
Secretaria Especial de Desburocratização, Gestão e Governo Digital

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Ministério da Economia

Secretaria de Gestão

Dados do Fornecedor
CNPJ: 60.665.981/0009-75
Razão Social: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A
Nome Fantasia:
Situação do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 20/09/2021

Ocorrências e Impedimentos
Ocorrência: Consta
Impedimento de Licitar: Nada Consta

Níveis cadastrados:
Fornecedor possui alguma pendência no Nível de Cadastramento indicado. Verifique mais informações sobre pendências

nas funcionalidades de consulta.

I - Credenciamento

II - Habilitação Juridica

III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN 23/12/2020
FGTS 15/12/2020
Trabalhista Validade: 17/05/2021(http://www.tst.jus.br/certidao)

Validade:
Validade:

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 07/12/2020
Receita Municipal Validade: 10/12/2020

VI - Qualificação Econômico-Financeira

31/05/2021Validade:

Declaração
Declaramos para os fins previstos na Lei nº 8.666, de 1993, conforme documentação registrada no SICAF, que a
situação do fornecedor no momento é a seguinte:

Emitido em: 19/11/2020 16:02 de
CPF: 563.843.351-15      Nome: MARIA YONE MENDES GOMES RAMOS
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Ass: ____________________________________________________________________________________________

Esta declaração é uma simples consulta e não tem efeito legal
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IO Autenticação Digital Código: 144921811201471894734-1
Data: 18/11/2020 10:28:46
Valor Total do Ato: R$ 4,56
Selo Digital Tipo Normal C: AKR97645-MG78;

C
N

J:
 0

6.
87

0-
0 Cartório Azevêdo Bastos

Av. Presidente Epitácio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, João Pessoa - PB

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Dados do Cadastro

Razão Social
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
CNPJ
60.665.981/0001-18
Endereço Completo
RUA CORONEL LUIZ TENÓRIO DE BRITO Nº 90 - CENTRO CEP: 06.900-000 - EMBU-GUAÇU/SP
Telefone
Responsável Técnico
FLORENTINO DE JESUS KRENCAS
Responsável Legal
FERNANDO DE CASTRO MARQUES

Cadastro Nº
1.00.497-7
Data do Cadastro
05/10/1978
Situação

Ativa

Nº do Processo
25000.042527/7
Cadastro
1 - Medicamento
Atividades / Classes

Armazenar
Medicamento
Prod. Dietético
Insumos Farmacêuticos

Distribuir
Prod. Dietético
Insumos Farmacêuticos
Medicamento

Embalar
Medicamento
Insumos Farmacêuticos
Prod. Dietético

Exportar
Prod. Dietético
Insumos Farmacêuticos
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Valor Total do Ato: R$ 4,56
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Voltar

Medicamento

Fabricar
Prod. Dietético
Insumos Farmacêuticos
Medicamento

Importar
Prod. Dietético
Insumos Farmacêuticos
Medicamento

Produzir
Insumos Farmacêuticos
Prod. Dietético
Medicamento

Transportar
Insumos Farmacêuticos
Prod. Dietético
Medicamento

Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificação Vigentes Data de
Publicação

Vencimento
do

Certificado

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA NACIONAL
S/A

Produtos estéreis: Pós com Preparação
Asséptica

13/04/2020 13/04/2022

UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA NACIONAL
S/A

Sólidos não estéreis: Cápsulas;
Comprimidos; Comprimidos Revestidos;
Pós

13/04/2020 13/04/2022

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa
Solicitante

Linhas de Certificação
Vigentes

Data de
Publicação

Vencimento do
Certificado

Nenhum registro encontrado
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO
PESSOA

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB 
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 

http://www.azevedobastos.not.br 
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

 

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digital¹ ou na referida
sequência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes³.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S
A tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 18/11/2020 15:02:34 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S A ou ao Cartório pelo endereço
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 144921811201471894734-1 a 144921811201471894734-3 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei Estadual nº
8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

 
00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b29642914c2741ce00c6d1ec7fa6e7e28a787785ce06cd0e40d498dacd638c885a0f335c8ebb277ee946618d7b57bc5b5

5ae81daa87d6649df09002741e5b1738  
 

 

https://autdigital.azevedobastos.not.br/




Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Nº 174, segunda-feira, 10 de setembro de 2018 55ISSN 1677-7042

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico h t t p : / / w w w. i n . g o v. b r / a u t e n t i c i d a d e . h t m l ,
pelo código 05312018091000055

BAIRRO: LEVINDO PAULA PEREIRA CEP: 35502057 -
DIVINÓPOLIS/MG
CNPJ: 48.740.351/0090-30
PROCESSO: 25351.341769/2018-63 AUTORIZ/MS: 1.17792.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS
FA R M A C Ê U T I C O S / M E D I C A M E N TO
----------------------------------------------------
EMPRESA: BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA
ENDEREÇO: STRC TRECHO 03 CONJUNTO B LOTE 5 E 6
BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL CEP: 71225532 - GUARÁ/DF
CNPJ: 48.740.351/0011-37
PROCESSO: 25351.393596/2018-69 AUTORIZ/MS: 1.17785.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS
FA R M A C Ê U T I C O S / M E D I C A M E N TO
----------------------------------------------------
EMPRESA: MAIS EXPRESS SERVICOS LTDA - EPP
ENDEREÇO: Rua Bolívia nº 91 D, Sala 12, Esquina com a Avenida
Getulio D. Vargas
BAIRRO: LÍDER CEP: 89805301 - CHAPECÓ/SC
CNPJ: 03.479.477/0001-90
PROCESSO: 25351.328649/2018-71 AUTORIZ/MS: 1.17787.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: FL BRASIL HOLDING, LOGISTICA E TRANSPORTE
LT D A
ENDEREÇO: AVENIDA LUIGI AMORESE Nº 6.485A,
BARRACÃO 3
BAIRRO: LEONOR CEP: 86071020 - LONDRINA/PR
CNPJ: 18.233.211/0006-44
PROCESSO: 25351.328656/2018-72 AUTORIZ/MS: 1.17776.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS
FA R M A C Ê U T I C O S / M E D I C A M E N TO
----------------------------------------------------
EMPRESA: DF TRANSPORTES E LOGISTICA EIRELLI
ENDEREÇO: AVENIDA GUATAPARA, QUADRA 02 LOTE 34
NUMERO 1596
BAIRRO: SANTA GENOVEVA CEP: 74675535 - GOIÂNIA/GO
CNPJ: 11.028.793/0002-54
PROCESSO: 25351.329120/2018-74 AUTORIZ/MS: 1.17778.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: DROXTER INDUSTRIA, COMÉRCIO E
PARTICIPAÇÕES LTDA
ENDEREÇO: RUA VIGÁRIO TAQUES BITTENCOURT, 258
BAIRRO: SANTO AMARO CEP: 04755060 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 05.090.043/0001-29
PROCESSO: 25351.335336/2018-79 AUTORIZ/MS: 1.17781.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
----------------------------------------------------
EMPRESA: IBIAPINA MEDCARE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA
ENDEREÇO: ROD BR 116, KM 23 S/ Nº, GALPÃO III, ANEXO
II
BAIRRO: CAMARA CEP: 61700000 - AQUIRAZ/CE
CNPJ: 29.011.429/0001-66
PROCESSO: 25351.300066/2018-85 AUTORIZ/MS: 1.17783.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.443, DE 5 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 749, de
4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1º. Alterar Autorização Especial para Empresas de
Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo
desta Resolução, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e restrições
estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
ENDEREÇO: ROD FERNAO DIAS - BR 381 SN PARTE 2 KM
862.5
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL (CDI) CEP: 37556830 -
POUSO ALEGRE/MG
CNPJ: 60.665.981/0009-75
PROCESSO: 25351.299109/2014-08 AUTORIZ/MS: 1.10857.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS
FA R M A C Ê U T I C O S / M E D I C A M E N TO
----------------------------------------------------
EMPRESA: MYRALIS INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA ROGELIA GALLARDO ALONSO,
NÚMERO 650
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 13860000 - AGUAÍ/SP
CNPJ: 17.440.261/0001-25
PROCESSO: 25351.432848/2017-11 AUTORIZ/MS: 1.16992.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
FRACIONAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS
FA R M A C Ê U T I C O S / M E D I C A M E N TO
----------------------------------------------------
EMPRESA: ballim e de conto ltda
ENDEREÇO: RUA GAL EMILIO LUCIO ESTEVES 1180 SALAS
101/102
BAIRRO: SAGRADA FAMILIA CEP: 95611018 - TAQUARA/RS
CNPJ: 09.527.564/0002-32
PROCESSO: 25351.129693/2014-23 AUTORIZ/MS: 1.10013.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA
FARMACÊUTICA LTDA
ENDEREÇO: RUA ANTÔNIO RASTEIRO FILHO (MARGINAL
DA PR 445), 1920
BAIRRO: PQ IND. JOSÉ GARCIA GIMENES CEP: 86183751 -
CAMBÉ/PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16
PROCESSO: 25023.170682/2006-83 AUTORIZ/MS: 1.21911.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
PRODUZIR: MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
----------------------------------------------------
EMPRESA: WORLD IN MOTION TRANSPORTES EIRELI - ME
ENDEREÇO: ALAMEDA CAUAXI, Nº 293 - SALA 2411
BAIRRO: ALPHAVILLE CENTRO IND. E EMP. CEP: 06454020 -
BARUERI/SP

CNPJ: 13.463.802/0001-80
PROCESSO: 25351.159346/2016-94 AUTORIZ/MS: 1.15577.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS
FA R M A C Ê U T I C O S / M E D I C A M E N TO

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.445, DE 5 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 749,
de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento para os
estabelecimentos de Farmácias e Drogarias, em conformidade com
o anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: JOSE NARDIE DOS SANTOS ME
ENDEREÇO: RUA EXPEDITO FARIAS ,290
BAIRRO: CENTRO CEP: 62.58000 - ACARAÚ/CE
CNPJ: 28.129.082/0001-98
PROCESSO: 25351.313523/2018-00
AUTORIZ/MS: 7.58893-1
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL:
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS:
----------------------------------------------------
EMPRESA: M A DOMINICE GOMES ME
ENDEREÇO: VIA COLETORA 4000, 02-A QUADRA 18

BAIRRO: PARQUE VITORIA CEP: 65110000 - SÃO JOSÉ DE
RIBAMAR/MA
CNPJ: 24.995.519/0002-04
PROCESSO: 25351.327590/2018-01
AUTORIZ/MS: 7.59055-2
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL
----------------------------------------------------
EMPRESA: IMIFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS E
COSMETICOS SA
ENDEREÇO: R JOAQUIM TAVORA, 887
BAIRRO: VILA MARIANA CEP: 04015001 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 04.899.316/0471-81
PROCESSO: 25351.331304/2018-02
AUTORIZ/MS: 7.59100-7
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL:
----------------------------------------------------
EMPRESA: DROGARIA JVN LTDA
ENDEREÇO: rua liborino lopes de almeida, 39
BAIRRO: centro CEP: 44798000 - UMBURANAS/BA
CNPJ: 29.303.792/0001-55
PROCESSO: 25351.327632/2018-04
AUTORIZ/MS: 7.59077-9
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL:
----------------------------------------------------
EMPRESA: CAMPOS & RACHED DROGARIA LTDA - EPP
ENDEREÇO: AV BADEN POWELL 2026, SALA 4 E 5
BAIRRO: JARDIM NOVA EUROPA CEP: 13040093 -
CAMPINAS/SP
CNPJ: 29.006.440/0001-38
PROCESSO: 25351.217895/2018-06
AUTORIZ/MS: 7.59057-0
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL:
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS:
----------------------------------------------------
EMPRESA: CARREFOUR COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
ENDEREÇO: AV MANOEL GOULART, 2400, BOX 101
BAIRRO: VILA SANTA HELENA CEP: 19060000 -
PRESIDENTE PRUDENTE/SP
CNPJ: 45.543.915/0790-04
PROCESSO: 25351.331329/2018-06
AUTORIZ/MS: 7.59072-1
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL:
----------------------------------------------------
EMPRESA: comercio de medicamentos preco justo ltda - me
ENDEREÇO: RUA NOVO HORIZONTE 182
BAIRRO: CENTRO CEP: 46400000 - CAETITÉ/BA
CNPJ: 27.363.056/0001-67
PROCESSO: 25351.313509/2018-06
AUTORIZ/MS: 7.58908-3
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMÉRCIO: CORRELATOS
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
COMÉRCIO: PERFUMES
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL:
----------------------------------------------------
EMPRESA: DROGARIA MEDIFARMA ltda me
ENDEREÇO: AVENIDA JOSE SIFREDO PINHEIRO , 83 CS
A LTO S
BAIRRO: CENTRO CEP: 63620000 - SOLONÓPOLE/CE
CNPJ: 28.153.024/0001-08
PROCESSO: 25351.331325/2018-10
AUTORIZ/MS: 7.59092-0

