES APLICADAS EM
PRODUTOS MEDICOS LTDA -

EMPRESA: NUCLEO DE ESP
SERVICOS E COMERCIO DE
EPP
ENDERECO: Rua da esulo barraco, 431 ~
HAIRRO: chacam v antono CTP 84709011 - SAO PAULQSP
CNPI u!.] 2A670001-03
2SS 200204 7-34 AUTORIZAMS:
LASSE
R: MEDICAMENTO
FIMCAMENTO

A [¢]

L6331

!“l;\ RIBUIDORA E REPRL-
EQUIPAMENTOS MEDICO

PROC l D MEDI \I
COMERCIAIS DE

© RUA DOUTOR MOACYR TAVARES LOPES. N

T‘l \"’RII PINHEIRG CEP: 37057850 « MACEIOAL
N "ll I 30123
11 '\Inlil 201 T

[

6 AUTORIZMS: 1166208

4 \\R ME DICAMENTO

A, DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
!

PEDIR: MEDICAMENTO

et Comdreio de Produt

EN talmes LTDA
ENDL ; essor almeida Barreto, n® 7730
!'l \IRRH o Jos¢ CEP. SE400328 - CAMPINA GRANDEPB

"'lh nnL-17
§1.314240°2017-K2 AUTORIZMS:

T ASSE

L.16644.0
ATIVIDAL
ARMAZ
DISTRIHUIR: AE

EXTEDIR MEDICAMENTO

IMBRESA: CAPITAL MEDH IMPORTACAO DISTRIBUICAD E
er‘Rl SENTACAQ COMERCIAL FIRFLL ME

INDERTCO: wecho 03 jote 983 bloco d sala 200, ed. manna
office _

RAIRRO P TIZ00030 - GUARADF

CNPY VANNE-35

PROCESSC Ii-! 1 2017-83 AUTORIZMS: 166407

ATIV IIJ'\EJI

i‘hl‘!]!i’ IR \ﬂ Ull -\\Il
EXPEDIR: MEDICAMENTO

nocte furmi distebuidora
l} deputado ulisse
sco s dos s fig

H \iRR() « GARA-
NHUNS P
24309301, lﬂm -H
PROKCISSO: 25351.2
’HI\II)\“[‘(.

AT 201788 AUTORIZMS LI663R0

ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR. MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMEN

(8]

EMPRES R(}TIF 1GO SARAN AZE
ENDERE : RUIA NOVA PRATA | J v / '
BAIRRO: \(!\ﬂ\ SRA DAS GRACAS CEP: A9033010 - MA-
NALS AM

CNP']

)0 EIREL] ME
8}

FA0801-10
FAONI2017-03 AUTORIZAMS:

L 166241

FMPRESA: ARP COMERCIO
DDONTOLOGICOS LTDA
ENDERECO: QUADRA 104 NORTE, {ACNED RUA NT 01, CJ-
T 02 LOTE 24 SAl
iro CEP:
ey l‘l\lll i1

25331.160104 201701

DEPRODUTOS MEDICOS F

016 - PALMAS TO

PROCESSO:
PLAXH8HT7S0X4 (8.1320]

AUTORIZMS:

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORREL ATUS
STRIBUIR: CORRELATOS
TDIR: CORRELATOS

MPRESA: BMC FARMA COMERCiHO [ DISTRIBUIDORA El-
RELI - PP

ENDERECO: RUA JULIO DE CASTILHO, 370

BAIRRO: RIO DO {AL) CEP: 28970800 - ARARUAMA/RI]
CNPI: 265742014 9

PROCTSSO:
W2H136Y4Y
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: © URKI L. .\fOS
DIST

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

51301145 201711
(8 15204 1)
E

T PRODUTOS HOSPITA-
L-\Rl S - ElF ik
ENDERECO: RUA SEBASTIAO LAZARO DE SOLUZA, 108
HAIRRO PO IND. E RES. RELA VISTA CFP: 87140000 - PAL-
CAND!
UNPI:
PROCESS(:
90K1 IM'I\(;-H e
ATIVIDAL SLE
ARMAZENAR CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR; CORRELATOS

R
AR, 126/0001-92

ISI51.307425 200711 AUTORIZMS

I'i\ﬂ‘l l"?'\ IJIZ.\‘T\E. & TAL SUPRIMENTOS ODONTOLOGICOS

AGOSTINHO. 15 SLI LOJA 01
23030300 - RIO DE

L R{'( RONEL
H\Ifi!ul CAMPO GRANDE CERY
RORI
CNPJ:
PROCESS
HI8IH41 1-1\4\.\’ [h hl‘
ATIVIDADE/CLASSE
COMERCIALIZAR: CORRELATOS

TANET-
20 f)l)“l‘ﬁ.-‘ihl'\ 00

5351 328930 2017-11
28

AUTORIZMS:

EMPRESA: COMERCIAL QUERUBIM LTDA

ENDERE RUA DOS TAMARINDOS, 50, laja

BAIRRO: ELDORADO CEP: 32310530 - CONTAGEMMG

ONPI- | 054 nem‘nn

PROCES:! 51316158 201703 AUTORIZMS.

P41
ATIVIDADEC E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

13195.0)

EMPRESA: OSTEOCAMP [MPLANTES E MATERIAIS CIRUR-
GICOS 5
ENDERECO: RUA MOEMA, 25 SALA 1409 E 1410
R \IRI{(\ BIVING ESPIRITO SANTO CEP: 10107250 -
LH:

VLA VE-

7201717 AUTORIZ MS: PA24352Y0LY2

\R\T AZEN \Il ( [ h{er ATOS
EXPEDIR CORRELATOS

EMPRESA: MULT S MATERIAIS HOSPITALARES

LTDA ML

IMPLAY

ENDERECO: AV SENADOR SALGADO FILHO 1718 51 912 BL
TIROL WAY OF
BAIRRO: TIROL CTP 36022000 - NATALRN
CNPL 26051 2oo0001-57
PROCESSO: 25351.305096:201 724
ITWT7 14788V 1 5W (8.15266 8)
ATIVIDADEACLASS]
ARMAZENAR CORREL: \lU\

RIBUIR: CORR
ENIR: CORRET

AUTORIZAMS:

EX

EMPRESA: [JI'VT\I I‘Rl) COMERCIO ATACADISTA 1TDA -
ME
ENDERECO: R IRMA MARIANA GUTIERRES, 09
BAIRRO: LA MORAIS CEP: 37004680 - VARGINHANMG
CNPL 19 65908600010
PROCESS(
(8.15190.1)
ATIVIDA S ST
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EAPEDIR: CORRELATOS

2017-29 AUTORIZMS: [HII6YL3S407

Pinhero CEIY

ATIVIDAD
ARMAZEN oA
DISTRIBUIR: CORRELA
EXPEDIR: CORRELATOS

l:\ll[':R{—L() AV ENGENHEIRO CAETANO ALVARES, 6085 S4-
LA 54

BAIRRO: IMIRIN CF:
CNPJ: 24.774.241:0001-36

25351, 227028/2017-32

PO2413200 - SAO PALLO SP

ALTORIZMS:

3 i H)\
EXPEDIR LURR}-I ATOS
IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: Medicity Produtos Medicos Ltda - Epp
ENDERECO; R Oswaldo Criuz, 420

BAIRRO: Rio Vermelho CEP; $1940000 - SATVADOR RA
CNPI: 04.150,008:0004-62

PROCESSO: 2833129700201 749
Pal 36330H0NM2 {8 I‘I‘Ht\\

ATIVIDADE i
ARMAZENA
INSTRIBUIR: COR
FXPEDIR CORREL

AUTORIZMS:

EMPRESA: I, EXPRESS COMERCIO, SERVICOS E TRANSPOR-
TE LTDA ME
ENDERECO: QS 14 AREA

ESPECIAL D lopa
H.’\EMRU RIACHO FUNDO | CE

23
SIS - RIACHO FUN-

2 R) 1300001 -25
'| 2IRADL20NF
2.3

AUTORLZMS

ATIVIDADE/CLAS!
TRANSPORTAR: CORRELATIOS

&

IPRES

wepoties r.'s;wim
GURY MAROUE

SN GLEBA NR 82 SETOR

E
ARTE DA CHACARA LAGFADO CEP
.

H»\IRRI"\: 072000 -
CAMPO GRANDEMS
CNDT 6344 004-12 .

2 1 ‘“Nl 320480201 7-00 AUTORIZMS:

SEWLYOS (5151872
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: Fieve Comercio de Fletro 'S
ENDERECO: Rua Dautor JTose Mario Monaco.
HAIRR(Y: Cenuo CEP: 93700066 - BENTO L:lJ\ ,Al
CNIY: 20.897.959/0001-59

PROCESSO: 28151.265940.2017-6
I3 LAMXY TS 3181915
ALTVIDADEC SE
ARMAZENAR: CORRELATOS
EXNPEDIR: CORRFLATOS
IMPORTAR: CORRFT ATOS

. sala 40T A
RS

AUTORIZMS:

EMPRE ¥ I!\] MERUURIO CARGAS F ENCOMENDAS EX-
PRESSAS 8/
ENNDERECO: AVENIDA MARGINAL DIREITA DO} TIETE, N7

2500y
B \IRRU VILA JAGLIARA CEP: 03118100 « SAO PAULOSE
CT23ANER-00

1 28381 2178201 7-67
NSONA (R 1520006}

AUTORIZAS

Lste documento pode ser verificido e endereco elenimcn hp: awwin govheaewcidade ool

pele eddiga 1HD2017062600031
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A, DISTRIBUIR: CORRELAT

o)

...

e

J@.
Fhot?

r

K

ISSN 76777042

ATIVIDADE/CTASSE
TRANSPORTAR: CORRELATOS

SAT ENDOLOG LOGISTICA T ARMAZENS LTDA
ENDERECO: AV FAGUNDES DE OLIVEIRA. 53K - GALPAO-
Al4
BAIRRO: PIRAPORINHA CEP: 08950300 - DIADEMA/SE
CNP. 390 uxﬂunm 54
PROCT
DOSTIXWAWYWS 18 12
ATIVIDADECLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
FXPEDIR: CORRELATOS

WI30S200 707 AUTORIZMS:

: ENJOY NEALTII COMERCIO DE
LTDA MF
O: RUA AMAZONAS. 521 SALA 24

MATERIAIS Cl-

BAIRRO CENTRO CEP: 09320070 - SAO CAFTANO DO
sULSsP

UNPF 26,814, 21270001-80

PROCESSC 23350.219692/2017-71 AUTORIZMS:

YIRIOIZ34W L (RU5189.0)
ATIVIDADECLASSE
ARMAZENAR: CORRFLATOS
(Sh

EXPEDIR: CORREL AT

I MPRISA: RAPIDO IPORA TRANSPORTES DE CARGAS LTDA
- ME
ENDERTCO: AVENIDA PERIMITRAL NORTE N 4M3 QD 02 LT
11 GALPAO 02

BATRRO: ZONA INDUSTRIAL PEDRO ABRAQ CEP: 74583285 -
GOLANIA GO

CNPI: 00 673 0R2/0)
PROC ¥ 2R351.2090740: 201 7-7)
PPLO3OXYL.998 (8 !‘Hb 3)
ATIVIDADIEACLS
TRANSPURTAR. € l)RRL‘ ATOS

AUTORIZMS

ALYSSON CARDOSO FERREIRA - MIL
ENDERECO: RUA MONSENHOR JOAO LAURIANGO, 417
BATRRO: VILA RAMU 02760000 - SAQ PAULO SP
CNPI 154963740001
PROCESSO: ‘ﬂﬂ 9II2017.78
PRIRHYT0SMAL (R.15193.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORREFLATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

ALTORIZAMS:

FMPRESA: MEDICAL MATERIAL MEDICO F HOSPITALAR 1T
DA - ME

ENDERECO: AYENIDA DOS HOLAND
BAIRRO: CALHAU CEP; 65071380 - &
ONPI: 24992, 1800001 -04

PROCESSO: 25351296004 201 7-KD
XWaoll82MEX02 (K. 151869}
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

i8S, 22 LOJA 1
O LUIS MA

AUTORIZMS:

A}'M’I‘.I)IR: CORRFLATOS

"'\ HEALTH SANTA LUZIA LTDA
YENIDA RAUL TEIXEIRA DA COSTA SOBRI-

S014092017.84
3]

PROCESSO AUTORIZMS
NIOT4OMOWO26 (8 151
ATIVIDADLCLAS!
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

ndes mours material b ur cirurgica eireli me
: . 102 bloce A 70 subsolo
7510 - ASA NORTEDF

HAIRRII' nsa norte CF
] ""S.#liwnl()l 1

RIS 6007201 7-R4

\-‘\“"l (8.15210.4)

\||‘ ][1\[“ ‘CLASSE

ALTORIZAMS

‘?ZERlTTR CORREL ATOS
PEDIR: CORRELATOS

FAPRE

SA TLG LOGISTICA LTDA - FPP
AV MISSISSTPL 371 - GALPAG 01

ZONA INDUSTRIAL NORTE CEP: 89219507 - JOIN-

70641830001 -17

Diario Oficial da Unido - suplemento

PROCESSO 23)31.232438 2017
4WRIXTINIAT (5152
ATIVIDADE(

AUTORIZAMS

1 e
EXPEDIR: CORRELATOS
FRANSPORTAR: CORRED ATOS

EMPRESA: DIAGNOS
VICOS

EN CO: TRAVESSA HUMAITA N° 1142
BAIRRO: PEDREIRA CEDP: 66085148 - BELEMTA
UNPI: 26,161, 7584000103

PROCESSO! 25381322135 2017-87
WLTIX4247HIY (R.15207.1)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR. CORREL ATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

'EM COMERCIO REPRESE

AUTORIZMS

: transportes bertoling

rodovia br 101 km 121 numero 93095
ade nova CEP: 83308620 - ITATALSC
CNPJ: 04,303 660004214
PROCESSO: 25351.204800;
(81510943
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: CORRTLATOS

2017-95 AUTORIZ MS. PS12H0786730

ROTA 12 FXPRESS '1I RVICOS DE

EMPRESA:

TRANSPORTES

cla, 37 41

sa CFP: 04140110 - SAO PALT OSSP
'_‘J-lmlllnz

Al RA62017-04 AUTORIZMS: 3.07445.%

PROCESSC
ATIVIDAD SSE
TRANSPORTAR 'i-'\\l ANTE DOMIS

EMPRESA: APORTE NUTRICIONAL LTH.-\
ENDEREGO: AVENIDA SILVANO BRANDAO, N°
PLEMENTQ: SL I 02 FBIFICIO 164471040
BAIRRO: FLORESTA CEP 31015254 - BELO HORIZONTEMG
07,068 ARRAO01-38

25351, «l)”-ﬂl! 2007-10 AUTORIZMS: 3.074413

1042 COM-

ON -\Rll‘{)\t‘ FERREIRA - ME
h\-DHZI-. 20 RUA MONSENHOR JOAQ LAURIANO, 417
HAIRRO: VILA RAMOS CEP: 02760000 - SAO PAULQ/SP
ONIJ 13496, 3740001-17

PROCESSO: 25381269310 200 7-11

ATIVIDADE/CLS

ARMAZENAR: &/ Nr- ANTE DOMIS
STRIBUIR NEANTE DOMIS,
EDIR: 5. E DOMIS

AUTORIZAMS: 307437

EMPRESA: BOUTIN AGRICULTURA I JARDINAGEM LTDA

I‘RU( SC
ATIVIDAD
ARMAZENAR
DISTRIBUIR: &

\.MMI DOAMIS
F N E Wl\iﬂ

EMPRESA: R&N TRANSPORTES B ENCOMENDAS LTDA
ENDERECOQ: RUA MUNIZ DE SOUSA. N" 101

BAIRRO: ACLIMACAO CFP: 01534008 - SAO PAULO/SP
CNTI 13.929.0637/0001-0%

PROCESSO: 23351.216030 2017-28 AUTORIZMS: 3.07442.7
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS

EMPRESA: rapido ipora transportes de cargas ltda ME
ENDEREC AV PARA SN QUADRA 01 LOTE 07
BAIRRO: SETOR PARQUE DAS ESTRELAS CEP
[PORA/GO
CNTJ: 006

TE200MHHE -

682080 1-D1

PROCESSU 5351.260720 201 7-20 AUTORIZ/MS:
ATINIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS

30744000

LRAL QUIMICA TN ”-\ikH I COMERCIO LTDA
COr RUA CORONEL ALFREDO DUARTE 181 GALPAO

ENDI IH‘
A
BAIRRO: AFOGADOS CEP: SO830380 -
CNPJL 23.350.002/0001-29

RECIFEPE

N 120, segunda-feira, 26 de junho de 2017

3.07T435.3

PROCESSQ: 25351 3'!)!)5‘) 201734 AUTURLZMS:

EANTE DOMIS.
TE DOMIS

ANTE DOMIS.
SANTE DOMIS

FABRI ‘\Il
FRACIONAR:
REFMBALAR

EMPRESA: bermil comereinl lida-epp

ENDERECO: rua pulqueiro pereira machado.sin Iote 89 quadra 01
BAIRRO: pargue baneto CEP: 25381270 - SAOQ JOAO DE ME-
RITIRI

52 330/00011-18

5351189832/ 2017-47 AUTORIZ/MS: 3074489
ASSE

ARMAZENAR: S
DISTRIBUIR
MBALAR:
EXPEDIR:

ANTE DOMIS
CANTE DOMIS
NEANTE DOMIS,

T DOMIS.
FABRICAR DOMIS.
FRACIONAR. SAN F" T DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOM]

EMPRESA: DULGG TRANSPORTES DE CARGAS EM GERAL
EIRELI ME

FNDERECO: AVENIDA 46

BAIRRO: SAUDE CEP: 13500310 - RIO CLARO/SP

CNPI. 19.729.113 0601-30
PROCESSC S1INK0432017-50 AUTORIZMS: 3074431
ATIVIDADEA SE

TRANSPORTAR SANEAN

©IMPORTACAD DI MA-

'ITRMI‘- MEDICOS LTDA-ME

FNDERECO: R HEMRO,

SS5SALA HG02

"ENTRQ CEP. 24030127 -
ing-28

G212 7-56 AUTORIZMS:

St

LUIZ LEOPGLDO FERNANDES PIN

NITEROURS

L7430 7

ARMAZE ¢ SANEANTE DOMIS
DISTRIBUIR: SANEANTY DOMIS,
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS

EMPRI LG LOGISTICA 1LTDA - FPP

ENDER W MISSISSIPL, 371 - GALPAQ 01

HATIRRO. ZONA INDUSTRIAL NORTE CEP; 89219567 - JOIN-
VILLE 8¢

CNPJ: lod 183000137

PROCTE 51252311201 7-62 AUTORIZ MS: 107446,
ATIVIDAD St

ANEANTE DOMIS
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,
TRANSPORTAR. SANEANTE DOMIS,

FMPRESA: A M. B FARMACELTICA, COMERCIO, DISTRI-
ACAO LTDA - ME

ENDERECO: BLOCO L,

VILA PERMANENTE
BAIRRO: VILA T
CNPJ: 04.508.7R0/000

LOJA 1 DO CENTRO COMERCIAL DA

TUCURUIPA

ANENTE CEP: 68404000 -
3
2/2017-71 AUTORIZMS: 3074384

R SANEANTE DOMIS
: SANEANTE DOMIS,
SANFANTE DOMIS

EXPLEDIR:

EMPRESA: FORMPD COMERCIO DF PRODUTOS HOSPITALA-
RES LTD! E

ENDERECO: rua avmore, S60
BAIRRO: senta lucia CEP: 47804060 -

CNPL: 03.434.444/0001 .23
PROCESSO: 23181 209477201 7-74 AUTORIZMS: 3074444

BARREIRAS/BA

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS

{2 CE|
CNPI: 26,305 5027000
mmmai 3074377201785 AUTORIZMS: 30743058

Este documenta pode ser
pelis cadiga 1010200 7062600032

veriticada no endereco eletrdinico http: Avwwin govhranaticdbdelhont,

Becumento :

nado digialmente conforms MP n® 2 20K

de 24082001, que in

Infracstrunira de Chaves Piblicas Brasifeita - [CP-Brasil.
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MOTIVC DO INDEFERIMENTO: O Relatério de Inspecdo ndo apresenta conclusdes
satisfatorias sobre as condigdes de funcionamento da Empresa, em desacordo com a
Resolugdo RDC 17/2013 e LEI 5.991/73.