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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Prefeitura Municipal de Pouso Alegre
Estado de Minas Gerais

Secretaria de Adm. e Finanças
Departamento de Tributação
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A L V A R A
DE LICENÇA

PARA: FUNCIONAMENTO E/OU LOCALIZAÇÃO
EXERCÍCIO 2018

Requerimento: 2018/21 1 03 NO Alvarà: 3773

Nome/Razão Social=
UNIÃO QUÍMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

CPF/ CNPJ: 60.665.981/0009-75

Inscrição Municipal= 88282

Endereço

Bairro:

ROD FERNAO DIAS BR 381

ALGODÃO

Pouse Aleg re ::i;$. )1lllil:".k"i

N': Cep: 37556-830

Complemento: KM 862,5

UF: MGMunicípio

Tipo/Ramo de Atividade
Principal Comércio atacadista de:: @êdiçamentÉj$ ié; drog:â$ dêly$:$1htlmân;o

Comércio atacadista de instrumentos e materiais para :üso $édte+; dÉÚrgjl p1l; hospitalar e de iáboratófios
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Comércio atacadista de cosméticos e prOdutg$ dq pe#Qúarfã

IMPORTANTE

O Alvará de licença Original deverá ficar exposto no estabelecimento licenciado. Em caso de encerramento,mudança
de endereço. alteração de ramo de atividade, de razão +ocla} do quadro socletário. deverá solicitar tais alterações
previamente. no Setor TributãriÓ da Prefeitura. Sujeito a CANCELAMENTO caso o estabelecimento deixe de atender
a legislação

Observações: AVCB N' 189545- N' PROCESSO 084/2018- DATA ll/05/2018 VALIDADE DO AVCB
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ESTE ALVARÁ FICA CONDICIONADO A VALIDADE DO AVCB 0 QUAL Dt:Vt=t<A F"ll.,AK [lVI
ANEXO.

Restrições
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06:00 às 22:00Horário de funcionamento

Renata Fabiana Barbosa
Gerente do Departamento de Tributação

NEVVTON LUAS O
Supervisor da Seção de

LIRA SCHMIDT
de Arrecadação



CORPO DE BOMBEIROS MILITAR
DE MINAS GERAIS

Z

Êgr TAMEN
AUTO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS

SERIEMG- N' 18954 5
/

\

O CORPO DE BOMBEIROS CIENTIFICA QUE A EDIFICAÇÃO OU ÁREA DE RISCO, CITADA
ABAIXO, POSSUI AS@MEDIDAS@DE SEGURANÇAgCONTRA INCÊNI)lO PREVISTAS NO
DECRETO ESTADUAL N' 43805/04.

(

N' PROCESSO
3W/2Q 'tE

N' VISTORIA
2Ü18-Q2aE1 5231

Endereço:8IRÜDOViA BR 38'f
'\

r x'8 Hh't 8õ2.5 Lote: "....... xxxx

Município: &POLISQ ALEGREBairro: g DISTRITO) INDUSTRIAL

(

Ocupação: 1'31/ .F3

( Proprietário: ÊU' &lA.íU l:lULÇÀ r'.P. F#gqbJ.P-É=eJIT!(:+. $1Al=.tC}NAL S..A'-

.Resp. pelo uso: U$ 1A } QU.tbÁ!#".&. FPjl.+AAI EUT!<:P.$!PJ=.Ç€1$1PL S.A
(

Resp. Técnico:$ 'JÜEE R 4FAEL PEREIRA GAMES

r
CRXÀ: 8 '172.saa.n

142a18üQü44B5377

Área Total:$ 1 g43g.D2$@$!$@$ m: / Área Aprovada: $ '1Q43Ü.{32

Vistoriante: ê LACAS VITULO MA.THEUSg 2' SBT BM

mz

(

Validade: { I'íü5/2Q23

(
Observação:8Eh1ITIDO {:OI'iF: LE$1(i813c/a} DEC: 44.748/QB E 46.59s/14

(

PARA RENO\AÇÃO DO z\VCB DEVE SER SOLICITADA NO\A VISTORIA AO CORPO DE BOMBEIROS
\l n Üannaa l n a nnnaaüaanUaDnD B aBnaa UaaaaHI» B U Hag UOaBaNIPaWOHPqQ #POPePln#WQB+ap

PQUSO$ALEGRE
de de l

l
d i

l Eqç%F11XhTÜS P
\ 0a 0BITa 10RnaadB 0 DHIBeHBBBaa.

f

F3ETG. ASSIN

OBS.: CONSTATADAS IRREGULARIDADES NAS BIEI)IDAS DE PROTEÇÃO CONTRA INCENDIO E PÂNICO,
PREVISTAS NO DECRETO ESTADUAL N' 43805/04 0 CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DE MINAS GERAIS
CESSARA OAVCB.H BOMBEIRO: O ARTIGO CERTO NAS HORAS INCERTAS www.bombeiros.mg.gov.br





















INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS 
DE SAÚDE

1. INDICAÇÕES
O produto está indicado no choque hemorrágico, choque 

por perda de plasma e outras situações acompanhadas de choque. Ainda, 
terapia de substituição em pacientes com deficiências graves em albumina 
e deficiência em plasma e/ou albumina anteriores, durante ou após cirurgia, 
como: queimados, falência hepática, cirrose hepática, nefrite, ascite, 
síndrome nefrótica, disfunções gastrointestinais, síndrome de Lyell, edema 
hipoproteico, icterícia nos recém-nascidos, edema cerebral, toxemia na 
gravidez.
A formulação do produto é adequada para administração a pacientes 
dializados e crianças prematuras.

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA
Os resultados de eficácia da albumina humana 20% estão referenciados na 
literatura científica publicada, que são a base para os relatórios de estudos 
clínicos e fármaco-toxicológicos elaborados pela empresa, os quais estão 
de acordo com os requerimentos do Core SPC para albumina humana  
CPMP/PhVWP/BPWG/2231/99.

3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
A albumina humana representa mais de 50% das proteínas plasmáticas e cerca 
de 10% da atividade de síntese proteica hepática.
Informação físico-química:
200g/l de albumina humana apresentam um efeito hiperoncótico com o 
plasma.
As funções fisiológicas mais importantes da albumina são a sua contribuição 
para a pressão oncótica do sangue e a sua função de transporte. A albumina 
estabiliza o volume de sangue circulante e funciona como transportador de 
hormônios, enzimas, medicamentos e toxinas.
Propriedades farmacocinéticas:
Em condições normais, a quantidade permutável do total de albumina 
é de 4-5 g/kg de peso corporal, dos quais 40-45% se encontram no 
espaço intravascular e 55-60% no espaço extravascular. Um aumento da 
permeabilidade capilar irá alterar a cinética da albumina e poderá ocorrer 
uma distribuição anormal em situações como queimaduras graves e choque 
séptico.

Vasculopatias hipotensão 
hipertensão 
rubor 

Doenças respiratórias, torácicas e 
do mediastino

dispneia

Doenças gastrointestinais náusea

Afecções dos tecidos cutâneos e 
subcutâneos 

urticária 
edema angioneurótico 
eczema eritematoso 
transpiração aumentada 

Perturbações gerais e alterações no 
local de administração

febre calafrios

* A frequência com que as reações ocorrem não pode ser estimada a partir dos
dados disponíveis.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de 
Notificações em Vigilância Sanitária – NOTIVISA, disponível em  
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp, ou para a Vigilância 
Sanitária Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Pode ocorrer hipervolemia caso dosagem e velocidade de infusão estejam 
demasiado elevadas.
Ao primeiro sinal de sobrecarga circulatória, como cefaleia, dispneia e 
obstrução venosa da veia jugular, ou aumento da pressão sanguínea, aumento 
da pressão venosa central e edema pulmonar, interromper imediatamente 
a infusão e monitorar cuidadosamente os parâmetros hemodinâmicos do 
paciente.

Em caso de intoxicação, ligue para 0800 722 6001, se você precisar de 
mais orientações.

DIZERES LEGAIS
Registro M.S: 1.3971.0003

Farmacêutica Responsável: Ana Carolina Almeida CRF/RJ 10.515

Importado por:
Octapharma Brasil Ltda.
Av. Ayrton Senna, 1850, loja 118.
Barra da Tijuca - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ.: 02.552.927/0001-60
Tel.: 0XX21-2430-3183

Fabricado por:
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H.
Viena, Áustria

Octapharma S.A.
Lingolsheim Cedex, França

Octapharma AB
Estocolmo, Suécia

Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland m.b.H
Springe, Alemanha

Embalado por:
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H.
Viena, Áustria

Octapharma Dessau GmbH
Dessau, Alemanha

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 26/11/2018
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2003816-10 2003816-10

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO

OCTALBIN
albumina humana

APRESENTAÇÕES

20% SOLUÇÃO INJETÁVEL CARTUCHO COM 10 FRASCOS AMPOLA 
DE VIDRO INCOLOR X 50 ML

20% SOLUÇÃO INJETÁVEL CARTUCHO COM 01 FRASCO AMPOLA 
DE VIDRO INCOLOR X 50 ML

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIÁTRICO

COMPOSIÇÃO

Componente por 1000 ml

Ingrediente ativo

albumina humana 200 g

Excipientes

acetilracetriptofano 12,8-19,2 mmol

ácido caprílico 12,8-19,2 mmol

Água para injeção qsp 1000 ml

Cada 1000 ml de solução contém 200 g de proteínas plasmáticas com 
conteúdo mínimo de 96% de albumina humana.
OCTALBIN está de acordo com a Farmacopeia Europeia no que se refere ao 
limite máximo de 200 mcg/L de alumínio, entre 144 e 160 mmol/L de sódio e 
no máximo 10 mmol/L de potássio.
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Em condições normais, a meia vida da albumina é de cerca de 19 dias.  
O equilíbrio entre a síntese e decomposição é normalmente atingido através de 
um mecanismo de regulação de feedback. A eliminação é predominantemente 
intracelular e devida às proteases lisossomais.
Em indivíduos saudáveis, menos de 10% da albumina infundida sai do 
compartimento intravascular nas 2 horas que se seguem à infusão. As 
variações individuais no efeito da albumina no volume plasmático são 
consideráveis. Em alguns pacientes o volume plasmático pode manter-se 
elevado durante algumas horas. No entanto, nos doentes em estado crítico, a 
albumina pode sair do espaço vascular em quantidades consideráveis e a uma 
velocidade imprevisível.
Dados de segurança pré-clínica:
A albumina humana é um constituinte normal do plasma humano e atua como 
albumina fisiológica.
Em animais, os ensaios de toxicidade de dose única são de pouca relevância 
e não permitem estimar a dose tóxica ou letal ou ainda a relação dose-efeito. 
Ensaios de toxicidade de dose repetida em modelos animais são impraticáveis 
devido ao desenvolvimento de anticorpos contra proteínas heterólogas.
Até ao momento, não foi descrita para a albumina humana qualquer associação 
de toxicidade para o embrião e feto ou potencial oncogênico ou mutagênico.
Não foram descritos sinais de toxicidade aguda em modelos animais.

4. CONTRAINDICAÇÕES
Hipersensibilidade à solução de albumina ou a quaisquer componentes da 
fórmula do produto.
A infusão de soluções de albumina está contraindicada a pacientes com 
anemia severa ou falência cardíaca.

5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
A infusão da solução de albumina deve ser imediatamente interrompida 
se ocorrerem reações do tipo anafilática ou choque. Nesses casos, terapia 
apropriada deve ser instituída.
A albumina deve ser administrada com precaução nas condições em que a 
hipervolemia e suas consequências ou hemodiluição podem representar 
risco especial ao paciente, tais como: insuficiência cardíaca descompensada, 
hipertensão, varizes esofágicas, edema pulmonar, 
disfunções hemorrágicas, anemia severa e anúria renal e 
pós-renal. 
Num estudo pós comercialização de acompanhamento 
em pacientes críticos com traumatismo craniano grave, a 

albumina como fluído de ressuscitação foi associada a uma taxa de mortalidade 
mais elevada que as soluções salinas. Enquanto os mecanismos subjacentes 
a estas diferenças nas taxas de mortalidade não estiverem esclarecidos, 
sugere-se precaução na utilização de albumina em pacientes com traumatismo 
craniano grave.
O efeito coloide-osmótico de 200 g/l de albumina humana é aproximadamente 
quatro vezes o do plasma sanguíneo. Assim, quando se administra albumina 
concentrada deve ter-se o cuidado de garantir uma adequada hidratação do 
paciente.
A concentração eletrolítica das soluções de albumina 20% é relativamente 
inferior se comparada a soluções de Albumina 5%. Quando se administra 
albumina, o estado eletrolítico do paciente deve ser monitorizado e 
implementadas as medidas adequadas para restabelecer ou manter o equilíbrio 
eletrolítico. Soluções de albumina não devem ser diluídas com água para 
injeção, uma vez que pode promover hemólise no receptor. 
Caso haja necessidade de substituir volumes elevados é preciso controlar os 
parâmetros de coagulação e o hematócrito, além de assegurar a substituição 
necessária de outros constituintes sanguíneos: fatores de coagulação, 
eletrólitos, plaquetas e eritrócitos.
Hipervolemia pode ocorrer se a dosagem e taxa de infusão não estiverem 
ajustadas à situação circulatória dos pacientes. Aos primeiros sinais clínicos 
de sobrecarga cardiovascular (dor de cabeça, dispneia, congestão da veia 
jugular) ou aumento da pressão sanguínea, aumento da pressão venosa e 
edema pulmonar, a infusão deve ser interrompida imediatamente.
As medidas correntes para a prevenção de infeções resultantes do uso de 
medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano incluem seleção 
de doadores, controle das doações individuais e dos pools de plasma para 
marcadores específicos de infeção e a inclusão de métodos de inativação/
remoção viral eficazes no processo de fabricação. No entanto, quando se 
utilizam medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano não se 
pode excluir totalmente o risco de transmissão de doenças infecciosas. 
Isto aplica-se também a vírus e outros agentes patogênicos de natureza 
desconhecida.
Não existem relatos de transmissão viral com a albumina fabricada por 
processos estabelecidos e de acordo com as especificações da Farmacopeia 
Europeia.
No interesse do paciente, recomenda-se que, sempre que possível e cada vez 
que o Octalbin 20% seja administrado, fique registrado o nome e número de 
lote na ficha clínica do paciente.

Uso na gravidez e lactação:
Sendo um constituinte normal do plasma humano, a albumina humana pode 
ser utilizada durante a gravidez e lactação, desde que claramente indicada. 
Categoria de risco C: Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres 
grávidas sem orientação médica ou do cirurgião dentista.

Capacidade na condução de veículos e utilização de máquinas:
Não existe nenhuma indicação de que a administração de albumina possa 
prejudicar a aptidão para a condução de veículos e utilização de máquinas.

Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco:
Não existe recomendação especial de dosagem para idosos e outras categorias 
de risco.

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
Não são conhecidas e não foram relatadas até o momento interações de 
soluções de albumina com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser conservado na embalagem original, que só deve ser aberta 
no momento da administração. Não utilizar se a embalagem estiver violada.
Conservar a temperatura entre +15°C e +30°C, protegido da luz. Não congelar.
A solução deve apresentar-se límpida; não utilizar se houver turvação, 
depósito ou alteração na coloração do mesmo.
Não usar o produto após o término do prazo de validade.
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua 
embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no 
prazo de validade e você observe alguma mudança no aspecto, consulte o 
farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dosagem e a velocidade de infusão devem ser ajustadas de acordo com as 
necessidades e a deficiência proteica existente.
Os seguintes parâmetros hemodinâmicos devem ser regulados ao administrar 
solução de albumina: pressão sanguínea arterial e pulso, pressão venosa central, 
pressão arterial pulmonar, urina, eletrólitos, hematócrito / hemoglobina.
Na criança, deve-se levar em consideração que o volume plasmático 
fisiológico é dependente da idade.

Utilizar imediatamente após a violação do frasco-ampola. 
Toda solução remanescente não utilizada deve ser 
descartada. O Octalbin pode ser diretamente administrado 
por infusão intravenosa ou diluída numa solução isotônica 
(ex: glicose a 5% ou cloreto de sódio 0,9%) e a taxa de 

infusão deve ser ajustada de acordo com as circunstâncias e a indicação, 
sendo sugerida uma taxa de infusão de 1 ml por minuto. No entanto, taxas 
maiores podem ser necessárias no tratamento de choque.
Na troca plasmática, a velocidade de infusão deve ser ajustada à velocidade 
de remoção.
O produto deve encontrar-se a temperatura ambiente ou corporal antes da 
infusão. Soluções de albumina não devem ser utilizadas como nutrição 
parenteral.

9. REAÇÕES ADVERSAS 
Reações adversas moderadas à infusão de albumina ocorrem raramente e 
incluem: urticária, vermelhidão, febre náusea. Essas reações geralmente 
desaparecem com a interrupção ou diminuição da velocidade de infusão. 
Muito raramente, reações graves, tais como choque anafilático, podem 
ocorrer. Nestes casos, a infusão deve ser imediatamente suspensa e tratamento 
apropriado deve ser instituído.

As seguintes reações adversas foram observadas com as soluções de albumina 
humana na fase pós-comercialização e podem portanto ser esperadas para o 
Octalbin 20%:

Classe de sistemas de órgãos Reações 
(Frequência não conhecida)*

Doenças do sistema imunitário reação anafilática 
hipersensibilidade 
choque anafilático 

Doenças psiquiátricas confusão

Doenças do sistema nervoso cefaleias

Cardiopatias taquicardia 
bradicardia

2003816-10
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: OCTALBIN

Nome da

Empresa

Detentora do

Registro

OCTAPHARMA

BRASIL LTDA

CNPJ 02.552.927/0001-60 Autorização 1.03.971-2

Processo 25000.003546/9560 Categoria

Regulatória

Novo Data do

registro

29/09/1999

Nome

Comercial

OCTALBIN Registro 139710003 Vencimento do

registro

03/2030

Princípio

Ativo

ALBUMINA HUMANA Medicamento

de referência

-

Classe

Terapêutica

SANGUE, DERIVADOS E SUBSTITUTOS EXCETO

IMUNOPROTECAO

ATC SANGUE,

DERIVADOS E

SUBSTITUTOS

EXCETO

IMUNOPROTECAO

Parecer

Público

- Bula do

Paciente

Bula do

Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

1 5 % SOL INJ CT FR AMP VD

INC X 10 ML 

CANCELADA OU CADUCA

1397100030014 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36

meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

2 5 % SOL INJ CT FR AMP VD

INC X 50 ML

CANCELADA OU CADUCA

1397100030022 SOLUÇAO INJETAVEL 13/06/2000 36

meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

3 5 % SOL INJ CT FR AMP VD

INC X 100 ML

CANCELADA OU CADUCA

1397100030030 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36

meses

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000035469560/?n...
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

4 20 % SOL INJ CT FR AMP VD

INC X 10 ML

CANCELADA OU CADUCA

1397100030049 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36

meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

5 20 % SOL INJ CT FR AM VD X

50 ML CANCELADA OU CADUCA

1397100030057 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36

meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

6 20 % SOL INJ CT FR AMP VD

INC X 100 ML 

CANCELADA OU CADUCA

1397100030065 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36

meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

7 20 % SOL INJ CT 10 FA VD

INC X 50 ML  ATIVA

1397100030073 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36

meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

8 20 % SOL INJ CT FA VD

INC X 50 ML  ATIVA

1397100030081 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36

meses

Princípio

Ativo

ALBUMINA HUMANA

Complemento

Diferencial da

Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de

Fabricação

Fabricante: OCTAPHARMA PRODUKTIONSGESELLSCHAFT DEUTSCHLAND MBH

Endereço: WOLFGANG-MAGUERRE - ALLE 1, 31832 SPRINGE - ALEMANHA

Etapa de Fabricação:

Fabricante: OCTAPHARMA AB

Endereço: LARS FORSSELLS GATA 23, STOCKHOLM, 11275 - SUÉCIA

Etapa de Fabricação:

Fabricante: OCTAPHARMA PHARMAZEUTIKA PRODUKTIONSGES M.B.H.

Endereço: - ÁUSTRIA

Etapa de Fabricação:

Fabricante: OCTAPHARMA SAS

Endereço: - FRANÇA

Etapa de Fabricação:

Fabricante: Octapharma GmbH

Endereço: Otto-Reuter-Strasse 3, 06847 - ALEMANHA

Etapa de Fabricação:

Via de

Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30ºC)

NAO CONGELAR

Restrição de

prescrição

-

Destinação

Tarja -

Apresentação

fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

9 5 % SOL INJ CX FR VD INC X

500 ML CANCELADA OU CADUCA

1397100030091 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36

meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

10 5 % SOL INJ CX FR VD INC X

250 ML  CANCELADA OU CADUCA

1397100030103 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36

meses
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

CONFIRMAÇÃO E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLO

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAÇÃO Nº:

2005.828280.722642

Este documento foi emitido em 12/02/2020 pela empresa OCTAPHARMA BRASIL LTDA 
por: ANA CAROLINA DE ALMEIDA SOUZA SANTOS

Protocolo:
25352770861201916 

Protocolizado em:
29/08/2019 

Tipo de Documento:
Petição 
Nº Expediente:
2070144/19-6 
Favorecido:
02.552.927/0001-60 - OCTAPHARMA BRASIL LTDA 
Assunto:
1531 - PRODUTO BIOLÓGICO - Renovação de Registro de Produto Biológico 
Nome do Produto:
XXXXXXXXXXXXXXXXXX 

Nº de Registro:
XXXXXXXXX 

Nº de Conhecimento:
201908280089PR 

ATENÇÃO

Este documento tem prazo de validade de 30 dias, podendo ser reimpresso 
quantas vezes forem necessárias. 

Esse documento não produz efeitos legais, passando a ser válido somente 
após a publicação do assunto de que se trata a petição ou processo no 
Diário Oficial. 

Data de Emissão deste Comprovante

12/02/2020
Data de Validade deste Comprovante

13/03/2020
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8Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
Sistema de Informações da Vigilância 
Sanitária 
Formulário de Petição – 1 

Produto 

A Identificação do Documento (Uso do Órgão de V.S.) 