EMPRESA: gl costa eireli me

ENDERECO: av brasil n* 122

BAIRRO: centro CEP: 77685000 - DOIS IRMAQS DO TOCANTINS/TO

CNPJ: 26.207.986/0001-69

PROCESSO: 25351.577330/2018-77

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A empresa ji possui autorizagio vigente, N® 7.52401-2,
;u;\atgjggnﬂn o disposto na RDC n? 222/2006, Resolucic RDC n® 17/2013 e Lei

RESOLUCAO-RE N¢ 199, DE 24 DE JANEIRO DE 2019

A Coordenadora de Autorizagio de Funcionamento de Empresas, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, |, §1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve:

Art. 19, Cancelar, a pedido, a Autorizagio Especial da Empresa de
Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos constante no anexo desta Resolugdo, de
acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizaces, observando-se
as proibigdes e restri¢des estabelecidas.

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

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO

EMPRESA: Hypermarcas S/A

ENDERECO: ROD WASHINGTON LUIZ, NUMERO 4370, GALPAO A
BAIRRO: VILA SAO SEBASTIAO CEP: 25055009 - DUQUE DE CAXIAS/RI
CNPJ: 02.932.074/0056-65

PROCESSO: 25351.616865/2012-31 AUTORIZ/MS: 1.23472.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

Total de Empresas : 1

RESOLUGAO-RE N2 200, DE 24 DE JANEIRO DE 2019

A Coordenadora de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 169, aliade ao art. 54, |, §1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Cancelar a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa constante no anexo
desta Resolugdo.

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

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO
EMPRESA: SANTA APOLONIA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
LTDA

ENDERECO: QS 05 RUA 600 LOTE 21/A

BAIRRO: AGUAS CLARAS CEP: 71955100 - TAGUATINGA/DF

CNPJ: 08.144.829/0001-70

PROCESSO: 25351.135623/2009-51 AUTORIZ/MS: U8673XYSXHIX (8.05255.0)

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio-GDF n® 30/2018 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC e ndo cumprimento da Notificagao de
Exigéncia n? 0960019/18-1,

1

Total de Empresa

RESOLUGAD-RE N2 201, DE 24 DE JANEIRO DE 2019

A Coordenadora de Autorizagio de Funcionamento de Empresas, no uso da atribuigdo
que Ihe confere o art. 169, aliado ao art. 54, |, §1° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12, Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

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

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO

EMPRESA: AQUARIA COSMETICA NATURAL LTDA
ENDERECO: Q SOFN QUADRA 1 N. 4 BLOCO A LOTE 1 A 4 LOJA 4
BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL CEP: 70634100 - BRASILIA/DF
CNPJ: 29.654.758/0001-25

PROCESSO: 25351.612664/2018-02 AUTORIZ/MS: 4.00294.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EMBALAR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

FABRICAR: COSMETICOS

FRACIONAR: COSMETICOS

REEMBALAR: COSMETICOS

EMPRESA: ERCVIN! DISTRIBUICAD E IMPORTAGAO LTDA - ME
ENDERECO: AVENIDA MYRIM, N¢ 145

BAIRRO: VILA CLARICE CEP: 05176030 - SAQ PAULO/SP
CNPJ: 27.268.896/0001-40

PROCESSO: 25351.614407/2018-05 AUTORIZ/MS: 4.00305.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: OLIVEIRA SOLUCﬁES LOGISTICAS LTDA
ENDERECO: RUA QUINTINO BOCAIUVA, 458

BAIRRO: CENTRO CEP: 54800000 - MORENO/PE

CNPJ: 26.971.405/0001-60

PROCESSO: 25351.606610/2018-08 AUTORIZ/MS: 4.00282.8
ATIVIDADE /CLASSE

TRANSPORTAR: COSMETICOS

EMPRESA: CENTRALCONDOMINIOS LTDA EPP

ENDERECO: AV JOSE MARTINS MOREIRA RATO,67
BAIRRO: FATIMA CEP: 29160790 - SERRA/ES

CNPJ: 39.272.380/0001-58

PROCESSO: 25351.646463/2018-09 AUTORIZ/MS: 4.00329.1

ATIVIDADE/CLASSE

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

EMPRESA: RANI LOG TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: RUA ORLANDO MOTTA, 150 QUADRA C GALPAD 1 BLOCO D SALA 1
BAIRRO: JARDIM ALVORADA JANDIRA CEP: 06612260 - JANDIRA/SP

CNPJ: 20.744.724/0001-57

PROCESSO: 25351.652474/2018-10 AUTORIZ/MS: 4.00332.1

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: PERBENE IMPORTACAD E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
ENDERECO: av das américas 12500 LOJ SS 138

BAIRRO: barra da tijuca CEP: 22750702 - RIO DE JANEIRO/RJ

CNPJ: 28.823.905/0001-80

PROCESSO: 25351.589852/2018-11 AUTORIZ/MS: 4.00258.6

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: CGSMETIFDS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: MAGIC SCIENCE COSMETICA AVANCADA LTDA
ENDERECO: AVENIDA MONTEIRO LOBATO 158

BAIRRO: CIDADE NOBRE CEP: 35162394 - IPATINGA/MG
CNP): 28.523.633/0001-01

PROCESSO: 25351.640644/2018-13 AUTORIZ/MS: 4.00320.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

EMPRESA: PINEX COMERCIAL IMPORTADORA E SERVICOS LTDA
ENDEREGCO: Rua Mario Faustino n2 42

BAIRRO: Parque Jabaquara CEP: 04357030 - SAQ PAULO/SP
CNPJ: 15.448.112/0001-87

PROCESSO: 25351.620222/2018-21 AUTORIZ/MS: 4.00302.7
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
EMPRESA: IR EXPRESS TRANSPORTES & LOGISTICA EIRELI me
ENDERECO: RUA CAPISTABOS, QUADRA 27, LOTE 178
BAIRRO: SANTA GENOVEVA CEP: 74670020 - GOIANIA/GO
CNPJ: 22.835.388/0001-83

PROCESSO: 25351.656503/2018-28 AUTORIZ/MS: 4.00326.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: IMPACTO MED EIRELI

ENDERECO: AV GOVERNADOR AFRANIO LAGES, 311-8
BAIRRO: JACINTINHO CEP: 57040480 - MACEIO/AL

CNPJ: 30.109.731/0001-30

PROCESSO: 25351.643553/2018-30 AUTORIZ/MS: 4.00324.3
ATIVIDADE/CLASSE

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

EMPRESA; associagdo afam de assisténcia farmacéutica
ENDEREGO: Rua Florfncio de abreu 591

BAIRRO: luz CEP: 01028001 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 12.846.956/0001-98

PROCESSO: 25351.652505/2018-32 AUTORIZ/MS: 4.00333.4
ATIVIDADE/CLASSE

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

EMPRESA: SERGIO AUGUSTO SARTORELLI - ME

ENDERECO: RUA SANTOS DUMONT, 733 - ANDAR INFERIOR
BAIRRO: ATERRADO CEP: 13801337 - MOII MIRIM/SP

CNPJ: 24.129.745/0001-13

PROCESSO: 25351.652512/2018-34 AUTORIZ/MS: 4.00336.5
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: COOPERATIVA DE CONSUMO DOS PARTICIPANTES DA REDE FARMES -
COOPFARMES

ENDERECO: AV CARLOS LINDENBERG, 6507

BAIRRO: NOVA AMERICA CEP: 20111865 - VILA VELHA/ES

CNPJ: 16.582.162/0001-15

PROCESSO: 25351.612498/2018-36 AUTORIZ/MS: 4.00297.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: PLACE LOGISTICS MEDICAL LTDA - EPP

ENDEREGO: R JOSE PEREIRA POSSIDONIO N 200 GALPAOE LOTE 11 QUADRA | POLO IND JANDIRA
BAIRRO: JARDIM ALVORADA CEP: 06612290 - JANDIRA/SP

CNPJ: 18.605.092/0001-07

PROCESSO: 25351.663322/2018-42 AUTORIZ/MS: 4.00339.6

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: PRESTEX ENCOMENDAS EXPRESSAS LTDA

ENDEREGO: AV. Rubem Bento Alves n? 5713

BAIRRO: Marechal Florianc CEP; 95032440 - CAXIAS DO SUL/RS
CNPJ: 05.556.159/0001-00

Este documento pode ser verificada no endereco eletronico

36
4 http://wwwin gov.br/autenticidade html, pelo codigo 05312019012800036 U
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ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: g.girardi comercio de produtos farmaceuticos eireli
ENDERECO: avenida vnte e guatro de outubro, 200

BAIRRQ: area industrial CEP: 85884000 - MEDFANEIRA,"PR
CNPJ: 30.090.371/0001-72

PROCESSO: 25351.640711/2018-08 AUTORIZ/MS: 1.18108.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: IR EXPRESS TRANSPORTES & LOGISTICA EIRELI me
ENDERECO: RUA CAPISTABOS, QUADRA 27, LOTE 178
BAIRRO: SANTA GENOVEVA CEP: 74670020 - GOIANIA/GO
CNPJ: 22.835.388/0001-83

PROCESSO: 25351 656858/2018-10 AUTORIZ/MS: 1.18118.6
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PRO-Esthetique Comercio Atacadasta Ltda
ENDERECO: rua antonio ataide, 849 - Ll 2

BAIRRO: centro CEP: 29100295 - VILA VELHA/ES

CNPJ: 09.281.864/0001-01

PROCESSO: 25351.645452/2018-11 AUTORIZ/MS: 1.18124.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PINEX COMERCIAL IMPORTADORA E SERVICOS LTDA
ENDERECO: Rua Mario Faustino n2? 42

BAIRRO: Parque Jabaquara CEP: 04357030 - SAC PAULO/SP
CNPJ: 15.448.112/0001-87

PROCESSO: 25351.620175/2018-16 AUTORIZ/MS: 1.18084.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR MEDICAMENTO

EMPRESA CENTRAL DAS FRALDAS DISTRIBUIDORA LTDA - ME
ENDERECO: ROD BR 116 N 3131

BAIRRO: MESSEJANA CEP: 60842395 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 26.436.406/0001-05

PROCESSO: 25351.643481/2018-21 AUTORIZ/MS: 1.18112.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: IMPACTO MED EIRELI

ENDERECO: AV GOVERNADOR AFRANIO LAGES, 311-B
BAIRRO: JACINTINHO CEP: 57040480 - MACEH&/AL

CNPJ: 30.109.731/0001-30

PROCESSO: 25351.643516/2018-21 AUTORIZ/MS: 1.18110.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: RDD PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: AVENIDA JOAO PINHEIRO N¢ 231

BAIRRO: CENTRO CEP: 38400124 - UBERLANDIA/MG

CNPJ: 05.389.285/0001-18

PROCESSO: 25351,832052/2018-26 AUTORIZ/MS: 1.18059.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

éMPRESAL GENESYS COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: EST DOS TRES RIOS NUMERO 1097 SAL 0405 SAL 0406
BAIRRO: FREGUESIA (JACAREPAGUA) CEP: 22745004 - RIO DE JANEIRO/RI

CNPJ: 28.429.050/0001-08

PROCESSO: 25351.646355/2018-28 AUTORIZ/MS: 1.18123.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: RANI LOG TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: RUA ORLANDO MOTTA, 150 QUADRA C GALPAD 1 BLOCO D SALA 1
BAIRRO: JARDIM ALVORADA JANDIRA CEP: 06612260 - JANDIRA/SP

CNPJ: 20.744.724/0001-57

PROCESSO: 25351,652382/2018-30 AUTORIZ/MS: 1.18128.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: COOPERATIVA DE FARMACIAS DO SUL DO BRASIL LTDA - COOFARSUL

ENDERECO: Av. Primeiro de Margo 3.297 SALA 04
BAIRRO: Liberdade CEP: 93332143 - NOVO HAMBURGO/RS
CNPJ: 28.165.764/0001-56

PROCESSO: 25351.653072/2018-32 AUTORIZ/MS: 1.18129.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA D H F FREITAS TRANSPORTE EIRELI

ENDERECO: folha 11 qd 07 casa

BAIRRO: Nova Maraba CEP 655!3290 - MARABA/PA
CNPJ: 29.266.925/0001-60

PROCESSO: 25351.609808/2018-35 AUTORIZ/MS: 1.18075.7
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: jp ita Itda
ENDEREGO: rua dona emilia pereira de pinho 60

BAIRRO: centro CEP: 28570000 - APERIBE/RI

CNPJ: 28.441.975/0001-74

PROCESSO: 25351.609861/2018-36 AUTORIZ/MS: 1.18076.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DENTAL umvaaso EIRELE - EPP
ENDEREGO: RUA ERE N!
BAIRRO: PRADO CEP: 30411052 BELO HORIZONTE/MG

MS: 1.18092.5

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

EMPRESA: DMS SOLUGOES EM LOGISTICA EIRELLI

ENDERECO: Avenida Julio lorge Vieira, 811

BAIRRO: Cidade dos Funciondrios CEP: 60822575 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 30.500.373/0001-92

PROCESSO: 25351.637360/2018-40 AUTORIZ/MS: 1.18100.2
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: METTA BRASIL LOGISTICA LTDA

ENDERECO: Rua: Dr. Hugo Fortes 1.706

BAIRRO: Parque Industrial Lagoinha CEP: 14095260 - RIBEIRAO PRETO/SP
CNPJ: 30.408.555/0001-38

PROCESSO: 25351.656804/2018-46 AUTORIZ/MS: 1.18131.0
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDICAL DA AMAZONIA LTDA

ENDERECO: AVENIDA DESEMBARGADOR I0OAO MACHADO - 370 loja 01
BAIRRO: ALVORADA CEP: 63044000 - MANAUS/AM

CNPJ: 11.274.624/0001-13

PROCESSO: 25351.601469/2018-49 AUTORIZ/MS: 1.18057.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CENTRO ESPECIALIZADO EM NUTRICAO ENTERAL E PARENTERAL - CENEP
LTDA

ENDERECO: R ESTACIO DE SA 243

BAIRRO: MADALENA CEP: 50610410 - RECIFE/PE

CNPJ: 01.687.725/0001-62

PROCESSO: 25351.643630/2018-51 AUTORIZ/MS: 1.18113.8

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BLUEM BRASIL S.A

ENDERECO: rua mexico 854 |j 2

BAIRRO: bacacheri CEP: 82510060 - CURITIBA/PR

CNPJ: 26.469.621/0001-02

PROCESSO: 25351.656880/2018-51 AUTORIZ/MS: 1.18120.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDQUALI COMERCIO EIRELI-ME

ENDERECO: rodovia amaral peixoto km 22 lote 0 quadra 0 loja 1
BAIRRO: sdo josé do imbassai CEP: 24931000 - MARICA/R)

CNPJ: 28.070.457/0001-91

PROCESSO: 25351.637295/2018-52 AUTORIZ/MS: 1.18101.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TECNOCRYO GASES - TRANSPORTES, COMERCIO, SERVICOS £ MANUTENCOES,
IMPORTACAO E EXPORTAGCAO LTDA ME

ENDERECO: RODOVIA BR 101/262 5/N

BAIRRO: UNIVERSAL CEP: 29134400 - VIANA/ES

CNPJ: 05.198.469/0001-09

PROCESSO: 25351,640728/2018-57 AUTORIZ/MS: 1.18116.9

ATIVIDADE/CLASSE

ENVASAR: GASES MEDICINAIS

EMPRESA: DH3 DISTRIBUIDORA ATACADISTA LTDA ME

ENDERECO: ESTRADA DO PRE, N? 847 LOTE 10 PAL 24852

BAIRRC: SENADOR VASCONCELOS CEP: 23013550 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 25.208.271/0001-68

PROCESSO: 25351.640606/2018-61 AUTORIZ/MS: 1.18106.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: CIRURGICA SANTA CATARINA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS
EIRELI

ENDERECO: R AUGUSTO PEREIRA FRAGNANI 479 PAVLH |

BAIRRO: NOVA DIVINEIA CEP: 88905322 - ARARANGUA/SC

CNPJ: 30.736.605/0001-06

PROCESSO: 25351.626682/2018-63 AUTORIZ/MS: 1.18088.2

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA FRANCISCA MENDES

ENDEREGO: rua a 13 n 941

BAIRRO: ¢j marcos freire ii CEP: 49160000 - NOSSA SENHORA DO SOCORRO/SE
CNPJ: 04.345.865/0001-40

PROCESSO: 25351.640701/2018-64 AUTORIZ/MS: 1.18104.7

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DENTAL NOBRE LTDA

ENDERECO: RUA I0OAQ DIAS DUARTE 728

BAIRRO: VILA BRETAS CEP: 35030220 - GOVERNADOR VALADARES/MG
CNPJ: 12.122.004/0001-21

PROCESSO: 25351.653119/2018-68 AUTCRIZ/MS: 1.18117.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MAURO ANTONIO P. FERNANDES FILHO ME
ENDEREGO: RUA FORTALEZA, N2 201 - SALA 13 BLOCO Il

JU%,  Eite documento pode ser verificado no endereo eletrdnica 38 Dacumento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, 1ICIP
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Autenticagiio Digital Cédigo: 68363007208168297340-1
Data: 30/07/2020 12:34:07

Valor Total do Ato: RS 4,56

Selo Digital Tipo Normal C: AKG50607-10AZ;
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Prefeitura Municipal de Bom Despacho
Estado de Minas Gerais
Secretaria Municipal de Administragdo

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Processo n®: 20298.000161/2016-43 — Pregdo Presencial SRP n° 76/2016
Assunto: Emissdo de Atestado de Capacidade Técnica
Interessada: Dental Universo Eireli - EPP

Atesto, para os devidos fins, que a empresa Dental Universo Eireli - EPP, CNPI:
26.395.502/0001-52, com sede na Rua Ere, 34, Ed. Maria, SI 303, Belo Horizonte/MG, telefone:
(31) 2522-8202 e-mail: expedicao@dentaluniverso.com.br, a qual foi contratada pelo Municipio
de Bom Despacho/MG por meio do Processo n® 20298.000161/2016-43, Pregdo Presencial SRP
n° 76/2016; a interessada tem registrado junto a este municipio itens do pregdo referenciado cujo
objeto era aquisi¢do de materiais de consumo odontolégico, conforme dados abaixo:

Valor total registrado a empresa: R$ 60.590,38

Inicio: 14/02/2017

Término: 14/02/2018

Empresa representada pelo representante legal, Sra. Regiane Borges dos Santos, CPF n°
034.281.936-44,

Ate 0 momento, a empresa demonstrou competéncia no cumprimento dos prazos e qualidade nos
servigos adjudicados conforme depreende-se dos materiais entregues na Secretaria Municipal de
Saiide, em conformidade com o edital e com a Ata de Registro de Prego 41/2017 no prazo
estabelecido. Esta afirmagdo condiz com a prestacdo de servigo, apGs esta geréncia realizar
diligéncia para constatar se o servico de entrega e a qualidade do produto foi realizado com
presteza, qualidade, e em conformidade com o edital, ndo havendo nada que desabone a
interessada até a presente data, conforme declara esta Administracdo.