B Número do Processo Origem Protocolo 
  (Dia / Mês / Ano) 

Formulários         (Produto)   e    (Apres.) 
      Anexos 

01  2 5 0 0 0 0 0 3 5 4 6 9 5 6 0 02 03 
C Dados de Empresa 
Detentora Número de Autorização/Cadastro 
04 OCTAPHARMA BRASIL LTDA 05 1 0 3 9 7 1 2 
Cedente (Conforme documento de cessão legal. Válido e acabado em poder da ANVS) Número de Autorização/Cadastro 
06 07 
D Dados do Produto 

Classe Terapêutica/categoria Vencimento     (Mês            /           Ano) 
08 0 2 0 3 0 0 9 Sangue, Derivados e Substitutos Exceto 

Imunoproteção 
09 0 3 / 2 0 

       Nome do Produto 
10 A L B U M I N A H U M A N A 

E Referência do Similar (Exclusivo para medicamento) 
Empresa Detentora 
11 
Número de Registro Nome do Produto 
12 13 
F Dados Relacionados à Fórmula 
14 15 F.Física/

Ftca 
16 Componentes 

da Fórmula 
17 Código 

da 
D.C.B. 

18 Tipo 19 Concentração 
Quant./Volume 

20 Unid. de 
Demonstração da 
Fórmula 

Apres 
Nº 

 



 
Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
Sistema de Informações de Vigilância 
Sanitária 
Formulário de Petição – 2 

Apresentação 

A 
Identificação do documento(Uso do órgão de V.S.) 

  

B Número do Processo Origem Protocolo  
         (Dia / Mês / Ano) 

Número de apresentações 
Anexos  

01  2 5 0 0 0 0 0 3 5 4 6 9 5 6 0 02        21         
G Importante   

As Petições relacionadas aos procedimentos automáticos e sumaríssimo somente serão deferidas caso não 
dependam do deferimento de petições vinculadas a outros procedimentos (sumário ou especial) 

H Assuntos da Petição (Códigos e Descrição)  
01 1 5 3 1-PRODUTO BIOLÓGICO- 

Renovação de registro de 
produto biológico 

02     

03     04     
I Dados do Fabricante   
Fabricante  Número Autorização / Cadastro 
22 Octapharma Pharmazeutika Produktionsges MbH 23         
Município de Fabricação  U.F. de Fabricação Código do Município 
24  Viena / Áustria 25  9 9  26        
J Dados de Apresentação  28 Destinação do Produto 
Número de Registro   1      Institucional  2 Indust./Profissional 
27  1 3 9 7 1 0 0 0 3 0 0 7 3   3 Comercial x 4 Restrito a Hospitais 
Tempo de validade  
29     1 Dias ou 3  6  x 2 Meses    3  Anos 
Nome do Produto  
30 A L B U M I N A    H U M A N A                
                                   
Complemento do Nome ou Marca  No. Da Apres. na fórmula 
31 O C T A L B I N        32     0 0 1 
Apresentação do Produto  
33 2 0 %  S O L   I N J  C T  1 0  F A  V D  I N C  X  
5 0  M L                               
Forma Física / Farmacêutica   
34  2 0 1 0 2 2 Solução Injetável 
Restrição de Uso / Venda  Cuidados de Conservação 
35  

0 6 Hospitalar 
 36   

 0 3 
Conservar em temperatura 
ambiente (temperatura entre 15 e 
30 Graus C) 

Acondicionamento / Embalagem Primária Embalagem Externa 
37  0 5 5 8 Frasco-Ampola de 

Vidro Incolor 
 38  1 7 5 Cartucho de Cartolina 



Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
Sistema de Informações de Vigilância 
Sanitária 
Formulário de Petição – 2 

Apresentação 

A 
Identificação do documento(Uso do órgão de V.S.) 

  

B Número do Processo Origem Protocolo  
         (Dia / Mês / Ano) 

Número de apresentações 
Anexos  

01  2 5 0 0 0 0 0 3 5 4 6 9 5 6 0 02        21     de    
G Importante   

As Petições relacionadas aos procedimentos automáticos e sumaríssimo somente serão deferidas caso não 
dependam do deferimento de petições vinculadas a outros procedimentos (sumário ou especial) 

H Assuntos da Petição (Códigos e Descrição)  
01 1 5 3 1-PRODUTO BIOLÓGICO- 

Renovação de registro de 
produto biológico 

02     

03     04     
I Dados do Fabricante   
Fabricante  Número Autorização / Cadastro 
22 Octapharma SAS 23         
Município de Fabricação  U.F. de Fabricação Código do Município 
24  Lingolsheim / França 25  9 9  26        
J Dados de Apresentação  28 Destinação do Produto 
Número de Registro   1      Institucional  2 Indust./Profissional 
27  1 3 9 7 1 0 0 0 3 0 0 7 3   3 Comercial x 4 Restrito a Hospitais 
Tempo de validade  
29     1 Dias ou 3  6  x 2 Meses    3  Anos 
Nome do Produto  
30 A L B U M I N A    H U M A N A                
                                   
Complemento do Nome ou Marca  No. Da Apres. na fórmula 
31 O C T A L B I N        32     0 0 1 
Apresentação do Produto  
33 2 0 %  S O L   I N J  C T  1 0  F A  V D  I N C  X  
5 0  M L                               
Forma Física / Farmacêutica   
34  2 0 1 0 2 2 Solução Injetável 
Restrição de Uso / Venda  Cuidados de Conservação 
35  

0 6 Hospitalar 
 36   

 0 3 
Conservar em temperatura 
ambiente (temperatura entre 15 e 
30 Graus C) 

Acondicionamento / Embalagem Primária Embalagem Externa 
37  0 5 5 8 Frasco-Ampola de 

Vidro Incolor 
 38  1 7 5 Cartucho de Cartolina 

 
 
 
 



Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
Sistema de Informações de Vigilância 
Sanitária 
Formulário de Petição – 2 

Apresentação 

A 
Identificação do documento(Uso do órgão de V.S.) 

  

B Número do Processo Origem Protocolo  
         (Dia / Mês / Ano) 

Número de apresentações 
Anexos  

01  2 5 0 0 0 0 0 3 5 4 6 9 5 6 0 02        21     de    
G Importante   

As Petições relacionadas aos procedimentos automáticos e sumaríssimo somente serão deferidas caso não 
dependam do deferimento de petições vinculadas a outros procedimentos (sumário ou especial) 

H Assuntos da Petição (Códigos e Descrição)  
01 1 5 3 1-PRODUTO BIOLÓGICO- 

Renovação de registro de 
produto biológico 

02     

03     04     
I Dados do Fabricante   
Fabricante  Número Autorização / Cadastro 
22 Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland mbH 23         
Município de Fabricação  U.F. de Fabricação Código do Município 
24  Springe/ Alemanha 25  9 9  26        
J Dados de Apresentação  28 Destinação do Produto 
Número de Registro   1      Institucional  2 Indust./Profissional 
27  1 3 9 7 1 0 0 0 3 0 0 7 3   3 Comercial x 4 Restrito a Hospitais 
Tempo de validade  
29     1 Dias ou 3  6  x 2 Meses    3  Anos 
Nome do Produto  
30 A L B U M I N A    H U M A N A                
                                   
Complemento do Nome ou Marca  No. Da Apres. na fórmula 
31 O C T A L B I N        32     0 0 1 
Apresentação do Produto  
33 2 0 %  S O L   I N J  C T  1 0  F A  V D  I N C  X  
5 0  M L                               
Forma Física / Farmacêutica   
34  2 0 1 0 2 2 Solução Injetável 
Restrição de Uso / Venda  Cuidados de Conservação 
35  

0 6 Hospitalar 
 36    

0 3 
Conservar em temperatura 
ambiente (temperatura entre 15 e 
30 Graus C) 

Acondicionamento / Embalagem Primária Embalagem Externa 
37  0 5 5 8 Frasco-Ampola de 

Vidro Incolor 
 38  1 7 5 Cartucho de Cartolina 

 
 
 
 
 



Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
Sistema de Informações de Vigilância 
Sanitária 
Formulário de Petição – 2 

Apresentação 

A 
Identificação do documento(Uso do órgão de V.S.) 

  

B Número do Processo Origem Protocolo  
         (Dia / Mês / Ano) 

Número de apresentações 
Anexos  

01  2 5 0 0 0 0 0 3 5 4 6 9 5 6 0 02        21     de    
G Importante   

As Petições relacionadas aos procedimentos automáticos e sumaríssimo somente serão deferidas caso não 
dependam do deferimento de petições vinculadas a outros procedimentos (sumário ou especial) 

H Assuntos da Petição (Códigos e Descrição)  
01 1 5 3 1-PRODUTO BIOLÓGICO- 

Renovação de registro de 
produto biológico 

02     

03     04     
I Dados do Fabricante   
Fabricante  Número Autorização / Cadastro 
22 Octapharma AB 23         
Município de Fabricação  U.F. de Fabricação Código do Município 
24  Estocolmo/ Suécia 25  9 9  26        
J Dados de Apresentação  28 Destinação do Produto 
Número de Registro   1      Institucional  2 Indust./Profissional 
27  1 3 9 7 1 0 0 0 3 0 0 7 3   3 Comercial x 4 Restrito a Hospitais 
Tempo de validade  
29     1 Dias ou 3  6  x 2 Meses    3  Anos 
Nome do Produto  
30 A L B U M I N A    H U M A N A                
                                   
Complemento do Nome ou Marca  No. Da Apres. na fórmula 
31 O C T A L B I N        32     0 0 1 
Apresentação do Produto  
33 2 0 %  S O L   I N J  C T  1 0  F A  V D  I N C  X  
5 0  M L                               
Forma Física / Farmacêutica   
34  2 0 1 0 2 2 Solução Injetável 
Restrição de Uso / Venda  Cuidados de Conservação 
35  

0 6 Hospitalar 
 36    

0 3 
Conservar em temperatura 
ambiente (temperatura entre 15 e 
30 Graus C) 

Acondicionamento / Embalagem Primária Embalagem Externa 
37  0 5 5 8 Frasco-Ampola de 

Vidro Incolor 
 38  1 7 5 Cartucho de Cartolina 

 
 



Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
Sistema de Informações de Vigilância 
Sanitária 
Formulário de Petição – 2 

Apresentação 

A 
Identificação do documento(Uso do órgão de V.S.) 

  

B Número do Processo Origem Protocolo  
         (Dia / Mês / Ano) 

Número de apresentações 
Anexos  

01  2 5 0 0 0 0 0 3 5 4 6 9 5 6 0 02        21     de    
G Importante   

As Petições relacionadas aos procedimentos automáticos e sumaríssimo somente serão deferidas caso não 
dependam do deferimento de petições vinculadas a outros procedimentos (sumário ou especial) 

H Assuntos da Petição (Códigos e Descrição)  
01 1 5 3 1-PRODUTO BIOLÓGICO- 

Renovação de registro de 
produto biológico 

02     

03     04     
I Dados do Fabricante   
Fabricante  Número Autorização / Cadastro 
22 Octapharma Dessau GmbH 23         
Município de Fabricação  U.F. de Fabricação Código do Município 
24  Dessau / Alemanha 25  9 9  26        
J Dados de Apresentação  28 Destinação do Produto 
Número de Registro   1      Institucional  2 Indust./Profissional 
27  1 3 9 7 1 0 0 0 3 0 0 7 3   3 Comercial x 4 Restrito a Hospitais 
Tempo de validade  
29     1 Dias ou 3  6  x 2 Meses    3  Anos 
Nome do Produto  
30 A L B U M I N A    H U M A N A                
                                   
Complemento do Nome ou Marca  No. Da Apres. na fórmula 
31 O C T A L B I N        32     0 0 1 
Apresentação do Produto  
33 2 0 %  S O L   I N J  C T  1 0  F A  V D  I N C  X  
5 0  M L                               
Forma Física / Farmacêutica   
34  2 0 1 0 2 2 Solução Injetável 
Restrição de Uso / Venda  Cuidados de Conservação 
35  

0 6 Hospitalar 
 36    

0 3 
Conservar em temperatura 
ambiente (temperatura entre 15 e 
30 Graus C) 

Acondicionamento / Embalagem Primária Embalagem Externa 
37  0 5 5 8 Frasco-Ampola de 

Vidro Incolor 
 38  1 7 5 Cartucho de Cartolina 

 
 



Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
Sistema de Informações de Vigilância 
Sanitária 
Formulário de Petição – 2 

Apresentação 

A 
Identificação do documento(Uso do órgão de V.S.) 