Por ser verdade, firmo o presente.

Bom Despacho, 06 de junho de 2017.

Luiza Gbff3 SilvelraCabral
ig dlo Setor de Compras

N Q SERVIGONOTARIALOO 1° OFICIO DA COMARCA DE BOY DESPACHO-MG
B¢ v FuaFaustes Treins, 80 - Contes - GEB: 3580090 1 Fone: (31 350241600
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Rua Faustino Teixeira, 90 - Centro - 35600-000 - Bom Despacho-MG
Telefune: (37) 3521-3746 - www.bomdespacho.mg.gov.br - compras.saude@pmbd.mg. gov.br
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cértério Azevédo Bastos

. Av, Presidente Eptﬁclo Peasoa + 1145
Balrro

reproducao fiel do documento apresentado e conferido nesle ato.

t0/68963007208168297340
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de acordo com os artigos 1°, 3° e 7° inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Fedaral 8.935/1994 e Art. 6 Inc. X! da Lei Estadual 8.721/2008

not.br/doct

em: htip

lte 0 Doc

Confira os dados do ato em: hitps://selodigital.tipb.jus.br ou C

dade. Dou fé.




30/07/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracac/68963007208168297340

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, JoZo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital' ou na
referida sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

= DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da
Paraiba, foi instituido pela da Lei N® 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicacéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial
em todos os atos de notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do
Estado da Paraiba, enderego https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa DENTAL UNIVERSO
EIRELI - EPP a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 30/07/2020 13:26:37 (hora local) através do sistema de autenticacgo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP ou ao Cartério pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.notbr e informe o Coédigo de Consulta desta
Declaragao.

A consulta desta Declaracao eslara disponivel em nosso site.

'Codigo de Autenticagdo Digital: 68963007208168297340-1
2 egislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd947057f2d69feBbc05b5cbd8989111826a63198e0274e5c2184a203c3aab5a484a732d395c3446e6876dcb3c11be84f102a35f5732d4a
bfaca58f1e2bfc0cOc182f1afdab7cae02402

https://api.autdigital.azevedobastos.not.brideclaracac/68963007208168297340
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DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP DANFE

Documento Auxiliar da
RUA ERE, 34 - - N
PRADO - BELO HORIZONTE - MG MR
30411-052 - (31)2522-8179 .

CHAVE DF Al S0
3117 0526 3955 0200 0152 5500 1000 0001 3912 2698 6664

Ne 0000139 - FL 1/1
SERIE 1

VENDA

cr Estadual do

Consulta de autaenticidade no portal nacional da NF-e
‘ www.nfe.fazenda.gov.br ou no site da Sefaz autorizadora

CHE
26.395.502/0001-52

PROTOZOLC DE AUTOHIZAGAD DE USC
131172560221971 23/05/2017 11:41:47

N me Raza) Scirial TN/ CFF Data la EmifiSao
PREFEITURA MUNICIPAL DE BOM DESPACHO ! 18.301.002/0001-86 ] \ 23/05/2017
Fnderego rro / Distrito Cep Data da Safda

PRACA IRMA ALBUQUERQUE 45 CENTRO 35600-000 ] l 23/05/2017
Mun.zipio Fecne Faw uF ¢do Estacual ‘-'tr.: alda

BOM DESPACHO 3735213746 MG [
|
22/06/2017 RS 260,88 |

CALCILO TO TMP:

\

rﬁ.nr co Frete valor S s Despesa: Acesadriac [Valer go IPT Valor Total ca Mota

. 0,0 260, 88|

260, 88

Cédigo ANTT Placa do

lur lxnx rigi~ Estadual

0,000

PHODUTOS /SERVICOS
Q CESCRICAC DO PRCDUTO

ALIQ
1CM:

NIM LOTE CST CFOl UN GUANT VALCR VALCR
UNIT, TOTAL

015076 | PEDRA PARA AFIAR TRIANGULAR GOLGRAN 90184959 103 5102 uN 12 21,74 260, 88 0,00 0,00 0,00 0,000 0,00

Inlermagbes Cerplementares

FRETE JUNTO COM A NF 00138/ TRANSP BRASPRESS - PP 076 2016 OC: 418 2017 VRTT: R§ 260,8
8 DEPOSITO BANCO BRASIL AG 3608 0 CONTA 62965 O ALVARA SANIT 2017081256 ANVISA 8 14706
9 2 09153 3 VENDEDOR: 100080 ENTREGA: ALMOXARIFADO - AV. DR ROBERTO DE MELO QUEIROZ,
1567 - NOVO SAO JOSE - BOM DESPACHO - MG - CEP: 35600-000.

TOS RS 184,87 PORCENTAGEM 135,60. FONTE IBPT

VALOR APROXIMADO DOS TRIBU

Recebemos de DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP os produtos da Nota Fiscal indicads aoc lado.
Emiss30:23/05/2017 Destinatirio:PREFEITURA MUNICIPAL DE BOM DESPACHO Valor Total:260,88

NF-e
N® 0000139 - FL1/1
SERIE 1

Racabirante  [ldantit Ac = Assinatura dc Recshedar
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DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP DANFE
Documento Auxiliar da

Nota Fiscal Eletrénica

[

RUA ERE, 34 - |
PRADO - BELO HORIZONTE - MG
30411-052 - (31)2522-8179

NSRRI

Ne 0001729 - FL 1/1
SERIE 1

3117 1225 3955 0200 0152 5500 1000 0017 2519 6718 7931

- ]

Consulta da autenticidade no portal nacional da NF-eo
www.nfe.fazenda.gov.br ou no site da Sefa: autorizadora

o Lst

adt
0028510090092

tadual dc Subst

trib

HE FROTOCOL
26.395.502/0001-52

C Di AUTOHILAGCAD DE USC
131172769159390 05/12/2017 10:11:35

N ome /K Soizdal
PREFEITURA MUNICIPAL DE BOM DESPACHO

{CFF
] 18.301.002/0001-86

PRACA IRMA ALBUQUERQUE 45 CENTRO ‘][Ussanu-ooo
Municiplo Fax Ingarlgdo Estadu
BOM DESPACHO 3735213746 MG |
01 25/12/2017 RS 3.296,70 |
CALCTLO O IMPOSTO
= e PAL e stdbulgd [Valor Tata
0,0 3.296, 70|
co Fre cdo 1 alor Total da Ncta
0,00 3.296,70)
FORTADDS
Placa co Velculc UF
GGGO000 MG 48.740.351/0002-46
i3 inscricis Estadual
MG
Humezaca Bruta Feao
0 [ 4,000 0,000
NCM CSsT CEUUN QUANT VALCR BASE CALC
TOTAL TCMS
248684 |LIMA F BUCK 11 12 FAVA 50184555 102 5102 uN | 49,00 245,004 0,00 0,00 0,00 0,000 0,00
248744 |CURETA GRACEY F 11 12 CABO OCO FAVA 50185059 104 5102 uN 10 36,6 366,108 0,00 0,00 0,00 0,000 0,00
248743 | CURETA GRACEY F 1 2 CABO OCO FAVA 50184959 104 5102 | UNW 10| 136, 61 366,10 o0, 0o 0, 00| 0,000 0,00 0,cd
248745 |CURETA GRACEY F 13 14 CABO OCO FAVA 50183059 1034 5102 uN 10 36, 61 366,108 0,00 0,00 0,00 0,00 O0,CO
248748 |CURETA GRACEY F 3 4 CABO OCO FAVA 50184955 104 5102 N 10 36,61 365,10 0,00 c, 00 0,00 0.00 ©,C0
248750 |CURETA GRACEY F 7 8 CABO OCO FAVA 50185099 102 5102 uN 100 36, 6 366,100 0,004 0,00 0,00 0,00 0,00
248751 |CURETA GRACEY F 9 10 CABO OCO FAVA 90184555 102 5102 UN 10 36, 61 366,1 0,00 0,00 0,00 0,000 0,00
248752 |CURETA MC CALL F 13 14 CABO OCO FAVA 50184959 103 5102 oN 19 36,61 366,19 0,00 0,00 U_Dd 0,00 0,00
248753 |CURETA MC CALL F 17 18 CABO OCO FAVA 50184555 102 5102 N 10 36,6 366,10 0,00 0,00 0,00 0,004 0,00
012178 |GRAMPO DIQUE G W14A GOLGRAN 90189055 102 5102 uN 10 12,24 122,90 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
|
ares
17 VRTT: R$5.114,47 DEPOSITO BANCO BRASIL AG 1229 7 CONTA 629365
0 ALVARA SANIT 2017081256 ANVISA B 14706 9 2 09153 3 ANVISA SANEANTES 3 07 439 8 VENDE
DOR: 100080. ENTREGA: ALMOXARIFADO - AV. DR. ROBERTO DE MELO QUEIROZ, 1.567 - NOVO SAC
JOSE - BOM DESPACHO/MG. CEP:35600-000. ACS CUIDADOS DE MAURA. VALOR APROXIMADO DOS T
RIBUTCS R$ 1.284,47 PORCENTAGEM 3,21, FONTE IBPT
Recebemos de DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP os produtos da Nota Fiscal indicada ao lado. NE-e
Emiss80:05/12/2017 Destinatdrio:PREFEITURA MUNICIPAL DE BOM DESPACHO Valor Total:3.236,70 Ne 0001729 - FL1/1
Data G Heecehlrante idenritisaghe e kssinatura de Recabedor SERIE 1

¥01993



A
- POLICIA
DY MILITAR

DE MINAS GERAIS

DIRETORIA DE 5.\’[' DE
CENTRO ODONTOLOGICO

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

C Centro Odontolégico da Policia Militar de Minas Gerais, com sede na Av. di) Contorno, N°
3.300, Bairro: Santa Efigénia, Belo Horizonte/MG, Cep: 30.110-018, inscrita no C}NPJ sob o n°
16.695.025/0001-97, representada pela representante iegal abaixo assinado, atestamos para 0s
devidos fins, que a empresa Dental Universo Eireli - EPP inscrita com o CNPJ 26.39 9.50210001 -52,
inscricao Estadual n® 002.851.009-0092, situada a Rua Eré, 34 - Sala 303 - jPrado - Belo
lorizonte/MG & nossa fornecedora de materiais de consumo e equipamentds medicos e
odontoldgicos  abaixo relacionados, que os produtos vem atendendo satisfaforiamente as
necessidades deste orgao no que se refere a qualidade, rendimento e durabilidade, nao tendo até a

presente data nada que a desabone.

HIGIENE BUCAL: pastas. escovas, fluor, kit bucal, fio dental.

MATERIAIS E_EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS CONSUMIDOS: Resinas,
gessos, ionoémercs, selantes, alginatos, luvas de procedimento e cirirgicas, gayes, algoddes,
seringas e agulhas, brocas de varios tipos. material para moldagem em geral, medicamentos de
uso odontologico, anestésicos, materiais descartaveis como toucas, limalhas, fios dg sutura, etc.

Nada consta em nossos, arquivos que possa desabonar o distribuidor quantoja qualidade e
garantia dos materiais fornecidos a este 6rgao.

Confira os dados do ate em: hitps://selodigital.tjpb.jus.br ou Consuite o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/6896300720854 3793267

Documenlo Aulenticado Digitalmento de acordo com os arligos 1°, 3% e 7% inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. Xl da Lei Estadual 8.721/2008 aulentico a presente imagem digitalizada, reprodugo fiel do documento apresentado e conferido neste ato.
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__;,/7' 41wvwvz :
CLEYDE n\u)\(n 20O CRUZ FERNANDES, TEN CEL PM |
JORA DE DESPESAS !
o ORDE? Jmll/”f SPESAS |
s oS~ iffcio de Kotas de Belo Boriomye .
i ic!h rpa afs} firma(s) E 3
- = 4
2 A0 CRUZ FERNANDES |- g
& smaggg?ia'zig 17:45 21392 i3 £
< B = _i___ da verdade. kg z
g CCIno :
3 Dm;ggg gbﬁ' \&r &/W ESCREVENTE i 2
: D e L

Autenticagéo Digital Cédigo: 68963007208543793267-1
Data: 30/07/2020 12:34:09

Valor Total do Ato: R$ 4,56

Selo Digital Tipo Normal C: AKG50609-4200;

2 Cartorio Azevédo Bastos
4 E Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
i

TJPB

Bairro dos Esbdo, Jodo Pessoa - PB
(83) 3244-5404 - fo@azevedob notbr Bel. Vilber nda Cavelcanti ™

R i qb 501394

CARTORIO




30/07/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.brideclaracao/68963007208543793267

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PR!\gATiVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagéo Digital* ou na
referida sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

_— DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da
Paraiba, foi instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicacédo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial
em todos os atos de notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do
Estado da Paraiba, endereco https://corregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/

A autenticacao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cdpia autenticada, sendo da empresa DENTAL UNIVERSO
EIRELI - EPP a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARACAOQ foi emitida em 30/07/2020 13:26:12 (hora local) através do sistema de autenticacdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartdrio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP ou ao Cartorio pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informacdes mais detalhadas deste ato, acesse o site htips:/autdigital.azevedobastos.netbr e informe o Codigo de Consulta desta
Declaracéo.

A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site.

'Cédigo de Autenticagdo Digital: 68963007208543793267-1 )
’Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8,.721/2008, Lei Estadual n°® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d7341d941057f2d69febbc05b5cbd89891118e6a63198e0274e5c2f84a8a0e7277d1e1a543f17119f0faeb4b9306082bd3555753acc2e8a49acs
272c358f1e2bfc0c0c182f1afdab7cae02402

Presidéncia da Repiblics gc I Q

i Brasil
2200-2,

https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/68963007208543793267



J66T0N

U
1 3TH3S zopugEsed Of @ S13tauen]|  vauwaigeoed b eiig
Z/114 - LEETO00 oR PT‘93p°ZZ:TPIOL IOTPA ODIDOTOINCCC OMINID  OMNA:OTIFIRUTISIQ  BI0Z/T0/G0:0ESSTWZ
AN ‘OP¥1 OV WPEITPUT [UISTJ WICN WP soinpoid 0 443 ITIMIE OSHIAINA TVINIQ 2p souwaqedsy
21481 EINOA '§5°'0 WEDVINIDMO4 ¥P'06’'9 $d SOLNAIEL SOQ OAVHIXOM
Y WOTYA C¥YAZT IWEEHIING ¥OTWINI 6469 WOQIGNIA B GEP LO £ SIINYANYS YSIANY € ESTE0
T 6 90LFT B ¥SIANY 9SZTBOLTOZ LINYS YMWATY 0 S96T9 YINOD L 6ZZT OV TISVHE ODHVE OIISC
43C ZL'6T6°SE SM LIMA T L6LT AY 9TT 3W LTOZ TO 34 - LOT WALL I OXINV IMHOINOD ovonast
No1aTav
0°'0 po‘0 oD po‘o po'o pt'ses ks 'Lz pe XD | zols goT 656FBT06 | MOVAMVOSIA OJTVL § INZV 4 DOT O VOITIELIN ¥ANT| PE96HT
0’0 pPo‘c  [go‘0 po‘o po‘o oL 16 Ec'ze 24 X2 | zots got 0Z6E¥BI06 | SSEDOY H WWIZ BO 9 D WIAITIIVW &SI A OdIL YWIT| 9969¥T
0‘c feo’0  joo’o oo bo‘o PY'sL [eo'st 3 Ko | zots ot 006ZTZ06 YOIWYNIGOIE 0 XETIVHIZY € WOLVMITY OId| 9ZSPI0
0’0 0’0 po‘o o‘o po'o E599T jre ‘ec 5 x2 | zots got ZTTOY900E ATdSINZQ WHBZ 0ZT D P¥ K3 @ SIIY 3ENOD | §9TF00
0’0 po‘c  jo‘o po‘o po‘o pLves B3 11 3 rn | zOTS pot ZIEHETO0S INYH WAZE € M OS533& YOOuE | 0z505%
0‘0 po‘c joo‘o po‘o oo eB‘rLe 5v'LE B1 % | ZTOT§ pOT 666¥0T06 | LNOUOYDIW ININ § D ¥1S0JWOD WNISTY 704 BYOY 1IN| ©T* %
0‘c po‘o jgo‘o po‘o po‘o SE‘FT 50T A NO | ZOTS EOT 616vAT06 ¥AYE TOET 4 93 YAYIO ¥20HE w
0‘c po’'o  [o’o o ‘o po‘o Py c0't z Ko | ZOls got S16¥8T06 YAYZ T01C & 93 YWYIO woous | 3 PSEEE
0‘0 po‘oc foo’o 000 po‘o oo ‘o8 po'z or nn | zoTs pot ST6+ETOE ¥AY3 Z60T 4 D3 YWYIOQ ¥OOuH | 98€8rZ
0‘o po‘c joo’‘o oo‘o po‘o s ‘0z =ikk4 o1 NO | ZOTS EOT 6I6¥8T06 ¥AYS S0ZC J D3 VAYIQ VOOME | 6LLLEE
0‘c joo‘c joo‘o oo‘o po‘o 6L 0E 50‘T BT HO | ZOTS EOT ST6FRT06 NAYd S6TC 4 D4 VWYIQ VOOME | 859LEZ
0’0 ©o‘0c  [00°0 po‘o po‘o ps ‘0z 4 ot Ra | ZO1s EOT 61618106 YAYZ T6IZ 4 ©3 YWYIQ ¥OO¥S | 9FISHZ
0’0 jo'o  fjpo’o oo po‘o Gt o'z KE xna | ZO1s EOT 6T6FETO06 ¥AY3 00ZZ 4 53 YWYIO YOOuE | PEEBFT
o‘c po‘c joo‘o oo‘o oo‘o os ‘0z o'z 0T NOo | ZOTS EOT 6I6FETO0S ¥AYd 890Z 4 D3 YWYIQ WOOUS | SLELEZ
0‘0 po’'c  po’o 000 po‘o poze ko'z or nn | ZOTS EOT 61678106 ¥AY3 YEOT 3 ©3 VHYIQ ¥OO¥S | ZSILET
0‘c po‘o  joo‘e oo‘o oo oo’ ko‘z pz RO | ZOTE FOT 61678106 YAYZ TEOT 4 S4 YWYIO VOOHE | BLOLEZ
0‘0 o‘c  joo’o po‘o oo 5L oE o'z BT Nn | ZOTS pOT 6T6FET06 VAV THSTOE d D3 VWVIO YOOuE | SLLIPT
o‘c po‘c [joo‘o oo po‘o L TL so‘z GE Nn | ZOTS EOT STIEFBTIO0E ¥AYS PIOT 4 D3 YWYIQ YOOUE| 0TILET
0’0 po‘0 pG’e po‘o po‘o s ‘»BT 0T 06 Hn | ZOTS gOT STEPBTI0E YAYZ ZTO0T & 53 YWYIQ YOOUE| LISLET
0‘0 po'0c  pO‘0 po‘o o ‘o 57’59 BO'ET 5 ND ZOTS EOT 011C1Z06 INOLOIE T0f L9 ¥OD @ ¥3dNS IS04 ZINIG| LEFKFOO
0’0 [00'0  [0’‘0 oo‘o oo ‘o 66 EVT 6O'ET [t Hn | ZTOTS EOT OITZILOE ANOLOIE STY L9 ¥OD 4 ¥I4NS INV JINIC| T9ZBT0
0‘0 po‘c  [go‘o po‘o 0o ‘0 BT‘9Z KOET E Nn | ZOTS EOT 0TTZ1Z06 dNOIOIE df 99 HOD U ¥3dNS INY ILN3CQ| €BEPOO
o‘c po‘oc po‘o po‘o po’'o 5¥'s9 FOET 3 N0 | ZOTS gOT 0TTZTZ06 3NOLOIE T0E L9 ¥OD O ¥IANI I504 IIN3A| 65¥900
0‘c po‘c po‘0 oo oo ‘o 9t 6O ET '8 KO | ZOTS got DTITIL06 dNOLOIE 4E 99 ¥OD O ¥IANI INY HINIQ| ZT¥F900
0‘c po‘c [po‘o po‘o oo ‘o 06 ‘0E T G0ET Pt Nn | ZOTS gOT OTTZTZOE GKOLOIE NE 99 ¥OD 4 ¥AANI INY HINIQ| 6EP300
1
0’0 po‘o  po‘o po‘o po‘o ez kv zT 5 74 | ZOTS FOT OT0TTZOE | TIFUOH D6Z ZO OF OT D WH6Z 2C § HYIOH AINN WONVE| £LOS00
0‘0 po'0 po‘o [po‘o 0o ‘0 GL'sYe T 69T 5 LE ZOTIS gotT Z10r900€ HE THS OYOYOIT ONVWIIS | PEBPOO
0’'c joo’0  po‘o oo ‘0 ko ‘o pz'ts ps ‘o 4 N | ZOTS EOT 0001906 I4IA HOTOONI DSZZ HSYId IdIA OLAY TWIY | £6ZT00
0‘'0 po'c  po‘o po‘o po‘o 8'vZT Br'zZE ot ¥i | Zots got OTFI9TET IdIA THOSZ HSYId IdIA OIAY I¥DV| PSPFIO
0’0 po’0 O0‘0 po’c koo [t8’cs Lz 1€ 3 R0 | ZOTS Ot 0001906€ ODISSYID L9 95T AVTHOONZO OLAY IMDY| BSITIO
o'c po‘oc joo'o oo’ po‘o 3 ‘0LE s a1 oz ud | ZOTS gOT oTPISTEZ I4IA TWOZT HSY1d I4IA OLOY INOY| LEOPTO
0‘c po'0 po‘0 joo ‘o oo ‘o ps ‘18z BT 8T ot 43 | zots got 6E6FBI0E IdIA 69 D08 HODIAIA INDY| 8%00ST
0‘0 0’0 PO‘D po‘o po'o os ‘19z B1 8z Pt ¥a | ZOTS fFOT 6618106 I4IA 99 D0S HODIAIA IMDV| 9¥00ST
0‘'0 0’0 po‘o 00 "¢ 000 08182 Bl 8z pT nn Z0TS5 EOT D00TS06E IdIA £9 D08 HODI4IA QLAY IMOY | DBISTO
0‘0 foo'0 [00‘0 0o ‘o loo‘o oz ‘18 o9 ‘o z un | zots got 00DT906E I4IA ¥SOM DSZZ HSYId I4IA OLOY INDY| SEOKTIO
o1 LN¥RD Hn g Q4S ¢ oLhAOUd 0O v
2 E
S ™
- InIg o d -1 PP LU

1we0-1
SOV INOASKNYHET S
e10N PP [PICL l0[Cy 9 seaing 03u02% (| WIS L 00 O ‘
y01 1Tl § SWOI o 1o eDTOLY A IneTRn wseg SHOL ©oF HOT b 2TLOTEY = g|
OL3CAKL O O1501%D
|
|_ri'sspzz s¥  etoz/eo/vo 10 |
YHnIv:
e s i oW ESPOLOEETE IIROZIYOK OT3E o -
810Z/10/50 BT0-0TT

LA — 0TT0E Ezmbu.mm%__muzuam . OOEE ONHOINOD A

P A
810Z/10/50 L6-T000/5Z0° 56991
Per Bp Bueg 143/ 1'EN2

€S!6¥:¥T BT10Z/10/50 PETSLYOOBZBITET = E * a13e .

05N A0 CYIVYITHOINY 46 D7T0I0IC TET000/205" 56592 r 1% *78qNg op Terpeasy w.,;m.h chow_omwmvwﬂﬂm, yaasu:

®IOPPZTIOINT IVFUS WP 93ITS OU NO IG AOD PPUIZYF 9FumAM — VaNzEn
B-JN ¥p 1PUOTOWU [wizod ou OPERTITIUSING Bp BITASUOD SERRARED MR SRS
1 31435
ZTZE 9960 SILE 6T00 000T 00G5 €510 00Z0 SS6E 9210 BITE Z/1 11 - LE6T000 aR
OSSE0¥ 39 9AYHD) '
6LTB-ZZST(TE) - ZSO-TIPOE
SSTUEEIRTE TESERE Wt OH - FINOZINOH OTdE - OQvd
¥P IETTTXNY ojuswnioqg - ve 'TuE vny
aNva ddd  I73YI3 OSYEAINN TYINIQ




LEETON

e — PQeIey OF wANIVUINEY » o3 Suq ¥D ULl
Z/213 - LEST00D o +1°99%°ZZ:T¥3OL IOT¥A ODIDOTOINCOO OWINID  OWNE:OTIPIRUTISSq  BT0Z/TO/S0:0FPSEIWI
o-an ‘OPE¥] ©F WPE2TPUT T¥ISTJ ¥IOK VP soanpexd S0 443 ITIMIZ OSWIAING TYINIT Sp sowsqedwy
12
-
©o'o foe‘c  jo‘o oo‘o po‘o po ‘oz o'y 5 nn | zots got Z10¥900€ YHINOYH THOT TOSTMIONHOA | PLE6TO
oo‘o po‘c oo po'o po‘o pr ‘o6 s’ pz 1a | Zols got OOOTETSZ YHINOYK D001 SEWO4 Y¥Qdd | 652020
po‘o po‘o  pO'0 000 po‘o ps‘sTr 56°S oL L | zo1s got ZT0?900E [ VEINOWH ILINMA ILINL D06 INIHS YIILVIIJOEd YiS¥d| 80ERFZ
oo‘D po‘o  pPo‘o po‘o po‘o oo ‘066 0066 pT oM | Zots EoT 06000T6E INIQOOIA D000T OSNIT XAQIAAS ANOD IOH | TEZINZ
po‘c pO‘0 oo po‘o po‘o po'¥6E°Z O'66E ] e ZOTS EOT TIOF900E WE TV 917 00Zn XAT3Y TVNO OSONISEY HID| LISIHZ
o‘o po‘o oo po‘o po‘o pL'sLt P1'SE 3 43 | TOTS EOT TIO¥I00E ATASLNIA THST WHI HELKI HID| 688000
00‘0 jo‘c  joo‘o oo o ‘o 55621 14 5 ¥l | zoT1s got TT0¥900E A7TdSINIQ DBE WHI MEINI HID | 068000
ITTTHOR
po‘o po‘o 0’0 Ro‘o po‘o 9 ‘98T EE'S 14 2¢ | zols EOT 666¥8T06 | TOEZPOL T D 4905L EATT YOHOA VIOW D MOUYNOIDWHL | 0ES1SZ
o0 po‘o  po‘o po‘o po‘o s ‘0zT i'vz 5 oX | ZOIS EOT 06020252 ¥IISY DHT FLITVEOLSIND OLNINIISEATY | STIETO
po‘c po‘o  po‘o co‘o po'o bs'L18 EL'18 bt RN | zots got ZT0¥900E WE 9EY OF 1X0SEZ NILTIJI OO ¥RISEM | BLYLEZ
po‘o po‘oc  jo‘o po’o po‘o kz'eso 1 EL'18 ET nn | Zols ot ZI0¥900E WE 1V OF 1XOSEZ NZLTI4 OLOZ ¥NISEM | PLELEZ
po‘o po‘o  [joo‘o oo‘o po‘o F1 o5y 69 ‘18 B Rn | zots ot Z10¥900E WE 316 OF IXOSEZ XILTIS OIOZ WNISHY | 6LILET
oo‘c o‘o po‘o 00‘0 po ‘o PO'SKFT'T EL'1B LA RO ZO1S EOt ZI0¥900E HE 3TV Op IX0SEZ XILTII OLOZ YNISHW | LLWLET
@o‘o oo oo‘o oo ‘o po‘o o6 ‘L18 KL 1B pT RO TOTS POt ZTI0¥900E HWE G5EY OF 1XOSEZ XILTII OLOI VNISHM | SPT8EZ
po‘o @o'o po’o oo po‘o S EST 5L'18 < L] 2015 got ZT0P900E HWE 1D OF 1X0SEZ MALTIIL OLOZ YNISEH | Z6LLET
po‘o fpo‘c  j0o'o po‘o po‘o ES'zLS 6L'18 3 KN | ZO1S gOt ZT0¥900E WE 3 9% 1X0SEZ ¥ILTII OIOJ ¥NISTM | BB¥LEZ
po‘o po‘c  po‘o po‘o po‘o BO‘SFI'T EL'1B FT RO | ZOTS EOT ZI0P900E WC 3CY OF 1XOSEZ NALTId OLO& ¥NISIM | €AFLEZ
oo pe‘oc  jo'o po‘o po‘o ks ‘80 EL'1E 5 8L | zois got Z10¥900E WE LY DF 1X0SEZ MILTI& OLO3 YNISIY | SSIBET
po‘oc po’o o ‘o po‘o po‘o pi'Lze KL 18 P KN ZOIS gOT ZI0P900E HWE 8ZD Dp IX0SEZ ¥ILTI3 OLO3 ¥YNISIM | OTSLET
go‘o po’o po ‘o po‘o po‘o BSE9T 5L 18 4 L-49 ZOTs got ZI0¥900€E HWE EMX DF LX0SEZ XILTIA OLOJ WNISIM | [SI8ET
po‘o po‘o  joo'o po‘o po‘o Ex‘vre’e L'18 3 N0 | ZOTS EOT TT0¥900E WE 678 OF 1X0SEZ MILTIA OLOJ ¥NISEM | 0BVLEZ
o‘o jpo‘c  jo'o oo bo‘o br‘zrt s ‘€ pr N0 | ZOTS EOT 666¥BT06 VYINDVW CAYNYQWVAD HOUZANTHA [ 0F9T00
oo‘o joo‘c  foo‘0 joo‘o 00’0 00 ‘85T e 05 KN | zois got 66678106 VSINOVH OQI¥OTOD ANODITIS NIEVa 3104 | ZSHLIO
SHiC S
0j1¥ 0g ¥
000°‘0
PREL
TENpEIEn
YT '99F 22 oo‘0 00’0
PION PP TRICL 0[Py 41 op V| GP1108680Y o3uassag)
[ASEEL A4
oLy P10
OL3CdINT
| rI‘99%'ZZ S¥  BIOZ/ZO/¥O
. . oW E9POLOEETE 3GLNOZIYOH 0138
epies eo 2 1en0ei53 < 1] 2u03
810Z/10/S0 8TI0-0TTIOE VINIOII3 Y.INYS
erirs oo oip 4 Flbper
S U | 1133R1C ¢
810Z/ .nmg\m‘o L6-T000/S20°§69°9T 0DIDOTOLNOGO OHINID
opveIRE Bl 307 T g cEZT
LU LA /D IRELYHL LS
€Si6V:¥PT BTOZ/T0/S0 VETISLVOOBZTBIIET TS-T000/20S 'S6E 9T Ll 2600600158200
osn 3a © ik3|n3ras -3sgns op q Iosuz TeNpEis: Ophrassu
9I0pYZTIOINT IPFOS UP BITE OU NO 3q° 40D WPUDZRI DU mAm YaNZA -
8-4N Wp TwuoTowu Tvazod Ou SPEPTITIUSING BP BITAEUOD 2 NS
T I18FS
ZTEZE 9960 STLE 6T00 000T Q0SS ZSTO 0020 SSEE SZT0 BIIE 2/7 14 - LEET000 o
EDY 33 3AYHD
YAINS-L
YIRYING-0
6LT18-225Z (TE) - ZS0-TTVOE
wOTUQIIATE TYOSTA ®IOH OH - NHZONHmOw_ 07138 - CavHd
wp IeTTIXNY c3juswnooq = ¥e THEX ¥R
danvg dd3 ITIHIE OSHIAINO TVIN3Q




PRADO - BELO HORIZONTE - MG
30411-052 - (31)2522-8179

T
DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP DANFE
| Documento Auxiliar da
ROR _ERE, 34 Nota Fiscal Eletrdnica

CHAVE CE ACESSO
N® 0001938 - FL 1/1 3118 0126 3955 0200 0152 5500 1000 00185 3816 5429 7503
SERIE 1
= Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
patuEaR oA VENDA ] www.nfe,faxenda . gov.br ou no site da Sefaz autorizadora
asceigdo Estadual sdual de Subst H 1ZACAD DE USC
0028510090092 26.395.502/0001-52 131182800477747 05/01/2018 14:51:56
STINATARTU/REMETFHTE
Nome /[ Razias Scclal N2 /CEE Dama da Enissao
PMMG  CENTRO ODONTOLOGICO 16.695.025/0001-57 05/01/2018
Enderego Jpairra 7 niscrico Cep Date da Saida
AV CONTORNO 3300 SANTA EFIGENIA 30110-018 05/01/2018
tuniciplo o Fax ur is €3 |Hera ca satda
BELO HORIZONTE 3133070463 MG
TAIURA
[ 01 04/02/2018 R§ 13.479,60 |
|
Base CAlculo ICMS Substitulicad Valor do ICM5 Subsxtituigac [Valor Tata mon
0,0 a, 00| 0, 00| 13.479,6
Outras Despesas Acessariau Valer go 187 Valor Tota! de MNota
0,0 0,00 0, 00| 13.479,6
Frote por :oEJrrcr_-n ANTT Placa do Veicule ur exes  cer
o ru
3 Mar Numes agic Besc Brut
0,000
) =_f n QUANT ALTQ
TQITAL cms
248023 | ROLO P CONFECCAO ENV 08X100M PACKGC 30184999 1035102 | RL 60 43,50 2.610,00 0, 00| 0, 00| 0,00 0,000 0,00
248947 |ROLO P CONFECCAO ENV 12X100M PACKGC 30184959 1045102 | RL Ll 64,92 5.193,60 0,00 0,00 c,od 0,00 0,00
249266 |ROLO P CONFECCAO ENV 15X100M PACKGC 50184999 104 5102 | RL 3q 189,200 5.676, 004 0, 00 0,00 0,00 0,00 0,00
|
—_—
|
28305 _ACICIONA
Ialcrmayoes Cormplementarcs
PE 02 2017 NE 143 2017 VRTT: R§ 13.479,60 DEPOSITO BANCO BRASIL AG 1229 7 CONTA 62365
O ALVARA SANIT 2017081256 ANVISA 8 14706 3 2 09153 3 ANVISA SANEANTEZS 3 07 439 @ VENDE
DOR: 6579 ENTREGA: GUILHERME LEVAR. VALOR APROXIMADO DOS TRIBUTOS R§ 2.563,68 PORCENT
AGEM 6,33. FONTE IBPT
Recebemos de DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP os produtos da Nota Fiscal indicada ao lado. NF-&
Emissdo:05/01/2018 Destinatdrio:PMNG  CENTRO ODONTOLOGICO Valor Total:13.479,60 Ne 0001938 - FL1/1
33-a as Recebiranto  |ldenrifizagdc = Assimatura do Hacabedns SERIE 1

i013938




DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP DANFE
Documento Auxiliar da
Nola Fiscal Eletrénica
RUA ERE, 340 0- ENTRADA II\
1-SAlDA
PRADO CEP: 304110-52 CHAVE BE ACESSC
BELO HORIZONTE / MG N® 004098 3118 0826 3955 0200 0152 5500 1000 0040 9810 0015 4320
1 -817! iri
Grleneaetiy Serle 1 Consulta de autenticidade no portal da NF-e
Folha 1/1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da SEFAZ Autenticadora
NATUREZA DA OPERAGAO Protocolo de Autorizagdo de Uso
VENDA ORGAOQ ESTADUAL 131183008659810 02/08/201 16:58:23
INSCRICAO ESTADUAL INSCRIGAD ESTADUAL DO SUBSTITUTO TRIBUTARIO CNPJ
0028510090092 26.395.502/0001-52
DESTINATARIO / REMETENTE
NOME ' RAZAD SOCIAL CNPJ ! CPF DATA DA EMISSAO
POLICIA MILITAR DE MINAS GERAIS CENTRO ODONTOLOGICO 16.695.025/0001-97 02/08/2018
ENDERECO NR BAIARO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
AV CONTORNO 3300 SANTA EFIGENIA 30110-018 02/08/2018
MUNICIPIO UF TELEFOME / FAX INSCRICAQ ESTADUAL HORA DA SAIDA
BELO HORIZONTE MG 3133070463 16:58:23
DUPLICATAS
No M15432/01
Venc 01/09/2018
RS 57.670.50
CALCULO DO IMPOSTO
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS BASE CE CALCULO DO ICMS SURSTITUICAQ VALOR DO ICMS SUBSTITUICAC VALOR TOTAL DOS PRODUTOS
0,00 0,00 0,00 0,00 70.329,86
ﬂqno FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO QUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO 1P| VALOR TOTAL DA NOTA
' 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 57.670,50
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME ' RAZAO SOCIAL FAETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEICULO UF CNPJ ( CPF
0- EMITENTE IE'
1- DESTINATARIO
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRIGAO ESTADUAL
CUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAC PESO BRUTO PESO LIQUICO
1 VOL
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
;mau DESCRICAD DO PRODUTO / SERVICO NCMSH LOTE CST | CFOP | UNID. | QUANTIDADE L::T“AQ:IO :m c.‘:‘Lﬁ.,El:fls v“l::n: VALOR DO 1M T T:PN
1180 ADESIVO FOTO 7543 8ML 3M 30064012 040 |5102| FR 32,000 109,21 3.494.72 0.00 0,00 0.00 0,00 .00
248391 |BROCA ZECRYA PRIMA 151 2IMM ANGELUS 90184911 040 {5102| UN 150,000 25,121 3.768.00 0.00 0,00 0.00 0.00 0.00
238021 |TON FOTO VITREMER CJ 3303PE 3M 30064012 40 )5102) CJ 48.000 287,07 13.779.36 0.0 0,00 0.00 0,00 000
236890 [ION FOTO VITREMER CJ 3303A3 3M 30064012 040 [5102( KI 50,000 287,29 14.364.50 0.00 0.00 000f  000f 000
724 TON FOTO VITREMER 9G 3303PEDO 3M 30064011 040 {51021 UN 10,000 218,39 2.183.90 0.00 0,00 0.00 0.00 0,00
237474 |RESINA FOTO FILTEK Z350XT 4G AIB 3M 30064012 40 |5102] UN 42,000 115,37 4.845.54 0.00 0,00 0.00 0.00 0.0
237485 |RESINA FOTO FILTEK Z350XT 4G A2D M 30064012 040 |5102( UN 3.000 115,36 346,08 0.00 0,00 0.00 0,00 0,00
237478 |RESINA FOTO FILTEK Z350XT 4G A3B 3M 30064012 (40 [5102] UN 65,000 115,37 7.499.05 0.00 0,00 0.00 0,00 (.00
238145 |RESINA FOTO FILTEK Z350XT 4G A3SB 3M 30064012 040 {5102 UN 64.000 11537 7.383.68 0.00 0,00 000 000 000
237789 |RESINA FOTO FILTEK Z350XT 4G B3D 3M 30064012 040 | 5102 UN 19,000 11537 2.192.03 0.00 0.00 000 000 000
237481 [RESINA FOTO FILTEK Z350XT 4G B2E 3M 30064012 040 |5102| UN 20,000 11537 2.307.40 0.00 0,00 0.00( 000[ 000
237484 |RESINA FOTO FILTEK Z350XT 4G A4B 3M 30064012 {40 {5102 UN 10,000 11536 1.153.60 0.00 0.00 0,00 000|000
L3494 |RESINA FOTO FLUIDA Z3S0XT FLOW 2G A2 3M 30064012 040 |5102| UN 50,000 140,24  7.012.00 0.00 0,00 0.00| 000  0.00
CALCULO DO ISSQN
INSCRIGAD MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULO DO ISSON VALOR TOTAL DO ISSON
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENT ARES RESERAVADO A0 FISCO
ISENCAO CONFORME ANEXO | ITEM 136 ISENCAO CONFORME ANEXO | ITEM 136 PARA ITEM CST
040 ISENCAO CONFORME ANEXO | ITEM 107 VRTT DA MERCADORIA C ICMS R$ 70.329.86 VRTT DO
ICMS R$ 12.659.37 UNIDADE EXECUTORA 1250016 DATA DO EMPENHO 10 07 2018. PE 3 2018
PEDIDO NE 70 AF 1046 18 VRTT R$ 158596.20 DEPOSITO BANCO BRASIL AG 1229 7 CONTA 62965 0
OU BANCO BRADESCO AG 2901 7 CONTA 78200 9 ALVARA SANIT 2017081256 ANVISA 8 14706 9 2
09153 3 ANVISA SANEANTES 3 07 439 8 ENTREGA RUA ALVARES MACIEL 58. SANTA EFIGENIA BH
MG. SAMUEL LEVAR VENDEDOR 10 VALOR APROXIMADO DOS TRIBUTOS R$ 17.429.79
RECEBEMOS DA DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP os produtos constantes e servigos na Nota Fiscal indicada ao lado. NF_e
Emissdo: 02/08/2018 Destinatdrio: POLICIA MILITAR DE MINAS GERAIS CENTRO ODONTOLOGICO
DATA DO HECEBIMENTO IDENTIFICAGAD E ASSINATURA DO RECEBEDCH % 004098