  

B Número do Processo Origem Protocolo  
         (Dia / Mês / Ano) 

Número de apresentações 
Anexos  

01  2 5 0 0 0 0 0 3 5 4 6 9 5 6 0 02        21     de    
G Importante   

As Petições relacionadas aos procedimentos automáticos e sumaríssimo somente serão deferidas caso não 
dependam do deferimento de petições vinculadas a outros procedimentos (sumário ou especial) 

H Assuntos da Petição (Códigos e Descrição)  
01 1 5 3 1-PRODUTO BIOLÓGICO- 

Renovação de registro de 
produto biológico 

02     

03     04     
I Dados do Fabricante   
Fabricante  Número Autorização / Cadastro 
22 Octapharma Pharmazeutika Produktionsges MbH 23         
Município de Fabricação  U.F. de Fabricação Código do Município 
24  Viena / Áustria 25  9 9  26        
J Dados de Apresentação  28 Destinação do Produto 
Número de Registro   1      Institucional  2 Indust./Profissional 
27  1 3 9 7 1 0 0 0 3 0 0 8 1   3 Comercial x 4 Restrito a Hospitais 
Tempo de validade  
29     1 Dias ou 3  6  x 2 Meses    3  Anos 
Nome do Produto  
30 A L B U M I N A    H U M A N A                
                                   
Complemento do Nome ou Marca  No. Da Apres. na fórmula 
31 O C T A L B I N        32     0 0 1 
Apresentação do Produto  
33 2 0 %  S O L   I N J  C T  1  F A  V D  I N C  X   
5 0  M L                               
Forma Física / Farmacêutica   
34  2 0 1 0 2 2 Solução Injetável 
Restrição de Uso / Venda  Cuidados de Conservação 
35  

0 6 Hospitalar 
 36   

 0 3 
Conservar em temperatura 
ambiente (temperatura entre 15 e 
30 Graus C) 

Acondicionamento / Embalagem Primária Embalagem Externa 
37  0 5 5 8 Frasco-Ampola de 

Vidro Incolor 
 38  1 7 5 Cartucho de Cartolina 

 
 



Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
Sistema de Informações de Vigilância 
Sanitária 
Formulário de Petição – 2 

Apresentação 

A 
Identificação do documento(Uso do órgão de V.S.) 

  

B Número do Processo Origem Protocolo  
         (Dia / Mês / Ano) 

Número de apresentações 
Anexos  

01  2 5 0 0 0 0 0 3 5 4 6 9 5 6 0 02        21     de    
G Importante   

As Petições relacionadas aos procedimentos automáticos e sumaríssimo somente serão deferidas caso não 
dependam do deferimento de petições vinculadas a outros procedimentos (sumário ou especial) 

H Assuntos da Petição (Códigos e Descrição)  
01 1 5 3 1-PRODUTO BIOLÓGICO- 

Renovação de registro de 
produto biológico 

02     

03     04     
I Dados do Fabricante   
Fabricante  Número Autorização / Cadastro 
22 Octapharma SAS 23         
Município de Fabricação  U.F. de Fabricação Código do Município 
24  Lingolsheim / França 25  9 9  26        
J Dados de Apresentação  28 Destinação do Produto 
Número de Registro   1      Institucional  2 Indust./Profissional 
27  1 3 9 7 1 0 0 0 3 0 0 8 1   3 Comercial x 4 Restrito a Hospitais 
Tempo de validade  
29     1 Dias ou 3  6  x 2 Meses    3  Anos 
Nome do Produto  
30 A L B U M I N A    H U M A N A                
                                   
Complemento do Nome ou Marca  No. Da Apres. na fórmula 
31 O C T A L B I N        32     0 0 1 
Apresentação do Produto  
33 2 0 %  S O L   I N J  C T  1  F A  V D  I N C  X   
5 0  M L                               
Forma Física / Farmacêutica   
34  2 0 1 0 2 2 Solução Injetável 
Restrição de Uso / Venda  Cuidados de Conservação 
35  

0 6 Hospitalar 
 36  

  0 3 
Conservar em temperatura 
ambiente (temperatura entre 15 e 
30 Graus C) 

Acondicionamento / Embalagem Primária Embalagem Externa 
37  0 5 5 8 Frasco-Ampola de 

Vidro Incolor 
 38  1 7 5 Cartucho de Cartolina 

 
 
 
 
 



Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
Sistema de Informações de Vigilância 
Sanitária 
Formulário de Petição – 2 

Apresentação 

A 
Identificação do documento(Uso do órgão de V.S.) 

  

B Número do Processo Origem Protocolo  
         (Dia / Mês / Ano) 

Número de apresentações 
Anexos  

01  2 5 0 0 0 0 0 3 5 4 6 9 5 6 0 02        21     de    
G Importante   

As Petições relacionadas aos procedimentos automáticos e sumaríssimo somente serão deferidas caso não 
dependam do deferimento de petições vinculadas a outros procedimentos (sumário ou especial) 

H Assuntos da Petição (Códigos e Descrição)  
01 1 5 3 1-PRODUTO BIOLÓGICO- 

Renovação de registro de 
produto biológico 

02     

03     04     
I Dados do Fabricante   
Fabricante  Número Autorização / Cadastro 
22 Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland mbH 23         
Município de Fabricação  U.F. de Fabricação Código do Município 
24  Springe/ Alemanha 25  9 9  26        
J Dados de Apresentação  28 Destinação do Produto 
Número de Registro   1      Institucional  2 Indust./Profissional 
27  1 3 9 7 1 0 0 0 3 0 0 8 1   3 Comercial x 4 Restrito a Hospitais 
Tempo de validade  
29     1 Dias ou 3  6  x 2 Meses    3  Anos 
Nome do Produto  
30 A L B U M I N A    H U M A N A                
                                   
Complemento do Nome ou Marca  No. Da Apres. na fórmula 
31 O C T A L B I N        32     0 0 1 
Apresentação do Produto  
33 2 0 %  S O L   I N J  C T  1  F A  V D  I N C  X   
5 0  M L                               
Forma Física / Farmacêutica   
34  2 0 1 0 2 2 Solução Injetável 
Restrição de Uso / Venda  Cuidados de Conservação 
35  

0 6 Hospitalar 
 36    

0 3 
Conservar em temperatura 
ambiente (temperatura entre 15 e 
30 Graus C) 

Acondicionamento / Embalagem Primária Embalagem Externa 
37  0 5 5 8 Frasco-Ampola de 

Vidro Incolor 
 38  1 7 5 Cartucho de Cartolina 

 
 
 
 



Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
Sistema de Informações de Vigilância 
Sanitária 
Formulário de Petição – 2 

Apresentação 

A 
Identificação do documento(Uso do órgão de V.S.) 

  

B Número do Processo Origem Protocolo  
         (Dia / Mês / Ano) 

Número de apresentações 
Anexos  

01  2 5 0 0 0 0 0 3 5 4 6 9 5 6 0 02        21     de    
G Importante   

As Petições relacionadas aos procedimentos automáticos e sumaríssimo somente serão deferidas caso não 
dependam do deferimento de petições vinculadas a outros procedimentos (sumário ou especial) 

H Assuntos da Petição (Códigos e Descrição)  
01 1 5 3 1-PRODUTO BIOLÓGICO- 

Renovação de registro de 
produto biológico 

02     

03     04     
I Dados do Fabricante   
Fabricante  Número Autorização / Cadastro 
22 Octapharma AB 23         
Município de Fabricação  U.F. de Fabricação Código do Município 
24  Estocolmo/ Suécia 25  9 9  26        
J Dados de Apresentação  28 Destinação do Produto 
Número de Registro   1      Institucional  2 Indust./Profissional 
27  1 3 9 7 1 0 0 0 3 0 0 8 1   3 Comercial x 4 Restrito a Hospitais 
Tempo de validade  
29     1 Dias ou 3  6  x 2 Meses    3  Anos 
Nome do Produto  
30 A L B U M I N A    H U M A N A                
                                   
Complemento do Nome ou Marca  No. Da Apres. na fórmula 
31 O C T A L B I N        32     0 0 1 
Apresentação do Produto  
33 2 0 %  S O L   I N J  C T  1  F A  V D  I N C  X   
5 0  M L                               
Forma Física / Farmacêutica   
34  2 0 1 0 2 2 Solução Injetável 
Restrição de Uso / Venda  Cuidados de Conservação 
35  

0 6 Hospitalar 
 36    

0 3 
Conservar em temperatura 
ambiente (temperatura entre 15 e 
30 Graus C) 

Acondicionamento / Embalagem Primária Embalagem Externa 
37  0 5 5 8 Frasco-Ampola de 

Vidro Incolor 
 38  1 7 5 Cartucho de Cartolina 

 
 



Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
Sistema de Informações de Vigilância 
Sanitária 
Formulário de Petição – 2 

Apresentação 

A 
Identificação do documento(Uso do órgão de V.S.) 

  

B Número do Processo Origem Protocolo  
         (Dia / Mês / Ano) 

Número de apresentações 
Anexos  

01  2 5 0 0 0 0 0 3 5 4 6 9 5 6 0 02        21     de    
G Importante   

As Petições relacionadas aos procedimentos automáticos e sumaríssimo somente serão deferidas caso não 
dependam do deferimento de petições vinculadas a outros procedimentos (sumário ou especial) 

H Assuntos da Petição (Códigos e Descrição)  
01 1 5 3 1-PRODUTO BIOLÓGICO- 

Renovação de registro de 
produto biológico 

02     

03     04     
I Dados do Fabricante   
Fabricante  Número Autorização / Cadastro 
22 Octapharma Dessau GmbH 23         
Município de Fabricação  U.F. de Fabricação Código do Município 
24  Dessau / Alemanha 25  9 9  26        
J Dados de Apresentação  28 Destinação do Produto 
Número de Registro   1      Institucional  2 Indust./Profissional 
27  1 3 9 7 1 0 0 0 3 0 0 8 1   3 Comercial x 4 Restrito a Hospitais 
Tempo de validade  
29     1 Dias ou 3  6  x 2 Meses    3  Anos 
Nome do Produto  
30 A L B U M I N A    H U M A N A                
                                   
Complemento do Nome ou Marca  No. Da Apres. na fórmula 
31 O C T A L B I N        32     0 0 1 
Apresentação do Produto  
33 2 0 %  S O L   I N J  C T  1  F A  V D  I N C  X   
5 0  M L                               
Forma Física / Farmacêutica   
34  2 0 1 0 2 2 Solução Injetável 
Restrição de Uso / Venda  Cuidados de Conservação 
35  

0 6 Hospitalar 
 36    

0 3 
Conservar em temperatura 
ambiente (temperatura entre 15 e 
30 Graus C) 

Acondicionamento / Embalagem Primária Embalagem Externa 
37  0 5 5 8 Frasco-Ampola de 

Vidro Incolor 
 38  1 7 5 Cartucho de Cartolina 

 
 