¥01339



PREFEITURA MUNICIPAL DE ROSARIO DA LIMEIRA
ESTADO DE MINAS GERAIS

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

O Municipio de Rosario da Limeira/MG. neste ato representado pelo Prefeito Sr.
José Maria Pinto da Silva. atesta para os devidos tins de direito, que:

A empresa Dental Universo Eireli - EPP inscrita com o CNPJ 26.393.502/0001-
52, inscrigio Estadual n° 002.851.009.0092, situada 4 Rua Eré, 34, 3° andar, Sala 303.
Prado. Belo Horizonte’MG ¢ nossa fornecedora de materiais de consumo, eguipamentos
médicos e odontoldgicos abaixo relacionados. que os produtos vem atendendo
satisfatoriamente as necessidades deste 6rgfio no que se refere a qualidade, rendimento e
durabilidade. A Dental Universo nos fornece materiais, nio tendo até a presente data.
nada que a desabone.

~ HIGIENE BUCAL: pastas, escovas, fltor, kit bucal, fio dental.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS
CONSUMIDOS: Resinas, gessos. iondmeros, selantes, alginatos, luvas de
procedimento e cirirgicas, gazes. algoddes. seringas ¢ agulhas. escalpes. ataduras,
brocas de vérios tipos. material para moldagem em geral. medicamentos de uso
odontolégico. anestésicos. materiais descartiveis como toucas. jalecos, babadores.
limalhas. fios de sutura, instrumentais em  geral. compressores. aparethos
fotopolimerizadores, amalgamadores, cuspideiras, cadeiras odontoldgicas, mochos,
autoclaves. micromotores. canetas de alta e baixa rotagdo, aparelhos de RX. biombos,
equipamentos ¢ pegas de reposi¢io diversas. instalagdes, etc.

Nada consta em nossos arquivos que possa desabonar o distribuidor Dental
Universo Eireli EPP guanto 3 qualidade e garantia dos materiais fornecidos a este
orgio.

Rosario da Limeira. 12 de junho de 2017.

rdo com os artigos 1°, 3% e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. X|l da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presenle imagem digilalizada, reprodugao fiel do documento apresentado e conferido neste ato
** Confira os dados do ato em: hitps:/selodigital.tipb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://azevedobastos.not.br/documento/68963007 200980686693

Jase Maria Pinto da Silva
Prefeito Municipal

Praga Nossa Senhora de Fatima, n°, 232, Centro.

Roséario da Limeira - MG CEP: 36.878-000 Fone: (032) 3723 - 1263
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© Autenticagéo Digital Cédigo: 68963007200980686893-1 s Cartério Azevédo Bastos OS{'

5 Data: 30/07/2020 12:34:09 1 Vo5 Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145

£ Valor Total do Ato: R$ 4,56 { e Ralrs 5% Balaite ks Eeitc) A
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30/07/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/68963007200980686893

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRl\gA'rlvo DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/lwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, ete...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital' ou na
referida sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da

™. Paraiba, foi instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicacéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial

em todos os atos de notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tanias vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do
Estado da Paraiba, enderego https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa DENTAL UNIVERSO
EIRELI - EPP a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAOQ foi emitida em 30/07/2020 13:26:00 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP ou ao Cartério pelo endereco
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informacdes mais detalhadas deste ato, acesse o site htips:/autdigital.azevedobastos.nol.br e informe o Coddigo de Consulta desta
Declaragao.

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 68963007200980686893-1 _
L egislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N°® 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
0D0005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b5cbdB88891118e6a63108e0274e5¢2f848e10c4c7c4febc112529838d35693eb63607af342645e4bccale?51c535
bd2c58f1e2bfc0c0c182f1afdab7cae02402

ISk
T A
https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/68963007200980686893 11
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DENTAL UNIVERSC EIRELI EPP DANFE
S ER A Documento Auxiliar da
PRADO — BELO HORIZONTE - MG Nota Fiscal Eletrénica
30411-052 - (31)2522-8179 J B
0-ENTRATZ

satra

N° 0000064 - FL 1/1 3117 0426 3955 0200 0152 5500 1000 000QO0 6411 3608 5580
SERIE 1
- e Consulta de autanticidade no portal nacional da NF-ae
Na % VpeEACRO l www.nfe.fazends.gov.br ou no site da Sefazr autorizadora
e Subst, trlbufcne ZROTOTOLC DE AUTOMILAGAD DE US
26.395.502/0001-52 131172530141545 25/04/2017 14:51:06
X e | Bazao 2l EEIGT Data da Zmitsao
PREFEITURA MUNICIPAL DE ROSARIO DA LIMEIRA ] 01.616.837/0001-22 l - 5{6{/2017

Jetesu o s Said
NOSSA SENHORA DE FATIMA 232 36878-000 2"5/“01/2017

|
|
I ipio

|

Hocra ca sSalda

ROSARIO DA LIMEIRA : 3237231263

o
o

FATURA
01 25/05/2017 RS 8.140,00 |

Bane Caleulo ICMS Subsriruiga WValor do It subatituiga Valor Taotal Produtcs
0,0 0,00 a, 00| 8.140,00

Valor Total ca Hota

8.140,00

/VOLUMES TRANSFORTA

CNPZ

9.823,918/0018-92

ez agac s Bruto beno Limisd 1
1] (1] ] 165,000 I i 0,000 1

150 i Sy —reme nom craf uN QUANT
|
[241‘99 CJ CONSULTORIO UNIK C4 TS FISIOMOCHO KLINIC KAVO | 90184939 104 5102 cJy 1 8.140,00 8.140,00 0,00 0,00 0, 00 0,000 0,00
- SERIE: REFELTOR 2017261508/BRACO EQ 2017106413
/PEDAL MULT 2017125395/CABECERA 2017115880/MESA
ODONT 2017153388/SUCTORA 2017145367/CADEIRA 2017
144215/ESTOF UNIK 2017001707/MECANISHO FISIO 201
7017453
|
|
L
ACLC
Inicimegecs Complementas
PP: 025 2017 SB 00425 2017 VRTT: R$ 8.140,00 DEPOSITO BANCO BRASIL AG 3608 0 CONTA 62
965 0 ALVARA SANIT 2017081256 ANVISA 8 14706 9 2 05153 3 VENDEDOR: 100011 ENTREGA: A/C
JOSIANE. VALOR APROXIMADO DOS TRIBUTOS RS 2.B57,B4 PORCENTAGEM 35,60. FONTE IEPT
Recebemos ds DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP os produtos da Nota Fiscal indicada ac lado. NF-e
Emissio:25/04/2017 Destinatério:PREFEITURA MUNICIPAL DE ROSARIO DA LIMETRA Valor Total:8. 140,00 Ne 0000064 - FL1/1
e @ : = , SERIE 1
T — TR AT T %

U02002



‘ DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP DANFE
| G s e Documento Auxiliar da
r = Fi Elet
PRADO - BELO HORIZONTE — MG | wota Fiscal Rletesnice
30411-052 - (31)2522-8179 . . B
| 550
N¢ 0003703 - FL 1/1 0626 3955 0200 0152 5500 1000 0037 0310 2247 4583
SERIE 1
Consulta de autenticidade no portal nacicnal da NF-e
[ VENDA I www.nfe.fazenda.gov.br ou no site da Sefaz autorizadora
3 ial de Subst. tribufCHE. PROTOZOLC DE AUTORIZAGAD DE USC
26.395.502/0001-52 131182973432167 28/06/2018 13:28:23
TL/REMFETENTE
N pie Razao Scclal "N/ CEE A
PREFEITURA MUNICIPAL DE ROSARIO DA LIMEIRA 01.616.837/0001-22 /06/2018
E =50 Jrairre 7 Discrite I’;—-:‘ Data de Saida
NOSSA SENHORA DE FATIMA 232 II CENTRO | 36878-000 28/06/2018
Minizipio Fax Tascrigés Tatacual | |Hera ca satoa
ROSARIO DA LIMEIRA 3237231263 MG J
TATURA
01 28/07/2018 RS 1.551,00 |
CAICULO PO “MPOETO
[pase e milen o ICMS Baze Calcula ICMS Subatituigac Valor do Subn . Valor Tatal dos Pr o
1.551,0 279,1 0,00 0, 00| 1.551, 00
[Valer oo Frete Valor dc feguro Nescento OQutras Despesas Acessorias|Vaier co IPT Valor Total da Nota
| 0,0 0,0 0,0 0, 00| 0, 00| 1.551, 00
L
VOLUHES TRANSEORTADTS
¢ Soct Codico ANTT ica do Velcule uF cNPI  CPF
TRANSPORTADORA BRASPRESS BH GGG000O0 MG 48.740.351/0002-4€
UF Inscrigis Esradual
MG
Bruto Prso L i
o] 6,000 0,000
NEM LOTE ©sT crojun QUANT VALGR VALCF RLIQ
TOTAL
004203 | EXTIRPA NERVOS CC C 10 SORTIDO 21MM CC CORD VDW | 30189059 200| 5102 | cA 2 24, 00 48, 00} 48, 00f g, 64 0,00 18,00 0,00
240314 [LIMA TIPO K A C 6 15 40 25MM ANGELUS 90184920 ooo| 5102 | cx 2 12, 50 25, 0of 15.03 4,50 0,00 18,00 0,00
248271 | SELADORA 30CM SELABEM 127V BICTRON 84224050 ooo|s102 | uN bl 179, 00) 179, 09 179,0 32,22 o,0d 18,00 0,00
248156 | SELANTE FOTO MAX SEAL 2G MATIZADO MAQUIRA 30064011 ooo|s102 | uUN 10 9,50 85, 004 5,00 17,10 0,00 12,00 0,00
000033 | ANEST CITOCAINA C 50 CRISTALIA 30043042 000)| 5102 cx 5 48,004 240,004 240, 00 43,20 0,00 18,000 0,00
LOTE 17107881 VAL 10/19
250144 | ANEST CITANEST C 50 DLA PHARMACEUTICAL 30045042 ooo|s102 | cx 15 50,49 756, 00f 756, od 136, 08 0,00 18,00 0,00
LOTE SO01012AA VAL 10/19
010090 |BROCA DIAMA FG MIC 1011 MICRODONT 90184919 000| 5102 | UN L 1,49 7,00 7,0d 1,24 0,00 18,00 0,00
010091 | BROCA DIAMA FG MIC 1012 MICRODONT 90184919 0005102 | UM E 1,40 7,00 7,00 1,24 0,09 18,00 0,00
011320 |BROCA DIAMA FG MIC 1013 MICRODONT 90184919 ooo|s102 | UN E 1,40 7,000 7, 0d 1,26 o,oqd 18,00 0,00
238753 | BROCA DIAMA FG MIC 1014 MICRODONT 90184919 000| 5102 | UN E 1,49 7,00 7,00 1,2§ 0,0q 18,00 0,00
011389 | BROCA DIAMA FG MIC 1015 MICRODONT 90184913 000| 5102 uN E 1,40 7,00 7,00 1,2§ 0,00 18,000 0,00
010624 |BROCA DIAMA FG MIC 1130F MICRODONT 90184919 ooo0|s102 | uN 5 1,49 7,00 7,04 1,28 o,ocd 18,00 0,00
248391 | BROCA ZECRYA PRIMA 151 23MM ANGELUS 90184911 000| 5102 uN E 18, 60 53, 004 53,00 16,74 0,00 18,000 0,00
005483 | BROCA DIAMA FG MIC 2135F MICRODONT 90184919 000[5102 | UN 5| 1,40 7,00 7,00 1,28 0,09 18,00 0,00
011204 |BROCA ACO BR CA MAILL 3 22 S5MM MAILLEFER 90184919 200{5102 | UN 5 3,30 16, 50 16,50 2,97 0,00 18,00 0,00
005107 |BROCA ACO BR CA MAILL 4 22 5MM MAILLEFER 90184918 200|510z | UN E 3,39 16,50 16, 50 2,97 0,00 18,00 0,00
009829 | BROCA ACO BR CA MAILL 5 22 S5MM MAILLEFER 90184919 200| 5102 | UN 5 3,39 1€, 50 16,50 2,97 0,00 18,00 0,00
009829 | BROCA ACO BR CA MAILL 5 22 5MM MAILLEFER 90184915 200| 5102 | UN 5 3,39 16,50 16,50 2,57 0,00 18,00 0,00
rracdes Corplementares
PP 21 2018 PEDIDO SE 1706 2018 VRTT R$ 1551.00 DEPOSITO BANCO BRASIL AG 1229 7 CONTA 6
2565 0 OU BANCC BRADESCO AG 2301 7 CONTA 78200 9 ALVARA SANIT 2017081256 ANVISA 8 1470
€ 9 2 09153 3 ANVISA SANEANTES 3 07 439 8 VENDEDOR 7086 VALOR APROXIMADO DOS TRIBUTOS
RS 704,20 PORCENTAGEM 1,98 FONTE IBPT
|
|
[Recebemos da DENTAL UNIVERSC EIRELI  EPP os produtos da Nota Fiscal indicada ac lado. NF-e
Emissdo:28/06/2018 Destinatério:PREFEITURA MUNICIPAL DE ROSARIO DA LIMEIRA Valor Total;l.S51,00 Ne 0003703 - FL1/1
rant c Y do Re-abedns: SERIE 1

o 102003



DANFE

DENTAL UNIVERSO EIRELI
Documento Auxiliar da
Nota Fiscal Eletronica
RUA ERE. 34 0 0-ENTRADA
1-5AlDA
PRADO CEP: 304110-52 CHAVE DE ACESSO
BELO HORIZONTE / MG N 005923 3119 0426 3955 0200 0152 5500 1000 0059 2310 0020 9890
31)2522-8182 S
@ Serle 1 Consulta de autenticidade no portal da NF-e
Folha 1/2 www.nle.fazenda.gov.br/portal ou no site da SEFAZ Autenticadora
HATUREZA DA OPERAGAO Protocolo de Autorizagdo de Uso
VENDA 131193263525259 16/04/201 16:51:23
INSCRICAD ESTADUAL \NSCR:C‘O ESTADUAL DO SUBSTITUTO TRIBUTARIO CNPJ
0028510090092 26.395.502/0001-52
DESTINATARIO / REMETENTE
NOME | RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF DATA DA EMISSAD
PREFEITURA MUNICIPAL DE ROSARIO DA LIMEIRA 01.616.837/0001-22 16/04/2019
ENDERECO NR BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
NOSSA SENHORA DE FATIMA 232 CENTRO 36878-000 16/04/2019
LIUNICIPO uF TELEFONE [ FAX IN:BCHK;KO ESTADUAL HORA DA SAIDA
ROSARIO DA LIMEIRA MG 3237231263 16:51:23
DUPLICATAS
No 001
Vene 15/05/2019
RS 2.869,00
CALCULOQ DO IMPOSTO
‘aASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUIGAO VALOR DO ICMS SUBSTITUIGAD VALOR TOTAL DOS PRODUTOS
\ 2.869,00 516,43 0,00 0,00 2.869,00
WR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO QUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO IP1 VALOR TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2.869,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME ' AAZAO SOCIAL fHE‘lE!-'O;iECCPI'\A CODIGO ANTT PLAGA DO VEICULO UF CNPJ ./ CPF
TRANSPORTADORA BRASPRESS BH e (0] 48.740.351/0002-46
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRIGAO ESTADUAL
R. ESTRELA POLAR445JARDIM RIACHO DAS PEDRAS CONTAGEM MG 1863627670020
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAQ PESO BRUTO PESO LIQUIDO
3 CX 0 20.000 0.000
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
P?oﬂﬁ?a DESCRIGAQ DO PRODUTC SERVIGO NCMSH LoTE csT | crop | umo. | cuswmoaoe [ EALOR Lol e o | vaworoomm ‘cu;:mm;‘
248400 |CIM FOSFATO ZCO 28G COR | MAQUIRA 30064011 000 | 5102 FR 4,000 7,15 28.60 28.60 515 0.00f 18,00 0,00
4934 PONTA ENHANCE SILICONE C 7 SORTIDA DENTSPL 90184999 000 | 5102 CX 4,000 70,00 280.00 280.00 50,40 0.00] 18,00 0,00
7823 HID CALC HYDCAL 13G 11G TECHNEW 30064011 000 | 5102 CX 11.000 13,10 144,10 144,10 2594 0,00 18,00 0.00
12000 10N AUTO MAXXION R LIQUIDO 8ML FGM 30064011 000 15102 FR 10,000 8.50 85.00 85.00 15,30 0.00] 18,00 000
251974 |LIXA ACO 4MM C 12 DIAMANTEC BIODINAMICA 68053090 000 |5102( PC 3.000 5,30 15.90 15.90 286 0.00f 18,00 0.00
5046 MOLD DESC UN G BIODINAMICA 90184999 000 15102 UN 100,000 0,60 60,00 60.00 10,80 0.00) 18,00 0.00
5045 MOLD DESC UN M BIODINAMICA 90184999 000 |5102] UN 100,000 0,60 60.00 60,00 1080 0,00 18,00 0,00
4238 MOLD DESC UN P BIODINAMICA 90184999 000 {5102 UN 100,000 0.60 60,00 60,00 10,80 0.001 18,00 0.00
242264 |PARAMONOCLOROFENOL CANFORADO 20ML MAQUIRA 20081913 000 [5102| FR 4,000 4,75 19.00 19.00 3,42 0.00] 1800 000
244308 |[PASTA PROFILATICA SHINE 90G TUTTI FRUTTI M 30064012 000 [5102| UN 5.000 4,20 21.00 21.00 3.78 000 1800 000
13978 |BROCA DIAMA FG MIC 1190FF MICRODONT 90184919 000 |5102| UN 10,000 1,50 15.00 15.00 2.70 0.00{ 1800 000
14894  |CIM PROVISORIO PULPO SAN 20ML SSWHITE 30064012 000 [5102] UN 5,000 14,00 70,00 70.00 12,60 0.00] 18,000 000
2349()  |CIM PROVISORIO PULPO SAN 50G SSWHITE 30064011 000 |5102] UN 5.000 16,50 82.50 82.50 14,85 0.00] 18.00 0.00
339 RESINA FOTO MASTER FILL 4G A2 BIODINAMICA 30064012 000 [5102) UN 10,000 9.22 92.20 92.20 16,60 000 18,00 0.00
12108 RESINA FOTO MASTER FILL 4G Al BIODINAMICA 30064012 000 (5102 UN 10.000 9,22 92,20 92.20 16.60 000l 18,00 0,00
248271 |SELADORA 30CM SELABEM BIVOLT BIOTRON 84224090 000 15102] UN 1.000 179,00 179,00 179.00 3222 0,00 18,00 0,00
248156 |SELANTE FOTO MAX SEAL 2G MATIZADO MAQUIRA 30064011 000 (5102 UN 4,000 9,50 38.00 38.00 6,84 0001 18.00 0.00
4224 ANEST TOP BENZOTOP 12G TUTTI FRUTTI DFL 30049000 000 15102] UN 5,000 6,30 31.50 3150 5,67 000 18,00 0,00
93 \\’::Jsu-r”t’ém{u\a C 50 CRISTALIA LOTE 18040169 oA PN - - foasid p- - - G0 W .
CALCULO DO ISSQN
INSCRIGAD MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS HASE DE CALCULO DO ISSON VALOR TOTAL DO ISSON
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
PP 21 2018 PEDIDO SE 00443 2019 VRTT R$ 2.869.00 DEPOSITO BANCO BRASIL AG 1229 7 CONTA
62965 0 OU BANCO BRADESCO AG 2901 7 CONTA 78200 9 ALVARA SANIT 2017081256 ANVISA 8
14706 9 2 09153 3 ANVISA SANEANTES 3 07 439 8 AAS 2018081256 AFE MEDICAMENTOS 118 092 5
VENDEDOR 7086 VALOR APROXIMADO DOS TRIBUTOS R$ 1.642,44 PORCENTAGEM 0,56. FONTE
IBPT
RECEBEMOS DA DENTAL UNIVERSO EIRELI os produtos constantes e servigos na Nota Fiscal indicada ao lado. NF-e
Emissdo: 16/04/2019 Destinatdrio: PREFEITURA MUNICIPAL DE ROSARIO DA LIMEIRA
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAD E ASSINATURA DO RECEBEDCA 005923

i02004




DENTAL UNIVERSO EIRELI DANFE Il‘l' “ “ m “ II n ”
Documento Auxiliar da
Nota Fiscal Eletronica
RUA ERE, 340 0+ ENTRADA E]

1 - SAIDA
PRADO CEP: 304110-52

CHAVE DE ACESSO

BELO HORIZONTE / MG N® 005923 3119 0426 3955 0200 0152 5500 1000 0059 2310 0020 9980
felisehntes Série 1 Consulta de autenticidade no portal da NF-e
Folha 2/2 www.nle.fazenda.gov.briportal ou no site da SEFAZ Autenticadora
NATUAEZA DA GPERAGAD Protocolo de Autorizagao de Uso
VENDA 131193263525259 16/04/201 16:51:23
INSCRIGAQ ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL DO SURSTITUTO TRIBUTARIO CNPJ
0028510090092 26.395.502/0001-52
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
;gf-ruo DESCRIGAC DO PRODUTO  SERVIGO NCM/SH LOTE CST | CFOP | UNID. | QUANTIDADE L:;TLAORFIIO ‘;;I_}ﬂ CBA::‘E':.:S V"A:I;‘O: VALOR DO IP{ 'C“;zmyl:‘.‘
250144 |ANEST CITANEST C 50 DLA PHARMACEUTICAL 30049042 000 |5102| CX 10,000 50.40 504.00 504,00 90,72 0.00] 18.00 0.00
251564 [BABADOR C 100 IMPERMEAVEL SLIM BIODINAMICA 48115929 000 15102 PC 10,000 9,80 98,00 98,00 17,64 0.00] I8.00] 000
21214 |BICARBONATO C 50 40G EXTRA FINO NATURAL MA 28363000 000 |5102] CX 1000 74,00 74.00 74.00 13,32 0000 18.00] 0,00
10090 |BROCA DIAMA FG MIC 1011 MICRODONT 90184919 000 [5102] UN 5.000 1,40 7.00 7.00 1.26 0.00] 15.001 000
10091  |BROCA DIAMA FG MIC 1012 MICRODONT 90184919 000 |5102| UN 5.000 1.40 7.00 7.00 1.26 0.00f 18,00 0,00
11320 |BROCA DIAMA FG MIC 1013 MICRODONT 90184919 000 [5102| UN 5.000 1,40 7.00 7.00 1.26 0.00] 1800 000
238753 |BROCA DIAMA FG MIC 1014 MICRODONT 90184919 000 15102 UN 5,000 1,40 7.00 7.00 1,26 000 1800 000
113890 [BROCA DIAMA FG MIC 1015 MICRODONT 90184919 0600 {5102 UN 3.000 1,40 7.00 7.00 1,26 0.00] 18.00 0,00
10624  |BROCA DIAMA FG MIC 1190F MICRODONT 90184919 000 (5102 UN 5.000 1,40 7.00 7,00 1,26 000 I800] 000
9483 BROCA DIAMA FG MIC 2135F MICRODONT 90184919 000 {5102 UN 5.000 1,40 7.00 7.00 1,26 0.00] 18,00 0,00
11204 |BROCA ACO BR CA MAILL 3 22 MM MAILLEFER 90184919 000 |5102| UN 5.000 3,30 16,50 16.50 2,97 0.00 18,00 0.00
5107 BROCA ACO BR CA MAILL 4 22 5MM MAILLEFER S0184919 000 {5102 UN 5.000 3,30 16,50) 16.50 297 0.00 18,00 0.00
9829 BROCA ACO BR CA MAILL 5 22 SMM MAILLEFER 90184019 000 |5102| UN 5.000 3,30 16.50 16.50 297 0,00 18,00 0,00
829  |BROCA ACO BR CA MAILL 5 22 MM MAILLEFER 90184919 o0 {5102 UN 5.000 3.30 16,30 16.50 297 000 1800 000
250026 |CAMARA ESCURA CLASSIC BLACK BIOTRON 90221390 000 15102 UN 2.000 112,00 224,00 224,00 40,32 000 18,00 0.00
o~
CALCULO DO ISSQN
INSCHIGAD MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULD DO ISSON VALOR TOTAL DO IS5QN

DADOS ADICIONAIS

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

PP 21 2018 PEDIDO SE 00443 2019 VRTT R$ 2.869.00 DEPOSITO BANCO BRASIL AG 1229 7 CONTA
62965 0 OU BANCO BRADESCO AG 2901 7 CONTA 78200 9 ALVARA SANIT 2017081256 ANVISA 8
14706 9 2 09153 3 ANVISA SANEANTES 3 07 439 8 AAS 2018081256 AFE MEDICAMENTOS 1 18 092 5
VENDEDOR 7086 VALOR APROXIMADO DOS TRIBUTOS R$§ 1.642,44 PORCENTAGEM 0,56. FONTE

RESERVADQ AQ FISCO

IBPT

RECEBEMOS DA DENTAL UNIVERSO EIRELI os produtos constantes e servigos na Nota Fiscal indicada ao lado. NF-e
Emissio: 16/04/2019 Destinatdrio: PREFEITURA MUNICIPAL DE ROSARIO DA LIMEIRA

DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICAGAD E ASSINATURA DO RECEBEDCR 46 005923
L v
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO £ ) sped

Entidade: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

Periodo da Escrituracdo: 01/01/2021 a 31/12/2021 CNPJ: 26.395.502/0001-52
Numero de Ordem do Livro: 6

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP
NIRE 31600365455
CNPJ 26.395.502/0001-52
simero de Ordem 6
Natureza do Livro LIVRO DIARIO
Municipio BELO HORIZONTE

Data do arquivamenio dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
sociedade empresaria

21/10/2016

Data de encerramento do exercicio social  31/12/2021

Quantidade total de linhas do arquivo

- 64631

digital
TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP
—
atureza do Livro LIVRO DIARIO
Numero de ordem B
Quantidade total de linhas do arquivo

: s 64631
digital
Data de inicio 01/01/2021
Data de término 31/12/2021

Este documento & parte integrante de escrituragao cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
F4.08.85.C1.2D.89.DE.B0.C8.45.76.F2.9F.9B.B8.8B6.99.43.63.5E-0, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital — Sped

Versdo 9.0.1 do Visualizador Pagina 1 de 1



MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAO DIGITAL — Sped

Versdo: 9.0.1

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICAGAQC DO TITULAR DA ESCRITURACAO
| CNPJ

| NIRE
| 26.395.502/0001-52

31600365455
| NOME EMPRESARIAL
~ DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP
_— T : Da—

IDENTIFICAGAO DA ESCRITURAGAO

s "
PERIODO DA ESCRITURACAO

FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL
EAVREDIGHOL .o oo s s s
NATUREZA DO LIVRO

LVBRODIARIO .o oo ssos
IDENTIFICAGAO DO ARQUIVO (HASH)

F4.08.85.C1.2D.89.DE.B0.C8.45.76.F2.9F.9B.B8.B6.99.43.63.5E

ESTE LIVRO FO! ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

__01/01/2021 2 31/12/2021
NUMERO DO LIVRO

: N° SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICAGAO DO SIGNATARIO ~ CPF/CNPJ NOME Ll VALIDADE B
LAFAYETTE VILELLA DE 151597175863434018 00100
Contabilista 62845888600 MORAES NETO:  410472287890101908 /01900 NZo
62845888600 707
- DENTAL UNIVERSO  675468344852528921  11/11/2021 a .
Fesabaslliidica 2639550200052 £ \pF) 1.96395502000152 3 11/11/2022 Sim

-

NUMERO DO RECIBO:

F4.08.85.C1.2D.89.DE.B0.C8.45.76.F2.
9F.9B.B8.B6.99.43.63.5E-0

Escrituracaoc recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

em 09/04/2022 as 13:41:55

23.19.26.09.3B.BD.FS.AD
95.0F.F1.A5.EC.BA.A9.8F

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticagdo de que trata o art. 39 da Lei n® 8.934/1994.

Este recibo comprova a autenticagao.

BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a alteragdo do Decreto n°® 8.683/20186, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n® 8.934/1934 com a alteragéo da

Lei Complementar n°® 1247/2014.

o 4
i02007

5]



SITUACAO DO ARQUIVO DA ESCRITURAGAO &) Spe

Nome Empresarial: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP
CNPJ: 26.395.502/0001-52 Nire: 31600365455 Scp:
Periodo da Escrituragio: 01/01/2021 a 31/12/2021

Forma de Escrituragac Contabil: Livro Diario
Natureza do Livro: LIVRQO DIARIO
Identificacdo do arquivo(hash):  F4.08.85.C1.2D.88.DE.B0.C8.45.76.F2.9F 9B.88.86.99.43.63.5E-

Consulta Realizada em: 09/04/2022 10:42:22

Resultado da Verificacéo

A escrituragdo visualizada é a mesma que se encontra na base de dados do SPED.

Mtuacao Atual

Escrituragao com NIRE AUTENTICADA

A escrituragao encontra-se na base de dados do Sped e considera-se autenticada nos termos do Decreto n® 1.800/1996, com a alteracéo dada pelo
Decreto n® 8.683/2016. O recibo de entrega constitui a comprovagéo da autenticagdo, nos termos do art. 39-B da Lei n® 8.934/1994, sendo
dispensada qualquer outra autenticacéo (art.39-A da Lei n® 8.934/1994).

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracéo Digital — Sped

9.0.1 Pagina 1de 1
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DEMONSTRACAO DE RESULTADO DO EXERCICIO

vy

Entidade: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

Periodo da Escrituragao: 01/01/2021 a 31/12/2021 CNPJ: 26.395.502/0001-52
Numero de Ordem do Livro: 6

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021

DEMONSTRAGOES CONTABEIS DO EXERCICIO CONSOLIDADO

Descrigao Nota Saldo anterior Saldo atual
RECEITA OPERACIONAL BRUTA RS 0,00 R$ 15.145.244,80
Receita da VVendas de Mercadorias R$ 0,00 R$ 15.145.244,80
(-)(-) DEDUGOES DE VENDAS/SERVICOS R$ (0,00) RS (3.254.213,88)
(-) (-) Cancelamento e Devolugdes R$ (0,00) R$ (544.403,83)
(-) (-) Impostos Incidentes s/ Vendas e Servigos R$ (0,00) R$ (2.715.931,74)
(:I;;;c;fat?jilncidenles s/ Vendas e Servigos RS 0,00 RS 6.121,60
g o P T TOSMERGARCRIAS RS (0,00) RS (7.062.163,59)
(-) CUSTO DA MERCADORIA VENDIDA R$ (0,00) R$ (7.062.163,59)
(-) Compras p/ Comercializagao R$ (0,00) RS (6.673.346,35)
(-) Fretes e Carrelos R$ (0,00) RS$ (215.977,74)
(-) Estoque Inicial de Mercadorias R$ (0,00) RS (1.875.105,36)
Estoque Final de Mercadorias R$ 0,00 RS 1.702.265,86
(-) DESPESAS OPERACIONAIS R$ (0,00) RS (751.159,90)
(-) Remuneragao de Dirigentes R$ (0,00) R$ (13.200,00)
(-) Despesas com Pessoal RS (0,00) R$ (351.675,28)
(-) Encargos Sociais R$ (0,00) RS (131.388,35)
(-) Beneficios aos Empregados RS (0,00) RS (18.140,03)
{-) Servicos Prestados Terceiros RS (0,00) RS (147.940,79)
(-) Depreciag@o e Amortizagao R$ (0,00) R$ (6.402,96)
(-) Outras Despesas RS (0,00) RS (56.992,12)
(-) Impostos, Taxas e Qutras Contrib., Exceto IR R$ (0,00) RS (24.382,62)
(-) Multas R$ (0,00) R$ (1.037,75)
#= RESULTADO FINANCEIRO R$ 0,00 R$ 1.357,20
Receitas Financeiras R$ 0,00 RS 32.641,61
Variagao Monetaria Ativa R$ 0,00 R$ 12,18
Receitas Financeiras R$ 0,00 R$ 32.629,43
(-) Despesas Financeiras R$ (0,00) RS (31.284,41)
(-) Variagdo Monetaria Passiva R$ (0,00) R$ (26.067,33)
(-) Outras Despesas Financeiras R$ (0,00) RS (5.217,08)
o RE e ECR s RERRIECOHIRIE, R$ (0,00) RS (413.988,28)
(-) Provisdo para Imposto de Renda R$ (0,00) RS (261.257,13)
(-) Provisdo para Contribuigdo Social R$ (0,00) R$ (152.731.15)
RESULTADO LIQUIDO DO EXERCICIO R$ 0,00 R$ 3.665.076,35

Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de niimero
F4.08.85.C1.2D.89.DE.B0.C8.45.76.F2.9F .9B.B8.B6.99.43.63.5E-0, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital — Sped

Versdo 9.0.1 do Visualizador Pagina 1 de 1
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DEMONSTRAGCAO DAS MUTACOES DO PATRIMONIO LIQUIDO =

Entidade: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

Periodo da Escrituragao: 01/01/2021 a 31/12/2021 CNP  26.395.502/0001-52 Numero de Ordem do Livro: 6

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021

Cadiao de Aalutinacao das Contas de Patrimonio Linuido
o ; Ajustes de Exercicics : : 3
Histdrico : : 5 Prejuizos Acumulados SIS Lucro Liquido do 034,281.936-44 Regiane Total (RS)
Capital Social (R$)  Reserva de Lucros (RE) (RS) Antersore{;{s;jevedor Exareicio (R} Borges dos Sants (RS)

Saldo Inicial em 01.01.2021 90.000,00 9.087.948,98 (-)1.779.402,43 0,00 0,00 0,00 7.398.546,55
Credito-Reserva de Lucros 3.633.754,51 3.633.754,51
Debito -Reserva de Lucros (-)100.000,00 (-)100.000,00
Credito-Ajustes de Exercicios Anteriores - Devedor 31.321,84 31.321,84
Debito -Ajustes de Exercicios Anteriores - Devedor (-)31.321,84 (-)31.321,84
Credito-Lucro Liquido do Exercicio 3.665.076,35 3.665.076,35
Debito -Lucro Liquido do Exercicio (-)3.665.076,356 (-)3.665.076,35
Credito-034.281.936-44 Regiane Borges dos Sants 100.000,00 100.000,00
Debito -034.281.936-44 Regiane Borges dos Sants (-)100.000,00 (-)100.000,00
Saldo Final em 31.12.2021 90.000,00 12.621.703,49 (-)1.779.402,43 0,00 0,00 0,00 10.932.301,06
Notas
Este documento é parte integrante de escrituragéo cuja autenticacéo se comprova pelo recibo de nimero
F4.08.85.C1.2D.89.DE.B0.C8.45.76.F2.9F.9B.B8.B6.99.43.63.5E-0, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.
Este relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital - Sped Versdo 9.0.1 do Visualizador Pagina 1 de 1
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Empresa: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP
CNPJ: 26.395.502/0001-52
Insc. Junta Comercial: 31600365455 Data: 21/10/2016

NOTAS EXPLICATIVAS AS DEMONSTRAGOES CONTABEIS

1. CONTEXTO OPERACIONAL

A DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP é uma Empresa de Responsabilidade Limitada — Eireli com sede e foro na
cidade de Belo Horizonte/MG, tendo como objeto social 0 comércio atacadista de produtos odontolégicos, de
maguinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar partes e pecas, de instrumentos e
materiais para uso medico, cirdrgico, hospitalar e laboratorial, de medicamentos odontoldgicos, de cosméticos e
produtos de perfumaria, bem como produtos de higiene pessoal, produtos para higiene limpeza e conservacao
domiciliar com inicio de atividades em 14/09/2016.

2. APRESENTACAO DAS DEMONSTRACOES CONTABEIS

As demonstragdes contabeis sdo inerentes ao (s) exercicio (s) findo (s) em 31 de dezembro de 2021 e estdo sendo
apresentadas em Reais (R$).

As demonstracbes contdbeis foram elaboradas de acordo com as praticas contabeis adotadas no Brasil, tomando-se
como base a Lei 11.638/2007.