 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: OCTALBIN 

Nome da 
Empresa 
Detentora 
do Registro

OCTAPHARMA 
BRASIL LTDA

CNPJ 02.552.927/0001
-60 

Autorização 1.03.971-

Processo 25000.003546/9560 Categoria 
Regulatória

Novo Data do 
registro

29/09/1999

Nome 
Comercial

OCTALBIN Registro 139710003 Vencimento 
do Registro

03/2025

Princípio 
Ativo

ALBUMINA HUMANA Medicamento 
de referência

-

Classe 
Terapêutica

SANGUE, DERIVADOS E SUBSTITUTOS EXCETO 
IMUNOPROTECAO

ATC SANGUE, 
DERIVADOS E
SUBSTITUTO
EXCETO 
IMUNOPROTE

Parecer 
Público

- Bula 
Paciente

Bula 
Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de 
Publicação

Validade

1 5 % SOL INJ CT FR 
AMP VD INC X 10 ML  

CANCELADA OU CADUCA

1397100030014 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36 
meses

2 5 % SOL INJ CT FR AMP 
VD INC X 50 ML 

CANCELADA OU CADUCA

1397100030022 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36 
meses

3 5 % SOL INJ CT FR AMP 
VD INC X 100 ML 

CANCELADA OU CADUCA

1397100030030 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36 
meses

4 20 % SOL INJ CT FR 
AMP VD INC X 10 ML 

CANCELADA OU CADUCA

1397100030049 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36 
meses
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5 20 % SOL INJ CT FR AM 
VD X 50 ML 

CANCELADA OU CADUCA

1397100030057 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36 
meses

6 20 % SOL INJ CT FR 
AMP VD INC X 100 ML  

CANCELADA OU CADUCA

1397100030065 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36 
meses

7 20 % SOL INJ CT 10 FA 
VD INC X 50 ML  ATIVA

1397100030073 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36 
meses

8 20 % SOL INJ CT FA VD 
INC X 50 ML  ATIVA

1397100030081 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36 
meses

9 5 % SOL INJ CX FR VD 
INC X 500 ML 

CANCELADA OU CADUCA

1397100030091 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36 
meses

10 5 % SOL INJ CX FR VD 
INC X 250 ML  

CANCELADA OU CADUCA

1397100030103 SOLUÇAO INJETAVEL 29/09/1999 36 
meses
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155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0286.004-3 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0286.005-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
GESTODENO + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
Referência - MINESSE 25351.074366/2008-21 11/2015
COMERCIAL 1.2110.0278.001-5 24 Meses
0,060MG + 0,015MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 24
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.2110.0278.002-3 24 Meses
0,060MG + 0,015MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 48
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.2110.0278.003-1 24 Meses
0,060MG + 0,015MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 72
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
ANTIDEPRESSIVOS
Referência - DAFORIN 25351.582391/2011-27 02/2017
COMERCIAL 1.2110.0285.001-3 24 Meses
20 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0285.002-1 24 Meses
20 MG/ML SOL OR CX 25 FR GOT PLAS OPC X 10 ML (EMB
HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0285.003-1 24 Meses
20 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS OPC X 10 ML (EMB
HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0285.004-8 24 Meses
20 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0285.005-6 24 Meses
20 MG/ML SOL OR CX 25 FR GOT PLAS OPC X 20 ML (EMB
HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0285.006-4 24 Meses
20 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS OPC X 20 ML (EMB
HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0285.007-2 24 Meses
20 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS TRANSL X 10 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0285.008-0 24 Meses
20 MG/ML SOL OR CX 25 FR GOT PLAS TRANSL X 10 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0285.009-9 24 Meses
20 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS TRANSL X 10 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0285.010-2 24 Meses
20 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS TRANSL X 20 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0285.011-0 24 Meses
20 MG/ML SOL OR CX 25 FR GOT PLAS TRANSL X 20 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2110.0285.012-9 24 Meses
20 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS TRANSL X 20 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
ZYDUS HEALTHCARE BRASIL LTDA 1.05651-0
TO P I R A M ATO
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
MAPIR 25351.334336/2008-80 01/2014
COMERCIAL 1.5651.0021.002-5 36 Meses
50MG COM REV CT BL AL/AL X 60
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

RESOLUÇÃO - RE Nº 575, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2012

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Indeferir registro de medicamento, conforme relação
anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
BELFAR LTDA 1.00571-1
METRONIDAZOL
AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
Referência - Flagyl 25351.624547/2008-10
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
250MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
METRONIDAZOL + AMIDOGLICOLATO DE SÓDIO
AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
Referência - Flagyl 25351.624547/2008-10
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400MG COM CT BL AL PLAS INC X 24
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
METRONIDAZOL
AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
Referência - Flagyl 25351.624547/2008-10
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
250MG COM CT BL AL PLAS INC X 250 (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
250MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400MG COM CT BL AL PLAS INC X 240 (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400MG COM CT BL AL PLAS INC X 480 (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00063-7
IMIPENéM MONOIDRATADO + CILASTATINA SÓDICA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS
Referência - Tienam 25351.487902/2006-93
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 500 MG PO SOL INJ IV CT FA VD INC
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 500 MG PO SOL INJ IV CT 10 FA VD INC
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 576, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2012

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Deferir inclusão de nova apresentação comercial,
cancelamento de registro do medicamento, retificação de publicação e
renovação de registro de produto biológico, conforme relação ane-
xa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
BEAUFOUR IPSEN FARMACÊUTICA LTDA 1.06977-3
TOXINA BOTULÍNICA TIPO A
AGENTE PARALISANTE NEUROMUSCULAR
DYSPORT 25351.037503/2008-47 04/2014
COMERCIAL 1.6977.0001.003-1 24 Meses
300 U PO LIOF INJ CT FA VD INC
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.6977.0001.004-8 24 Meses
300 U PO LIOF INJ CT 2 FA VD INC
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
ELI LILLY DO BRASIL LTDA 1.01260-3
DROTRECOGINA ALFA
ANTITROMBOTICO
XIGRIS 25351.161333/2002-25 09/2012
COMERCIAL 1.1260.0075.001-3 36 Meses
5 MG PÓ LIOF INJ CT FA VD INC X 5ML
Não informado
1652 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1260.0075.002-1 36 Meses
20 MG PÓ LIOF INJ CT FA VD INC X 20 ML
Não informado
1652 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A 1.01557-0
SACCHAROMYCES CEREVISAE
OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
FLORAX 25000.006308/91-64 12/2016
COMERCIAL 1.1557.0015.001-9 18 Meses
100 MILHÕES/ML SUS OR CT 5 FLAC X 5 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1557.0015.002-0 18 Meses
100 MILHÕES/ML SUS OR CT 100 FLAC X 5 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1557.0015.003-9 18 Meses
50 MILHÕES/ML SUS OR CT 5 FLAC X 5 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1557.0015.004-7 18 Meses
50 MILHÕES/ML SUS OR CT 100 FLAC X 5 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1557.0015.009-8 18 Meses
50 MILHÕES/ML SUS OR CT 5 FLAC X 5 ML
FLORAX SM
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1557.0015.010-1 18 Meses
50 MILHÕES/ML SUS OR CT 100 FLAC X 5 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1557.0015.011-1 18 Meses

Ana Carolina
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100 MILHÕES/ML SUS OR CT 5 FLAC X 5 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1557.0015.012-8 18 Meses
100 MILHÕES/ML SUS OR CT 100 FLAC X 5 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1557.0015.013-6 18 Meses
50 MILHÕES/ML SUS OR CT 3 FLAC X 5 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1557.0015.014-4 18 Meses
50 MILHÕES/ML SUS OR CT 3 FLAC X 5 ML .
FLORAX-SM
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1557.0015.015-2 18 Meses
100 MILHÕES/ML SUS OR CT 3 FLAC X 5 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1557.0015.016-0 18 Meses
100 MILHÕES/ML SUS OR CT 3 FLAC X 5 ML .
FLORAX-SM
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
SACCHAROMYCES CEREVISAE
PRODUTOS GINECOLOGICOS TOPICOS
GINOFLORAX 25000.038392/99-88 03/2016
COMERCIAL 1.1557.0041.001-4 18 Meses
600 MG COM VAG CT BL AL PLAS AMB X 8 + 8 APLIC
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
MERCK S/A 1.00089-8
CETUXIMABE
ANTINEOPLASICO
ERBITUX 25351.072816/2004-18 10/2016
COMERCIAL 1.0089.0335.001-8 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 50 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0089.0335.002-6 36 Meses
5 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 10 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0089.0335.003-4 36 Meses
5 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 20 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0089.0335.004-2 36 Meses
5 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 50 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0089.0335.005-0 36 Meses
5 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
SACCHAROMYCES BOULARDII - 17
OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
FLORATIL 25991.011432/80 02/2015
COMERCIAL 1.0089.0090.065-3 24 Meses
250 MG CAP DURA CT FR VD TRANS X 14
FLORATIL AT
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0089.0090.066-1 24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL AL X 14
FLORATIL AT
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0089.0090.067-1 24 Meses
250 MG / 1.25 G PO OR CT 10 ENV AL / PLAS X 1.25 G
FLORATIL AT
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0089.0090.068-8 24 Meses
250 MG / 1.25 G PO OR CT 14 ENV AL / PLAS X 1.25 G
FLORATIL AT
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0089.0090.069-6 24 Meses
250 MG / 1.25 G PO OR CT 20 ENV AL / PLAS X 1.25 G
FLORATIL AT
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
OCTAPHARMA BRASIL LTDA 1.03971-2
ALBUMINA HUMANA
SANGUE, DERIVADOS E SUBSTITUTOS EXCETO IMUNOPRO-
TECAO
OCTALBIN 25000.003546/95-60 03/2015

RESTRITO A HOSPITAIS 1.3971.0003.007-3 36 Meses
20 % SOL INJ CT 10 FA VD INC X 50 ML
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO BIOLÓGICO
RESTRITO A HOSPITAIS 1.3971.0003.008-1 36 Meses
20 % SOL INJ CT FA VD INC X 50 ML
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO BIOLÓGICO
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
INSULINA GLARGINA
ANTIDIABETICOS
LANTUS 25351.004633/00-11 11/2015
COMERCIAL 1.1300.0285.026-9 36 Meses
100 UI/ML SOL INJ CT 3 CARP VD INC X 3ML + 3 SISTEMAS
APLIC PLAS
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL

RESOLUÇÃO - RE Nº 577, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2012

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Indeferir inclusão de nova apresentação comercial,
conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
1.00100-4
TRASTUZUMABE
ANTINEOPLASICO
HERCEPTIN 25000.023353/99-12
INSTITUCIONAL 0000000000 48 Meses
150 MG PO LIOF CT FA VD INC
TRASTUZUMABE
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 578, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2012

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Deferir retificação de publicação e cancelamento de
registro da apresentação, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
LABORATÓRIO VITALAB LTDA 1.05400-2
HYPERICUM PERFORATUM
FITOTERAPICO SIMPLES
ANTIDEPRESSIVOS
DEPRENON VITA 25351.211593/2002-59 02/2013
COMERCIAL 1.5400.0002.001-6 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 15
DEPRENON VITA

1832 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1.5400.0002.002-4 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 45
Não informado
1832 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1.5400.0002.003-2 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 50
Não informado
1832 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1.5400.0002.004-0 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 90
Não informado
1832 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1.5400.0002.005-9 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 15
DEPRENON VITA
1832 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1.5400.0002.006-7 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
DEPRENON VITA
1832 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1.5400.0002.007-5 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 45
DEPRENON VITA
1832 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1.5400.0002.008-3 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60
DEPRENON VITA
1832 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1.5400.0002.009-1 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 75
DEPRENON VITA
1832 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1.5400.0002.010-5 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 90
DEPRENON VITA
1832 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EM-
PRESA
WELEDA DO BRASIL LABORATÓRIO E FARMÁCIA LTDA
1.00061-1
ARGENTUM NITRICUM + ATROPA BELLADONNA + BERBE-
RIS VULGARIS L. + Hydrastis canadensis + SILICEA
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS COMPOSTOS
SINUDORON 25351.016952/00-04 07/2016
COMERCIAL 1.0061.0055.001-5 24 Meses
(16 +16+16 + 16 + 16 ) MG/G GLOB CT FR PLAS OPC X 4 G
SINUDORON
10082 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0061.0055.003-1 24 Meses
(16 +16+16 + 16 + 16 ) MG/G GLOB CT FR VD AMB X 50 G
SINUDORON
10082 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO - ANVISA
BERBERIS VULGARIS L. + Hydrastis canadensis + ATROPA BEL-
LADONNA + ARGENTUM NITRICUM - Para homeopatia + SI-
LICEA
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS COMPOSTOS
SINUDORON 25351.016952/00-04 07/2016
COMERCIAL 1.0061.0055.006-6 36 Meses
200 MG COM CT FR VD AMB X 220
SINUDORON
10082 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO - ANVISA