3. PRINCIPAIS PRATICAS CONTABEIS
As principais praticas contabeis adotadas estdo apresentadas a seguir:

~ « Determinagdo do Resultado — O resultado é apurado em obediéncia ao regime de competéncia do exercicio
gue independe do recebimento ou pagamento;

s Caixas e equivalentes — Os montantes registrados na rubrica de caixa e equivalentes de caixa correspondem
aos valores disponiveis em caixa, depdsitos bancario e investimentos de curtissimo prazo, que possuem
liguidez imediata;

e« Contas a Receber de Clienies — As contas a receber de clientes correspondem aos valores a receber de
clientes pela venda no decurso normal das atividades da Companhia e estao registrados ao valor normal;

¢ Estoque de Mercadorias — Os estoques estdo demonsirados ao custo médio de aquisigdo.

s Ativos Néo Circulantes — Os direitos realizdveis e as obrigagdes venciveis apos os 12 meses subsequentes
& data das demonstragdes contabeis sdo considerados como nao circulantes;

e Imobilizado — O imobilizado esta regisirado ao custo de aquisigdo. Quando estes bens dao depreciados eles
sdo depreciados pelo método linear, com base nas vidas Uteis estimadas;

e Contas a Pagar aos Fornecedores — Reconhecidas pelo valor nominal e acrescido, quando aplicavel, dos
correspondentes encargos e das variagdes monetarias e cambiais incorridos até as datas dos balangos;

o Demais Passivos Circulantes — Sdao demonstrados pelos valores conhecidos ou calculdveis, incluindo
quando aplicaveis, dos correspondentes encargos e variagdes monetarias incorridos:

e Beneficios a empregados — Os pagamentos de beneficios tais como salario, férias vencidas ou
proporcionais, bem como o0s respectivos encargos trabalhistas incidentes sobre estes beneficios, sao

s reconhecidos mensalmente no resultado obedecendo-se o regime de competéncia.
4. CAPITAL

O capital social integralizado da empresa é de 90.000,00 (noventa mil reais).

5. TRIBUTAGAO

A referida empresa neste exercicio foi tributada pelo Lucro Presumido.
6. CAIXA, BANCOS E APLICACOES FINANCEIRAS

2021 2020

Caixa - -
Banco/Aplicagdo Financeira 1.235.718,78 844.456,64
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Empresa: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNPJ: 26.3595.502/0001-52
Insc. Junta Comercial: 31600365455 Data: 21/10/2016

7. ESTOQUE DE MERCADORIAS PARA REVENDA

Estoque de Mercadorias

8. CONTAS A RECEBER

Clientes

9. OUTROS CREDITOS

ICMS a recuperar
Adiantamento a Funcionério
Aiantamento a Fornecedores Diversos

10. REALIZAVEL A LONGO PRAZO - CREDITOS COM PESSOAS LIGADAS

Dental Maria Ltda
Emige Materiais Odontologicos Ltda

11. IMOBILIZADO E INTANGIVEL

Equipamentos de Informatica

12. FORNECEDORES

Fornecedores

2021 2020
1.702.265,86 1.875.105,36
2021 2020
1.666.661,04 2.439.986,61
2021 2020
0,00 31.321,84
0,00 6.024,49
11.786,80 218.607,40
2021 2020
2.548.428,82 1.350.728,82
3.326.933,45 3.020.226,259
Saldo Residual 16.483,90
Taxa % Custo Aquisicdo 2020

2021

 32.014,26

2020

643.609,42

276.286,49

7.356,50




Empresa: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP
CNPJ: 26.395.502/0001-52
Insc. Junta Comercial: 31600365455 Data: 21/10/2016

13. OBRIGAGCOES SOCIAIS E FISCAIS

2021 2020
Encargos Sociais a Pagar 14.411,02 2.333,02
Obrigacgoes fiscais 92.786,47 323.174,80
Retencdes a recolher 67,06 10,04
14. OBRIGACOES COM PESSOAL
2021 2020
Saldrios e Ordenados a Pagar 8.597,00 2.757,00
~15. PRO-LABORE A PAGAR
2021 2020
Pro-Labore a Pagar 979,00 930,00
16. PARCELAMENTO DE IMPOSTOS CURTO PRAZO
2021 2020
Simples - Parcelamento 9.897,03 5.897,03
17. ADIANTAMENTO DE CLIENTES
2021 2020
—
Adiantamento de Clientes 0,00 1.323.710,00
18. EMPRESTIMOS CURTO PRAZO
2021 2020
Banco BB Giro 90.909,21 98.484,88
19. EMPRESTIMOS LONGO PRAZO
2021 2020
Dental BH Brasil Comercio 759.745,00 838.290,00
Banco Brasil - BB GIRO 30.303,03 113.636,36
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Empresa:

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNPJ: 26.395.502/0001-52
Insc. Junta Comercial: 31600365455 Data: 21/10/2016

20. IMPOSTOS PARCELADOS A LONGO PRAZO

Simples - Parcelamento

2021

2020

14.845,57

21. RESULTADO DO EXERCICIO

Neste exercicio a empresa obteve um Lucro de R$3.665.076,35

Belo Horizonte, 31 de dezembro de 2021

LAFAYETT
VILELLA DE
MORAES
NETO:6284
5888600

Assinado de forma digital
por LAFAYETTE VILELLA DE
MORAES NETO:62845888600
DN: c=BR, o=ICP-Brasil,
ou=Presencial,
ou=28016581000179,
ou=Secretaria da Receita
Federal do Brasil - RFB,
ou=RFB e-CPF A1, ou=(em
branco), cn=LAFAYETTE
VILELLA DE MORAES
NETO:62845888600
Dados: 2022.04.11 13:18:23
-03'00'

=~ REGIANE Assinadode

BORGES

DOS

SANTOS:

forma digital
por REGIANE
BORGES DOS
SANTOS:03428
193644

03428193 Pados:

644

2022.04.11
17:10:12 -03'00°

24.742,59



Empresa: (1098 - 1) DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP NIRE: 31600365455
CNPJ: 26.395.502/0001-52 Inscrigao Estadual: 0028510090092 Inscrigdo Municipal: 07838500010
Bairro: PRADO

Endereco: ERE Numero: 34 Complemento:
UF: MG CEP: 30411052 Data Registro:  21/10/2016

Municipio: BELO HORIZONTE
RELATORIO DE ANALISE ECONOMICO FINANCEIRA
01/JAN/2021 até 31/DEZ/2021 - CONSOLIDADO

Pagina: 1

Referéncia:
Liquidez Corrente 7.196.644,02
Ativo Circulante 7.196.644,02
Passivo Circulante ~ TTTTTTTTOTOOO 135129553 ~~ 0TI
3,33

Indice

Liguedez Geral

AT.Circulante + Realiz. L/Prazo 13.072.006,29
Passivo Circul. + Exig.L/Praz0 ~ TTTTTTTTTOOOA 215618913 T
6,06

Indice

Solvencia Geral

Ativo Total
Passivo + Exig.L/Prazo ~ TTTTTTTTTTOOO 248618913 T
‘Endividamento T e
Passivo Circul. + Exig.L/Prazo 2.156.189,13
AtvoTotal 0 TTTTTTTTTOe f3088490,39 ~TOTTT Tt




Empresa: (1098 - 1) DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

NIRE: 31600365455
Inscrigdo Municipal: 07838500010

CNPJ: 26.395.502/0001-52 Inscrigao Estadual: 0028510090092
Enderego: ERE Numero: 34 Complemento: Bairro: PRADO
Municipio: BELO HORIZONTE UF: MG CEP: 30411052 Data Registro:  21/10/2016

RELATORIO DE ANALISE ECONOMICO FINANCEIRA

por
RAES

Referéncia: 01/JAN/2021 até 31/DEZ/2021 - CONSOLIDADO LAFAYETTE Ginerfadiods
T DN c=0R, o=ICP-Bras,
RespRRaaveR BELO HORIZONTE-MG, 31 de Dezembro de 2021V/ILELLA DE it S
MORAES 7 s besecoes
REGIANE BORGES DQS Assinado de forma digital por REGIANE 2 ousfem branco), cn=LAFAYETTE
BORGES DOS SANTOS:03428193644 NETO:62845 A
i Dados: 2022.04.11 17:10:55 -03'00" Dados: 2022.04.11 13:16:04
SANTOS:03428193644 888600 :

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

REGIANE BORGES DOS SANTOS
CPF: 034.281.936-44
DIRETOR

CPF: 628.458.886-00
CRC/MG: TC04859503

PREVISA ASSESSORIA CONTABIL E EMPRESARIAL
Téc. em Contabilidade: LAFAYETTE VILELLA DE MORAES NETO

o

ui201.



i TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

Entidade: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNPJ: 26.395.502/0001-52

Namero de Ordem do Livro: 6
Periodo Selecionado:

|

i ) .

| Periodo da Escrituragdo: 01/01/2021 a 31/12/2021
|

!

01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021

Nome Empresarial
NIRE

CNPJ

A mero de Ordem
Natureza do Livro

Municipio

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversdo de sociedade simples em
sociedade empresaria

Data de encerramento do exercicio social

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

Nome Empresarial
-

Natureza do Livro
Numero de ordem

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

Data de inicio

Data de término

TERMO DE ABERTURA

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

31600365455

26.395.502/0001-52

LIVRO DIARIO

BELO HORIZONTE

21/10/2016

31/12/2021

64631
TERMO DE ENCERRAMENTO

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

LIVRO DIARIO

64631

01/01/2021

31/12/2021

Este documento & parte integrante de escrituragéo cuja autenticag@o se comprova pelo recibo de numero
F4.08.85.C1.2D.89.DE.B0.C8.45.76.F2.9F .9B.B8.B6.99.43.63.5E-0, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.

Este relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped

Versdo 9.0.1 do Visualizador
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO & ) Sped

Entidade: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP
Periodo da Escrituracao: 01/01/2022 a 31/12/2022 CNPJ: 26.395.502/0001-52

Numero de Ordem do Livro: 7

Periodo Selecionado; 01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

Nome Empresarial
NIRE

CNPJ

Mwimero de Crdem
Natureza do Livro
Municipio

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
sociedade empresaria

Data de encerramento do exercicio social

Quantidade total de linhas do arguivo
digital

Nome Empresarial
—

Natureza do Livro

Numero de ordem

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

Data de inicio

Data de término

TERMO DE ABERTURA

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

31600365455

26.395.502/0001-52

LIVRO DIARIO

BELO HORIZONTE

21/10/2016

31/12/2022

51228
TERMO DE ENCERRAMENTO

DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

LIVRO DIARIO

51228

01/01/2022

31/12/2022

Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenticagido se comprova pelo recibo de niumero
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.

Este relatdrio foi gerado pelo Sistema Pliblico de Escrituragao Digital — Sped

Versdo 10.1.2 do Visualizador

Pagina 1 de 1
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MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAO DIGITAL - Sped Versdo: 10.1.2

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAGAO CONTABIL DIGITAL

fDENTlFlCA(}AQ DO TITULAR DA ESCRITURAQAO
| NIRE | CNPJ
31600365455 ) I 26.395.502/0001-52

| NOME EMPRESARIAL

e NERSO EIRBLTERD R

IDENTIFICAGAO DA ESCRITURAGAO

FORMA DA ESCRITURAGAQ CONTABIL PERIODO DA ESCRITURACAQ

01/01/2022 2 3111212022

Livro Diario (Completo - sem escrituragdo Auxiliar) o ) .
NATUREZA DO LIVRO NUMERO DO LIVRO
LIVRO DIARIO B N L SO
IDENTIFICAGAO DO ARQUIVO (HASH)

D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E 5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.85.90.A3.FE

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

x N° SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICAGAO DO SIGNATARIO CPFICNP. NOME e e VALIDADE FEAL
. DENTAL UNIVERSO  557008841755732271  14/11/2022 a ,
Ressaai./rdica 26395502000152 |2 1.06395502000152 9 14/11/2023 Sim
THIAGO VITORDE  315923986108459411 1014 1n0s
Contador 05256067699 FARIA SILVA: 096128875609103921  “po1 10093 Nio
P 05256067699 88
NUMERO DO RECIBO: Escrituracdo recebida via Internet
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.EO. pelo Agente Receptor SERPRO
43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7 em  04/04/2023 as 18:43:34
64.52.C2.2C.7C.C4.28.C5
5B.BA.E1.91.3A.DC.56.4B

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticagdo de que trata o art. 39 da Lei n® 8.934/1994.
Este recibo comprova a autenticagao.

BASE LEGAL: Decreto n® 1.800/1996, com a alteracdo do Decreto n°® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n® 8.934/1994 com a alteracdo da
Lei Complementar n® 1247/2014.

§ I
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1202000

Resultado da Validacao

Nao foram encontrados erros/adverténcias durante a validagao.
CNPJ: 26.395.502/0001-52

Contribuinte: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

Periodo da Escrituracio: 01/01/2022 a 31/12/2022

Arquivo de referéncia: Z:/PASTAS DE CLIENTES/DENTAL UNIVERSO EIRELI 01 2017/Obrigacoes Acessorias/SPED CONTABIL/2022/SpedContabil-

Data/Hora Avaliacio:  10/04/2023 17:38:21

Pigina | del



| BALANCO PATRIMONIAL &
| Entidade: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP
! Periodo da Escrituracao: 01/01/2022 a 31/12/2022 CNPJ: 26.395.502/0001-52
| Numero de Ordem do Livro: 7
‘ Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022
DEMONSTRAGOES CONTABEIS DO EXERCICIO CONSOLIDADO
Descricado Nota Saldo Inicial Saldo Final
ATIVO R$ 13.088.490,19 RS 12.172.663,87
ATIVO CIRCULANTE R$ 7.196.644,02 R$ 7.032.870,63
DISPONIVEL R$ 1.235.718,78 R$ 53.089,23
BANCOS C/MOVIMENTO RS 168.289,33 R$ 2.750,82
Bradesco S/A RS 168.289,33 R$ 2.750,82
APLICACOES FINANCEIRAS RS 1.067.429,45 R$ 50.338,41
A Banco do Brasil R$ 1.067.429,45 RS$ 0,00
BB RF Simples R$ 0,00 R$ 40.338,41
Banco Brasil Aplicagdo Ourocap R$ 0,00 R$ 10.000,00

CONTAS A RECEBER
CLIENTES A RECEBER
CLIENTES NACIONAIS
Clientes Diversos
CREDITOS DIVERSOS
DEVEDORES DIVERSOS

Devedores Diversos

Condominio do Edificio Maria

Maria Geralda Santos

ADIANTAMENTO A FUNCIONARIOS

Adiantamento de Ferias

ADIANTAMENTO A FORNECEDORES
ADIANTAMENTO A FORNECEDORES

™ NACIONAIS

Adiantamento a Fornecedores Diversos

Adiantamento Cartao Empresarial

IMPOSTOS A RECUPERAR

ICMS a Recuperar
ESTOQUES

ESTOQUE DE MERCADORIA

Mercadorias para Revenda

ATIVO NAO CIRCULANTE

REALIZAVEL A LONGO PRAZO

R$ 1.666.661,04
R$ 1.666.661,04
RS 1.666.661,04
R$ 1.666.661,04
R$ 2.591.998,34
R$ 2.359.496,87
R$ 1.856.227,20
R$ 3.269,67

R$ 500.000,00
R$ 2.107,27

RS 2.107,27

RS 230.394,20

RS 230.394,20

RS 230.394,20
R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 1.702.265,86
RS 1.702.265,86
R$ 1702.265,86
R$ 5.891.846,17
R$ 5.875.362,27

R$ 493.014,12
R$ 493.014,12
R$ 493.014,12
RS 493.014,12
R$ 4.971.088,96
R$ 3.982.331,43
R$ 3.452.284,80
R$ 30.046,63
R$ 500.000,00
RS 8.020,05

R§ 8.020,05

R$ 977.342,20
R$ 977.342,20

R$ 346.652,04
R$ 630.680,16
R$ 3.395,28

RS 3.395,28

R$ 1.515.678,32
R$ 1.515.678,32
R$ 1.515.678,32
R$ 5.138.799,24
R$ 5.126.743,23

Este documento é parte |ntegrante de escritfuragao cuja autentlcagao se comprova pelo recibo de numero
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.85.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.
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; BALANGCO PATRIMONIAL

Entidade: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP
Periodo da Escrituracao: 01/01/2022 a 31/12/2022
Numero de Ordem do Livro: 7

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022
DEMONSTRAGOES CONTABEIS DO EXERCICIO CONSOLIDADO

CNPJ: 26.395.502/0001-52

Descricéo Nota Saldo Inicial Saldo Final

CREDITOS PESSOAS LIGADAS - Longo
Prazo

Dental Maria Ltda
Emige Materiais Odontoldgicos Ltda
IMOBILIZADO
IMOBILIZADO GERAL
EQUIPAMENTOS DE INFORMATICA
Equipamentos de Informatica

{-) (-) DEPRECIACOES ACUMULADAS

(-) ( - ) Depreciacao Acumulada -
Equipamento de Informatica

PASSIVO
PASSIVO CIRCULANTE
FORNECEDORES

FORNECEDORES NACIONAIS

FORNECEDORES COM PARTES NAO
RELACIONADAS

Fornecedores Diversos
OBRIGACOES SOCIAIS
OBRIGACOES SOCIAIS

INSS a Recolher

FGTS a Recolher
OBRIGACOES FISCAIS

OBRIGACOES FISCAIS

ICMS a Recolher

ICMS Sub. Tributaria a Recolher

ICMS Diferenca de Aliquota a Recolher

PIS a recolher

COFINS a recolher

IRPJ presumido a recolher

CSLL presumido a recolher

ICMS Difal a Recolher - Nao Contribuinte
RETENCOES A RECOLHER
RETENCOES A RECOLHER

R$ 5.875.362,27
R$ 2.548.428,82
R$ 3.326.933,45

R$ 16.483,90
R$ 16.483,90
R$ 32.014,26
R$ 32.014,26

R$ (15.530,36)

R$ (15.530,36)

RS 13.088.490,19

R$ 1.351.295,53

R§ 862.216,82
R$ 862.216,82
R$ 862.216,82
R$ 862.216,82
R$ 14.411,02
R$ 14.411,02
R$ 11.252,49
R$ 3.158,53
RS 323.174,80
R$ 323.174,80
R$ 111.921,95
R$ 2.080,60
R$ 0,00

RS$ 5.148,26
R$ 23.879,44
R$ 77.928,76
R$ 45.933,89
R$ 56.281,90
R$ 67,06

R$ 67,06

R$ 5.126.743,23
R$ 1.336.336,36
R$ 3.790.406,87
RS 13.058.01
R$ 13.056,01
RS 34.989,33
RS 34.989,33
R$ (21.933,32)
R$ (21.933,32)
RS 12.172.669,87
RS 920.956,38
RS 687.343,27
RS 687.343,27
RS 687.343,27
RS 687.343,27
RS 15.303,48
RS 15.303,48
RS 11.773,91
RS 3.529,57

RS 100.719,13
R$ 100.719,13
RS 165,06

RS 489,74

RS 822,07

RS 680,42

RS 3.165,57

RS 23.795,37
RS 15.319,00
RS 56.281,30
RS 430,11

RS 430,11

Este documento é parte integrante de escriturag&o cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.
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BALANGCO PATRIMONIAL

Entidade: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP !
Periodo da Escrituracao: 01/01/2022 a 31/12/2022 CNPJ: 26.395.502/0001-52
Numero de Ordem do Livro: 7

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

DEMONSTRAGOES CONTABEIS DO EXERCICIO CONSOLIDADO

Descrigao Nota Saldo Inicial Saldo Final

IRRF s/Salario - cod 0561
PARCELAMENTO DE IMPOSTOS A

R$ 67,06

R$ 430,11

CURTO PRAZO R$ 9.897,00 RS 14.845,57
B et i RS 9.897,00 R$ 14.845,57
SIMPLES - Parcelamento R$ 12.595,08 R$ 18.892,62
(-) (-) Encargos s/ Simples Parcelamento RS (2.698,08) R$ (4.047,05)
™Y SALARIOS A PAGAR RS 9.697,00 R$ 17.052,85
SALARIOS A PAGAR R$ 9.687,00 R$ 17.052,85
Salarios a Pagar RS 8.587,00 R$ 9.278,00
Rescisao Contrato de Trabalho R$ 1.100,00 R$ 7.774,85
PRO-LABORE A PAGAR R$ 979,00 R$ 1.078,00
PRO-LABORE A PAGAR R$ 979,00 RS 1.078,00
Pro-labore a Pagar R$ 979,00 R$ 1.078,00
PROVISOES DIVERSAS R$ 39.943,62 R$ 53.881,46
PROVISOES TRABALHISTAS R$ 39.943,62 R$ 53.881,46
Provisao de Ferias a Pagar R$ 29.879,28 RS 39.971,42
Provisao de Inss s/Ferias R$ 7.750,71 R$ 10.712,33
Provisao de Fgts s/Ferias RS 2.313,63 RS 3.197,71
EMPRESTIMOS E FINANCIAMENTOS R$ 90.908,21 R$ 30.303,11
BANCOS C/GARANTIDA R$ 0,00 RS (0,00)
EMPRESTIMOS BANCARIOS R$ 90.908,21 R$ 30.303,11
Empréstimos Banco do Brasil - BB Giro RS 100.581,71 R$ 31.071,15
_— (-) (-) Encargos s/ Emprestimos - Banco do RS (9.672,50) RS (768,04)

Brasil - BB Giro
PASSIVO NAO CIRCULANTE

PASSIVO NAO CIRCULANTE

R$ 804.893,60
R$ 804.893,60

R$ 773.092,24
R$ 773.092,24

EMPRESTIMOS E FINANCIAMENTOS R$ 30.303,03 R$ 773.092,24

EMPRESTIMOS R$ 30.303,03 R$ 773.092,24

Empréstimos Banco do Brasil R$ 31.071,04 R$ (0,00)

5 (-_) Encargos s/ Empréstimos - Banco do RS 8.415,73 RS (0,00)
rasil

(-) Empréstimos Banco do Brasil - BB Giro RS (9.187,74) RS (0,00)

Emprestimo Banco do Brasil BB Giro R$ 0,00 RS 773.092.24

122.915.680

Este documento & parte integrante de escrituragao cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
DS.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.
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BALANGCO PATRIMONIAL

Entidade: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

CNPJ: 26.395.502/0001-52

Periodo da Escrituracao: 01/01/2022 a 31/12/2022

Numero de Ordem do Livro: 7
Periodo Selecionado:

01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

DEMONSTRAGOES CONTABEIS DO EXERCICIO CONSOLIDADO

Descricao

IMPOSTOS PARCELADOS A LONGO
PRAZO

IMPOSTOS FEDERAIS PARCELADOS A
LONGO PRAZO

SIMPLES - Parcelamento
(-) (-) Encargos s/ Simples Parcelamento
OUTROS CREDORES
EMPRESTIMOS DE TERCEIROS
Dental BH Brasil
PATRIMONIO LIQUIDO
CAPITAL SOCIAL
CAPITAL SOCIAL
Capital Social
RESERVAS DE LUCROS
RESERVAS DE LUCROS
Reserva de Lucros
DISTRIBUICAQO DE LUCROS
DISTRIBUICAC DE LUCROS
DISTRIBUICAO DE LUCROS - PF
(-) LUCROS/PREJUIZOS ACUMULADOS
(-) LUCROS/PREJUIZOS ACUMULADOS
(-) Prejuizos Acumulados
Lucro Liguido do Exercicio

Prejuizo Liguido do Exercicio

Nota

Assinado digitalmente por:
Matheus de Souza Cundoi
CPF: 071.078.526-7

Saldo Inicial
RS 14.845,57
R$ 14.845,57
R$ 18.892,62
RS (4.047,05)
R$ 759.745,00
R$ 759.745,00
R$ 759.745,00
RS 10.932.301,06
R$ 90.000,00
R$ 90.000,00
R$ 90.000,00
RS 12.621.703,49
RS 12.621.703,49
R$ 12.621.703,49
RS 0,00
R$ 0,00
R$ 0,00
RS (1.779.402,43)
R$ (1.779.402,43)
RS (1.779.402,43)
R$ 0,00
RS 0,00

Saldo Final

R$ (0,00)

R$ (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

R$ (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

R$ 10.478.620,65
R$ 90.000,00

R$ 90.000,00

R$ 90.000,00

R$ 12.521.703,49
R$ 12.521.703,49
RS 12.521.703,49
RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (2.133.082,84)
R$ (2.133.082,84)
RS$ (2.133.082,84)
RS (656.267,99)
RS 656.267,99

Data: 04/04/2023 18: 50 07 -03:00 ::»‘irm\ !de
CRCMG 91575 e

Este documento é parte integrante de escrituragao cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero
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MANIFESTO DE
ASSINATURAS

Cadigo de validagdo: M5DLB-FUJ6P-ZYQ6R-L2DP3

Esse documento foi assinado pelos seguintes signatarios nas datas indicadas (Fuso
horario de Brasilia):

" Matheus de Souza Coridola (CPF 071.078.526-71) em 04/04/2023 18:50

Para verificar as assinaturas, acesse o link direto de validagdo deste documento:

https://assinador.previsa.com.br/validate/M5DLB-FUJ6P-ZYQ6R-L2DP3

Ou acesse a consulta de documentos assinados disponivel no link abaixo e informe
o0 codigo de validagao:

https://assinador.previsa.com.br/validate
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DEMONSTRAGAO DE RESULTADO DO EXERCICIO

Entidade: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP
Periodo da Escrituracao: 01/01/2022 a 31/12/2022
Numero de Ordem do Livro: 7

Periodo Selecionado:
DEMONSTRAGOES CONTABEIS DO EXERCICIO CONSOLIDADO

01 de Janeiro de 2022 2 31 de Dezembro de 2022

CNPJ: 26.395.502/0001-52

Descrigao Nota
RECEITA OPERACIONAL BRUTA

Receita da Vendas de Mercadorias

(-) (- ) DEDUCOES DE VENDAS/SERVICOS

(-) (-) Cancelamento e Devolugdes

-) (-) Impostos Incidentes s/ Vendas e Servigos

Impostos Incidentes s/ Vendas e Servigos
Cancelado

(-) CUSTO DOS PRODUTOS/MERCADORIAS
VENDIDAS OU DOS SER

(-) CUSTO DA MERCADORIA VENDIDA
(-) Compras p/ Comercializagao
(-) Fretes e Carretos
(-) Estoque Inicial de Mercadorias
Estoque Final de Mercadorias
(-) DESPESAS OPERACIONAIS
(-) Remuneragéo de Dirigentes
(-) Despesas com Pessoal
(-} Encargos Sociais
(-) Beneficios aos Empregados
(-) Servigos Prestados Terceiros
(-) Conserv. de Bens e Equipamentos
(-) Depreciagdo e Amortizagao
(-) Outras Despesas
(-) Impostos, Taxas e Outras Contrib., Exceto IR
(-) Multas
{-) RESULTADO FINANCEIRO
Receitas Financeiras
Variagao Monetaria Ativa
Receitas Financeiras
(-) Despesas Financeiras
(-) Variagdo Monetéria Passiva

(-) Outras Despesas Financeiras

(-) (- ) PROVISOES P/ IRPJ E CONTRIB.
SOCIAL S/ LUCRO

(-) Provisao para Imposto de Renda

(-) Provisao para Contribuicdo Social

Saldo anterior
R$ 15.145.244,80
R$ 15.145.244,80
RS (3.254.213,88)

RS (544.403,83)
R$ (2.715.931,74)

R$ 6.121,69

RS (7.062.163,59)

RS (7.062.163,59)
RS (6.673.346,35)
RS (215.977,74)
RS (1.875.105,36)
RS 1.702.265,86
R$ (751.159,90)
R$ (13.200,00)
R$ (351.675,28)
R$ (131.388,35)
RS (18.140,03)
RS (147.940,79)
RS (0,00)

RS (6.402,96)

RS (56.992,12)
RS (24.382,62)
R$ (1.037,75)

R$ 1.357,20

RS 32.641,61

RS 12,18

RS 32.629,43

RS (31.284,41)
R$ (26.067,33)
RS (5.217,08)

RS (413.988,28)

RS (261.257,13)
R$ (152.731,15)

Saldo atual

RS B.985.534,09
RS 8.985.534,00
RS (1.841.457,06)
RS (435.130,39)
RS (1.406.326,67)

R$ 0,00
RS (6.327.911,93)

RS (6.327.911,93)
RS (6.102.238,65)
R$ (39.085,74)
R$ (1.702.265,86)
RS 1.515.678,32
RS (864.841,89)
RS (14.543,84)
R$ (386.953,15)
R$ (156.509,24)
RS (13.953,13)
RS (163.922,74)
RS (275,00)

RS (5.402,96)

RS (64.707,18)
RS (30.386,75)
RS (27.187,90)
RS (28.577,23)
RS 17.943,45

RS 0,03

RS 17.943,42

RS (46.520,68)
RS (14.514,17)
RS (32.006,51)

R$ (276.426,39)

RS (171.690,89)
R$ (104.735,50)

Este documento é parte integrante de escrituragao cuja autenticagédo se comprova pelo recibo de niumero
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.85.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.
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DEMONSTRACAO DE RESULTADO DO EXERCICIO

Enilddde 7 DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

: Periodo da Escrituragao: 01/01/2022 a 31/12/2022 CNPJ: 26.395.502/0001-52
Numero de Ordem do Livro: 7

| Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

! DEMONSTRAGOES CONTABEIS DO EXERCICIO CONSOLIDADO

Descrigao Nota Saldo anterior Saldo atual
(-) RESULTADO LiQUIDO DO EXERCICIO R$ 3.665.076,35 R$ (353.680,41)

Assinado digitalmente por:

Matheus de Souza Coridola

CPF: 071.078.526-71

Data: 04/04/2023 18:50:12 -03:00 Prewsa

—_~ CRCMG 91575

S-_—

Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenticacio se comprova pelo recibo de nimero
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.B5.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.
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MANIFESTO DE
ASSINATURAS

Cadigo de validagao: 47LM9-L.9JVJ-MBSDH-X5F8Z

Esse documento foi assinado pelos seguintes signatarios nas datas indicadas (Fuso
horario de Brasilia):

" Matheus de Souza Coridola (CPF 071.078.526-71) em 04/04/2023 18:50

Para verificar as assinaturas, acesse o link direto de validacao deste documento:

https://assinador.previsa.com.br/validate/47LM9-L9JVJ-MBSDH-X5F8Z

Ou acesse a consulta de documentos assinados disponivel no link abaixo e informe
0 codigo de validagao:

https://assinador.previsa.com.br/validate
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DEMONSTRAGAO DAS MUTACOES DO PATRIMONIO LIQUIDO &

Entidade: DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP

Periodo da Escrituracdo: 01/01/2022 a 31/12/2022 CNP 26.395.502/0001-52 Numero de Ordem do Livro: 7

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

CAdian de Anlilinacin das Cantac de Patrimanin | inuidn
S i s ERudinas 5 034.281.936-44
Histarico . o Reserva de Lucros  Prejuizos Acumulados Luero Liquido do Prejuizo Liguido do i Total (RS)
Gapilal Social (RS) (RS) (RS) Exercicio (R$) Exercicio (RS) HQQ'*’;;%”;%;? g
/
Saldo Inicial em 01.01.2022 90.000,00 12.621.703,49 (-)1.779.402,43 0,00 0,00 0,00 10.932.301,06
Debito -Reserva de Lucros (-)100.000,00 (-)100.000,00
Debito -Prejuizos Acumulados (-)353.680,41 (-)353.680,41
Credito-Lucro Liquido do Exercicio 656.267,99 656.267,99
Debito -Lucro Liquido do Exercicio (-)656.267,99 (-)656.267,99
Credito-Prejuizo Liquido do Exercicio 1.009.948,40 1.009.948,40
Debito -Prejuizo Liquide do Exercicio (-)1.009.948,40 (-)1.009.948,40
Credito-034.281.936-44 Regiane Borges dos Sants 100.000,00 100.000,00
Debilo -034.281.936-44 Regiane Borges dos Sants (-)100.000,00 (-)100.000,00
Saldo Final em 31.12.2022 90.000,00 12.521.703,49 (-)2.133.082,84 0,00 0,00 0,00 10.478.620,65
Notas
Este documento ¢ parte integrante de escrituragéo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero
D9.64.43.AF.CB.98.A4.2E.5E.2C.E0.43.1A.47.9B.85.85.90.A3.FE-7, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.
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Esse documento foi assinado por Matheus de Scuza Coridola. Para validar o documento e suas assinaturas acesse DOS

L]
P reV I S a WWW previsa.corn.br - ([@previsacontabilidade

NOTAS EXPLICATIVAS AS DEMONSTRAGOES CONTABEIS

1. CONTEXTO OPERACIONAL

A DENTAL UNIVERSO EIRELI - EPP é uma Empresa de Responsabilidade Limitada — Eireli
com sede e foro na cidade de Belo Horizonte/MG, tendo como objeto social o comercio
atacadista de produtos odontolégicos, de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso
odonto-meédico-hospitalar partes e pegas, de instrumentos e materiais para uso medico,
cirtrgico, hospitalar e laboratorial, de medicamentos odontoldgicos, de cosméticos e produtos
de perfumaria, bem como produtos de higiene pessoal, produtos para higiene limpeza e
conservacao domiciliar com inicio de atividades em 14/09/20186.

2. APRESENTAGAO DAS DEMONSTRAGOES CONTABEIS
As demonstragdes contabeis sdo inerentes ao (s) exercicio (s) findo (s) em 31 de dezembro de

2022 e estdo sendo apresentadas em Reais (R$).

As demonstragbes contabeis foram elaboradas de acorde com as praticas contabeis adotadas
no Brasil, tomando-se como base a Lei 11.638/2007.

3. PRINCIPAIS PRATICAS CONTABEIS
As principais praticas contabeis adotadas estao apresentadas a seguir:

e Determinacdo do Resultado - O resultado é apurado em obediéncia ao regime de
competéncia do exercicio que independe do recebimento ou pagamento;

e« Caixas e equivalentes — Os montantes registrados na rubrica de caixa e equivalentes
de caixa correspondem aos valores disponiveis em caixa, depésitos bancario e
investimentos de curtissimo prazo, que possuem liquidez imediata;

o Contas a Receber de Clientes — As contas a receber de clientes correspondem aos
valores a receber de clientes pela venda no decurso normal das atividades da
Companhia e estao registrados ac valor normal;

¢ Estoque de Mercadorias — Os estoques estdo demonstrados ao custo médio de
aquisicao.

¢« Ativos Nao Circulantes — Os direitos realizaveis e as obrigagdes venciveis apos 0s 12
meses subsequentes a data das demonstracdes contabeis sdo considerados como néo
circulantes;

s Imobilizado — O imobilizado esta registrado ao custo de aquisicdo. Quando estes bens
déo depreciados eles sdo depreciados pelo método linear, com base nas vidas Uteis
estimadas;

e Contas a Pagar aos Fornecedores — Reconhecidas pelo valor nominal e acrescido,
qguando aplicavel, dos correspondentes encargos e das variagbes monetarias e cambiais
incorridos até as datas dos balangos;

Assinado de
REGIANE  forma digital par
)
oRGES nt,.
SANTOS 034281

https:/assinador.pravisa.com.brivalidate/K TN5G-ZYFDK-YNG3D-HRZVK . SANTOS:03 £

d{* 428193644 0230411
15:16:18 -03'00°




« Demais Passivos Circulantes — Sao demonstrados pelos valores conhecidos ou
calculaveis, incluindo quando aplicaveis, dos correspondentes encargos e variagdes
monetarias incorridos;

e« Beneficios a empregados — Os pagamentos de beneficios tais como salario, férias

vencidas ou proporcionais, bem como os respectivos encargos trabalhistas incidentes
sobre estes beneficios, sdo reconhecidos mensalmente no resultado obedecendo-se o
regime de competéncia.

4. CAPITAL

O capital social integralizado da empresa & de 90.000,00 (noventa mil reais).

5. TRIBUTAGAO

A referida empresa neste exercicio foi tributada pelo Lucro Presumido.

6. CAIXA, BANCOS E APLICAGOES FINANCEIRAS

2021 2022
Caixa - -
Banco/Aplicacdo Financeira 1.235.718,78 53.089,23
7. ESTOQUE DE MERCADORIAS PARA REVENDA

2021 2022
Estoque de Mercadorias 1.702.265,86 1.515.678,32
8. CONTAS A RECEBER

2021 2022
Clientes 1.666.661,04 493.014,12

9. OUTROS CREDITOS
REGIANE Assinado de forma

BORGES DOS Sgiatper REaane
SANTOS,034 SANTOS:03428193644

Dados: 2023.04.11

28193644 15:16:39 0300

Esse documento foi assinado por Matheus de Souza Coridola. Para validar o documento e suas assinaturas acesse
https://assinador.previsa.com.brivalidate/KTNSG-ZYFDK-YNG3D-HRZVK df




2021 2022

ICMS a recuperar - 3.395,28
Adiantamento a Funcionario - =
Aiantamento a Fornecedores Diversos 230.394,20 346.652,04

10. REALIZAVEL A LONGO PRAZO - CREDITOS COM PESSOAS LIGADAS

2021 2022
Dental Maria Ltda 2.548.428,82 1.336.336,36
Emige Materiais Odontologicos Ltda 3.326.933,45 3.790.406,87
11. IMOBILIZADO E INTANGIVEL
Saldo Residual 16.483,90
Taxa % Custo Aquisigao 2021 2022

Equipamentos de Informatica 20

TR

12. FORNECEDORES

2021 2022
Fornecedores 862.216,82 687.343,27
13. OBRIGAGOES SOCIAIS E FISCAIS
2021 2022
Encargos Sociais a Pagar 14.411,02 15.303,48
Obrigacdes fiscais 323.174,80 102.965,06
Retengbes a recolher 67,06 430,11
REGIANE
BORGES DOS
14. OBRIGAGOES COM PESSOAL SANTOS:034
28193644
Assinado de forma
2021 2022 it po EGIANE
Salarios e Ordenados a Pagar 8.597,00 9.278,00 ol

Dados: 2023.04.11
15:16:50 -03'C0°

Esse documento foi assinado por Matheus de Souza Coridola. Para validar o documento e suas assinaturas acesse
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15. PRO-LABORE A PAGAR

2021 2022
Pro-Labore a Pagar 979,00 1.078,00
16. PARCELAMENTO DE IMPOSTOS CURTO PRAZO
2021 2022
Simples - Parcelamento 9.897,00 14.845,57
17. EMPRESTIMOS CURTO PRAZO
2021 2022
Banco BB Giro 90.909,21 30.303,11
18. EMPRESTIMOS LONGO PRAZO
2021 2022
Dental BH Brasil Comercio 759.745,00 -
Banco Brasil - BB GIRO 30.303,03 -
Banco Brasil - BB GIRO 122.915.680 - 773.092,24

19. RESULTADO DO EXERCICIO

Neste exercicio a empresa obteve um Prejuizo de R$353.680.41

REGIANE Assinado de forma

digital por

BORGES REGIANE BORGES
DOS DOS
Belo Horizonte, 31 de dezembro de 2022 SANTOS:03428193

SANTOS:03 6+

Dados: 2023.04.11

428193644 15:17:.00-0300
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Empresa: (1098 - 1) DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP NIRE: 31600365455
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RELATORIO DE ANALISE ECONOMICO FINANCEIRA
Referéncia: 01/JAN/2022 até 31/DEZ/2022 Pagina: 1
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Empresa: (1098 - 1) DENTAL UNIVERSO EIRELI EPP NIRE: 31600365455
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