RESOLUÇÃO - RE Nº 579, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2012

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Indeferir registro de nova associação no país, registro
de forma farmacêutica nova no país renovação de registro de me-
dicamento novo e registro de medicamento novo, conforme relação
anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

Ana Carolina
Highlight
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RESOLUÇÃO - RE No- 817, DE 13 DE MARÇO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de recondução de 9 maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU
de 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso I, § 1º do art. 6º do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Portaria
n.º 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, e

considerando a Lei nº. 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 2º da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999;
considerando o art. 7º da Lei nº. 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando a Lei nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999, resolve:
Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de medicamentos biológicos sob o nº. de expedientes constantes do anexo desta Resolução, nos termos do Art. 51 da Lei nº. 9.784 de 1999.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL CNPJ N° PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE
DESISTÊNCIA

EXPEDIENTE DA PETIÇÃO A S S U N TO

TAKEDA PHARMA LTDA. -
60.397.775/0001-74

25351.800318/2008-51 0139863/15-6 11 3 7 3 9 8 / 1 4 - 9 10393 - PRODUTO BIOLÓGICO - Atualização de
especificações e método analítico do princípio ativo,
do produto a granel, do produto terminado, do ad-
juvante e dos estabilizantes que não constam em

compêndio oficial
TAKEDA PHARMA LTDA. -

60.397.775/0001-74
25351.800318/2008-51 0139900/15-4 11 3 7 4 1 6 / 1 4 - 1 10394 - PRODUTO BIOLÓGICO - Atualização de

especificações e método analítico que não constam
em compêndio oficial referentes a produtos de degra-

dação e método biológico de quantificação de teor
BLAU FARMACÊUTICA S.A. -

58.430.828/0001-60
25000.008043/98-79 0150518/15-1 0134465/15-0 10732 - GGPBS - Certidão de Registro para Expor-

tação de Medicamento (modelo OMS)
LABORATORIOS PFIZER LTDA. -

46.070.868/0001-69
25351.168533/2002-17 0186197/15-2 0343813/14-9 10394 - PRODUTO BIOLÓGICO - Atualização de

especificações e método analítico que não constam
em compêndio oficial referentes a produtos de degra-

dação e método biológico de quantificação de teor

10403 PRODUTO BIOLÓGICO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CÉLULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-
TECNOLÓGICOS E VACINAS
INSTITUCIONAL 1.1063.0111.002-7 36 Meses
10000000 UI PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC X 1 DOS + 1 AMP
SOL DIL
Não informado
10403 PRODUTO BIOLÓGICO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CÉLULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-
TECNOLÓGICOS E VACINAS
INSTITUCIONAL 1.1063.0111.003-5 36 Meses
5000000 UI PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC X 1 DOS + 1 AMP
SOL DIL
Não informado
10403 PRODUTO BIOLÓGICO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CÉLULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-
TECNOLÓGICOS E VACINAS
INSTITUCIONAL 1.1063.0111.004-3 36 Meses
3000000 UI PO LIOF INJ CT 3 FA VD INC X 1 DOS + 3 AMP
SOL DIL
Não informado
10403 PRODUTO BIOLÓGICO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CÉLULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-
TECNOLÓGICOS E VACINAS
INSTITUCIONAL 1.1063.0111.005-1 36 Meses
5000000 UI PO LIOF INJ CT 3 FA VD INC X 1 DOS + 3 AMP
SOL DIL
Não informado
10403 PRODUTO BIOLÓGICO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CÉLULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-
TECNOLÓGICOS E VACINAS
INSTITUCIONAL 1.1063.0111.006-1 36 Meses
10000000 UI PO LIOF INJ CT 3 FA VD INC X 1 DOS + 3 AMP
SOL DIL
Não informado

10403 PRODUTO BIOLÓGICO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CÉLULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-
TECNOLÓGICOS E VACINAS
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1
belimumabe
Não Consta
Benlysta 25351.699419/2010-15 11/2017
COMERCIAL 1.0107.0295.001-1 60 Meses
120 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC
Não informado
10391 PRODUTO BIOLÓGICO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRINCÍPIO ATIVO
10408 PRODUTO BIOLÓGICO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0107.0295.002-8 60 Meses
400 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC
Não informado
10391 PRODUTO BIOLÓGICO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRINCÍPIO ATIVO
10408 PRODUTO BIOLÓGICO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO TERMINADO
INSTITUTO BUTANTAN 1.02234-0
Cepa influenza tipo A (H1N1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) +
CEPA INFLUENZA TIPO B
VA C I N A S
VACINA INFLUENZA TRIVALENTE ( FRAGMENTADA E INA-
TIVADA )25351.000981/00-55 12/2017
INSTITUCIONAL 1.2234.0020.001-2 12 Meses
SUS INJ CT 20 FA VD INC X 5 ML
Não informado
1518 PRODUTO BIOLÓGICO - ATUALIZAÇÃO DA(S) CEPA(S)
DE PRODUÇÃO DA VACINA INFLUENZA
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1
denosumabe
OUTROS PRODUTOS COM ACAO NO SISTEMA MUSCULO
ESQUELETICO

Prolia 25351.310414/2010-12 10/2016
COMERCIAL 1.0107.0288.001-1 24 Meses
60MG SOL INJ CT SER PREENC VD INCL X 1ML
PROLIA
10373 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DO LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRINCÍPIO ATIVO
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1
ARZERRA
ANTINEOPLASICO
ARZERRA 25351.682339/2012-80 03/2020
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0107.0316.001-2 36 Meses
20 MG / ML SOL INJ CT 3 FA VD INC X 5 ML
Não informado
1528 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO NO-
VO
ofatumumabe
ANTINEOPLASICO
ARZERRA 25351.682339/2012-80 03/2020
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
ARZERRA
ANTINEOPLASICO
ARZERRA 25351.682339/2012-80 03/2020
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0107.0316.002-0 36 Meses
20 MG / ML SOL INJ CT 3 FA VD INC X 50 ML
Não informado
1528 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO NO-
VO
ofatumumabe
ANTINEOPLASICO
ARZERRA 25351.682339/2012-80 03/2020
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS

RESOLUÇÃO - RE No- 818, DE 13 DE MARÇO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de recondução de 9 maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU
de 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso I, § 1º do art. 6º do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Portaria
n.º 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, e

considerando a Lei nº. 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 2º da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999;
considerando o art. 7º da Lei nº. 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando o art. 8º do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto 2013;
considerando a Resolução - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve:
Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos biológicos sob os números de processos constantes do anexo desta Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº 6.360, de

1976.
Art. 2º A revalidação abrange os pedidos de renovação de registro que já tiveram manifestação por parte da Anvisa para o quinquênio anterior com decisão de indeferimento e que se encontram com recurso

administrativo que aguarda decisão da Anvisa.
Art. 3º A revalidação automática não impedirá a análise do recurso administrativo protocolado contra decisão de indeferimento da renovação anterior, nem a continuidade da análise da petição de renovação

de registro requerida.
Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº 6.360, de 1976.
Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentações válidas no link:
h t t p : / / w w w 7 . a n v i s a . g o v. b r / d a t a v i s a / C o n s u l t a _ P r o d u t o / c o n s u l t a _ m e d icamento.asp
Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

Empresa Processo Marca Expediente Venc. Registro
BLAU FARMACÊUTICA S.A. - 58.430.828/0001-

60
25351.193564/2002-06 FILGRASTINE 0287863/14-1 03/2020
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RESOLUÇÃO - RE No- 819, DE 13 DE MARÇO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de recondução de 9 maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU
de 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso I, § 1º do art. 6º do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Portaria
n.º 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, e

considerando a Lei nº. 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 2º da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999;
considerando o art. 7º da Lei nº. 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando o art. 8º do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto 2013;
considerando a Resolução - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve:
Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos biológicos, sob o nº. de processos constantes do anexo desta Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.
Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de qualquer manifestação por parte da Anvisa.
Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.
Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso, indeferir o pedido de renovação e cancelar o

registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.
Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentações validas no link:
h t t p : / / w w w 7 . a n v i s a . g o v. b r / d a t a v i s a / C o n s u l t a _ P r o d u t o / c o n s u l t a _ m e d icamento.asp
Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

Empresa Processo Marca Expediente Venc. Registro
OCTAPHARMA BRASIL LTDA - 02.552.927/0001-

60
25000.003546/95-60 O C TA L B I N 0273772/14-8 03/2020

CSL BEHRING COMÉRCIO DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS LTDA - 62.969.589/0001-98

25991.008387/80 T E TA N O G A M M A 0431093/14-4 03/2020

TAKEDA PHARMA LTDA. - 60.397.775/0001-74 25991.002184/80 VENALOT H 0505703/14-5 03/2020
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-

30
25351.315648/2009-12 Vacina influenza (inativada, subunitária,

adjuvada)
0716126/14-3 03/2020

RESOLUÇÃO - RE No- 820, DE 13 DE MARÇO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de
recondução de 9 maio de 2014, da Presidenta da República, publicado
no DOU de 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM n° 912, de 12
de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso VII do art. 164
e no inciso I, § 1º do art. 6º do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo I da Portaria n.º 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

Art. 1º Indeferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
1.05584-9
ACICLOVIR
ANTIVIROTICOS (INIBE REPLICACAO VIROTICA)
Referência - Zovirax 25351.534968/2011-67 05/2019
COMERCIAL 1.5584.0100.001-9 24 Meses
200MG COM CT BL AL PLAS INC X 25
Não informado
10184 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.5584.0100.002-7 24 Meses
200 MG COM CX BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
Não informado
10184 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA 1.01560-1
SULFATO DE NEOMICINA + TARTARATO DE BISMUTO E SÓ-
DIO + MENTOL + CLORIDRATO DE PROCAÍNA
PRODUTOS PARA OROFARINGE
AFTINE 25000.009234/99-93 07/2015
COMERCIAL 1.1560.0080.001-2 24 Meses
15 MG/ML + 25 MG/ML + 1 MG/ML + 15MG/ML SUS OR CT FR
PLAS OPC GOT X 20 ML
Não informado
10169 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAÇÃO MODERADA DO
PROCESSO DE PRODUÇÃO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
10201 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAÇÃO MODERADA DE
EXCIPIENTE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
ALPRAZOLAM
ANSIOLITICOS SIMPLES
Referência - FRONTAL 25351.018478/2015-01
0000000000 24 Meses
0,25 MG BL AL PLAS TRANS X 20
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,25 MG BL AL PLAS TRANS X 30
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,25 MG BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,5 MG BL AL PLAS TRANS X 20
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,5 MG BL AL PLAS TRANS X 30
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
0,5 MG BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
1 MG BL AL PLAS TRANS X 20
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
1 MG BL AL PLAS TRANS X 30
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
1 MG BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
2 MG BL AL PLAS TRANS X 20
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
2 MG BL AL PLAS TRANS X 30
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
0000000000 24 Meses
2 MG BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
ELI LILLY DO BRASIL LTDA 1.01260-3
CLORIDRATO DE DULOXETINA
ANTIDEPRESSIVOS
CYMBALTA 25351.218227/2002-21 09/2019
COMERCIAL 1.1260.0164.001-7 24 Meses
30 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL PLAS
INC X 7
Não informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1260.0164.002-5 24 Meses
30 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL PLAS
INC X 14
Não informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1260.0164.003-3 24 Meses
30 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL PLAS
INC X 28
Não informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1260.0164.004-1 24 Meses
60 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL PLAS
INC X 7
Não informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1260.0164.005-1 24 Meses
60 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL PLAS
INC X 14
Não informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1260.0164.006-8 24 Meses
60 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL PLAS
INC X 28
Não informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1260.0164.007-6 24 Meses
60 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL AL X
7
Não informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1260.0164.008-4 24 Meses
60 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL AL X
14
Não informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFI-
CAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
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Ministério da Saúde

SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO
E INSUMOS ESTRATÉGICOS EM SAÚDE

PORTARIA Nº 49, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Torna pública a decisão de incorporar o infliximabe e o
vedolizumabe para tratamento da retocolite ulcerativa
moderada a grave, limitados ao custo do tratamento
com infliximabe conforme Protocolo Clínico e
Diretrizes Terapêuticas do Ministério da Saúde e de
não incorporar o adalimumabe e o golimumabe para
tratamento da retocolite ulcerativa moderada a grave,
no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.

Ref.: 25000.122427/2019-15, 0011766278.
O SECRETÁRIO DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO E INSUMOS

ESTRATÉGICOS EM SAÚDE DO MINISTÉRIO DA SAÚDE, no uso de suas atribuições legais e,
nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto nº 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 1º Incorporar o infliximabe e o vedolizumabe para tratamento da retocolite ulcerativa
moderada a grave, limitados ao custo do tratamento com infliximabe conforme Protocolo Clínico e
Diretrizes Terapêuticas do Ministério da Saúde, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.

Parágrafo único. Conforme determina o art. 25, do Decreto nº 7.646/2011, as
áreas técnicas terão prazo máximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta dos
referidos medicamentos ao SUS.

Art. 2º Não incorporar o adalimumabe e o golimumabe para tratamento da
retocolite ulcerativa moderada a grave, no âmbito do SUS.

Parágrafo único. A matéria poderá ser submetida a novo processo de avaliação
pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde - CONITEC,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da análise efetuada.

Art. 3º O relatório de recomendação da CONITEC sobre essas tecnologias
estará disponível no endereço eletrônico: http://conitec.gov.br/.

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

DENIZAR VIANNA ARAUJO

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Dispõe sobre os prazos de validade e a documentação
necessária para a manutenção da regularização de
medicamentos, e dá outras providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicação:

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação
necessária para a manutenção da regularização de medicamentos.

CAPÍTULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS
Art. 2º Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de

medicamentos.
Art. 3º Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante

anuência de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do
registro de 3 (três) anos.

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o
registro passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez)
anos após a segunda renovação.

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua
notificação está dispensada de renovação.

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da
declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à
Anvisa.

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos
notificados deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis)
meses do decênio de regularização.

§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização
resultará no cancelamento da regularização do produto.

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que
pretender não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas
regularizações junto ao sistema eletrônico da Anvisa.

CAPÍTULO II
DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA REGULARIZAÇÃO DE

MEDICAMENTOS
Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída

com os seguintes documentos:
I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados;
II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária

- TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o
caso;

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica
e concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do
registro expirado;

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do art. 3º, comprovante
de protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos
compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência.

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o
medicamento exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa
de não comercialização no período.

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada
durante o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7º A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de
validade da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e
requerer novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos
medicamentos.

CAPÍTULO III
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS
Art. 8º Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do

registro de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC
nº 250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações.

Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência
desta Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir
da concessão do registro ou da última renovação.

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3º.

Art. 10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de
decisão da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68,
de 28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração:

" Art. 12. ..............................................................
1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos

na ANVISA;
............................................................................." (NR)
Art. 12. Ficam revogados:
I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo

da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003;
II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26

de outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de
setembro de 2016;

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de
dezembro de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de
junho de 2011;

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20
de setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de
setembro de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de
13 de maio de 2014;

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de
dezembro de 2017;

X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicação.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

CONSULTA PÚBLICA Nº 730, DE 14 DE OUTUBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, III, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter à consulta pública, para comentários e sugestões do público em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunião realizada em 8 de outubro de 2019, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentários e sugestões ao texto da proposta de atualização da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 185, de 22 de outubro de 2001, que dispõe sobre a classificação de
risco, o regime de registro e os requisitos de rotulagem e instruções de uso de dispositivos
médicos, conforme Anexo.

Parágrafo único. O prazo de que trata este artigo terá início 7 (sete) dias após
a data de publicação desta Consulta Pública no Diário Oficial da União.

Art. 2º A proposta de ato normativo estará disponível na íntegra no portal da
Anvisa na internet e as sugestões deverão ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulário específico, disponível no endereço:
(http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=50936)

§1º As contribuições recebidas são consideradas públicas e estarão disponíveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulário eletrônico, no
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§2º Ao término do preenchimento do formulário eletrônico será disponibilizado
ao interessado número de protocolo do registro de sua participação, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio físico junto à Agência.

§3º Em caso de limitação de acesso do cidadão a recursos informatizados será
permitido o envio e recebimento de sugestões por escrito, em meio físico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Gerência-
Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde - GGTPS, SIA trecho 5, Área Especial 57,
Brasília-DF, CEP 71.205-050.

§4º Excepcionalmente, contribuições internacionais poderão ser encaminhadas
em meio físico, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância
Sanitária/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Área Especial 57,
Brasília-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Nacional de Vigilância
Sanitária promoverá a análise das contribuições e, ao final, publicará o resultado da
consulta pública no portal da Agência.

Parágrafo único. A Agência poderá, conforme necessidade e razões de
conveniência e oportunidade, articular-se com órgãos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussões técnicas e a deliberação final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA
Processo nº: 25351.925149/2019-62
Assunto: Proposta de atualização da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 185, de 22
de outubro de 2001, que dispõe sobre a classificação de risco, o regime de registro e os
requisitos de rotulagem e instruções de uso de dispositivos médicos
Agenda Regulatória 2017-2020: Tema nº 8.1 - Registro, pós-registro, cadastro ou
notificação de produtos para saúde
Área responsável: Gerência Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde - GGTPS
Diretor Relator: Antônio Barra Torres

CONSULTA PÚBLICA Nº 731, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, III, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter à consulta pública, para comentários e sugestões do público em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunião realizada em 15 de outubro
de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à
proposta de Resolução que inclui as culturas: abacaxi e caqui, com LMR e IS "Não
determinado", na modalidade de emprego (aplicação) foliar, na monografia do ingrediente
ativo A04 - ÁCIDO GIBERÉLICO, contido na Relação de Monografias dos Ingredientes Ativos
de Agrotóxicos, Domissanitários e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolução - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003, no Diário Oficial da União de 2 de
setembro de 2003.

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
ccsilva
Realce

ccsilva
Realce
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DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digital¹ ou na referida
sequência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes³.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S
A tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 18/11/2020 14:39:34 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S A ou ao Cartório pelo endereço
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 144921811200433577298-1 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei Estadual nº
8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
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CHAVE DIGITAL

 
00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b29642914c2741ce00c6d1ec7fa6e7e28452c64871c15683e98d1c9eca424d18595371a180723ee6a12cf00052b317d31

5ae81daa87d6649df09002741e5b1738  
 

 

https://autdigital.azevedobastos.not.br/


Nº 162, segunda-feira, 25 de agosto de 2014 143ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102014082500143

EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MEDICAMENTOS DE AZ EIRELI - EPP
ENDEREÇO: RUA OCTAVIANO TEIXEIRA DOS SANTOS , Nº
1132, ANDAR 1, SALA 102
BAIRRO: CENTRO CEP: 85601030 - FRANCISCO BELTRÃO/PR
CNPJ: 09.676.256/0001-98
PROCESSO: 25351.803958/2008-19 AUTORIZ/MS: 1.07964.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: E M TRANSPORTE MULTIMODAL LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA DOS BARÉS 170, 3° ANDAR
BAIRRO: CENTRO CEP: 69005020 - MANAUS/AM
CNPJ: 06.820.212/0001-00
PROCESSO: 25351.405801/2013-29 AUTORIZ/MS: 1.09689.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: CIRÚRGICA ODONTO CENTRO LTDA
ENDEREÇO: RUA NELSON FEREZ BUCATER, Nº 56
BAIRRO: JARDIM SANTA MARIA CEP: 15015500 - SÃO JOSÉ
DO RIO PRETO/SP
CNPJ: 61.565.735/0001-57
PROCESSO: 25351.176824/2002-71 AUTORIZ/MS: 1.05399.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Unidental Produtos Odontológicos - Eireli - EPP
ENDEREÇO: RUA MANOEL SANTOS CHEIRA Nº 174
BAIRRO: JARDIM ARAXÁ CEP: 17525010 - MARÍLIA/SP
CNPJ: 00.891.542/0001-00
PROCESSO: 25351.418838/2010-75 AUTORIZ/MS: 1.08449.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: HIPERDROGAS DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS LTDA - EPP
ENDEREÇO: Rua Bolívia, nº 123
BAIRRO: Vila Industrial CEP: 16072125 - ARAÇATUBA/SP
CNPJ: 11.629.191/0001-71
PROCESSO: 25351.294166/2010-76 AUTORIZ/MS: 1.08332.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: GALINDO & JD DISTRIBUIDORA LTDA ME
ENDEREÇO: Rua Paulo Henrique Machado Pimentel, nº 191 Mo-
dulo 49/04
BAIRRO: Inácio Barbosa CEP: 49040740 - ARACAJU/SE
CNPJ: 05.439.479/0001-80
PROCESSO: 25351.622963/2012-88 AUTORIZ/MS: 1.09404.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: LABORATÓRIO GROSS S. A.
ENDEREÇO: RUA PADRE ILDEFONSO PENALBA, N° 389
BAIRRO: TODOS OS SANTOS CEP: 20775020 - RIO DE JA-
NEIRO/RJ
CNPJ: 33.145.194/0001-72
PROCESSO: 25991.005788/77 AUTORIZ/MS: 1.00444.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EXPORTAR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
PRODUZIR: MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: GLOBOMED COMERCIAL LTDA
ENDEREÇO: RUA DOS BOTOCUDOS, 351
BAIRRO: SERRARIA CEP: 09980170 - DIADEMA/SP
CNPJ: 00.637.825/0001-11
PROCESSO: 25351.031175/01-91 AUTORIZ/MS: 1.05245.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TOTAL LOGISTICA FARMACEUTICA LTDA - EPP
ENDEREÇO: Rua 15, Esq. c/Rua 18, N° 55, Galpão 04
BAIRRO: JARDIM Santo Antônio CEP: 74853280 - GOIÂ-
NIA/GO
CNPJ: 02.827.863/0001-62
PROCESSO: 25351.006254/00 AUTORIZ/MS: 1.04783.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE N° 3.213, DE 21 DE AGSOTO DE 2014

O Superintendente de Inspeção Sanitária no uso de suas
atribuições legais conferidas pela Portaria nº 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1º do art.
6º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
nº 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas alterações, e

considerando o art. 50 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso VII, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º. Indeferir o Pedido de Concessão de Autorização de
Funcionamento para Empresas de Medicamentos, constantes no ane-
xo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

EMPRESA: COOPERATIVA DE CONSUMO DOS PARTICIPAN-
TES DA FARMAFORT - COOPFORT
ENDEREÇO: RUA OLAVO BILAC, Nº 93
BAIRRO: VILA SANTANA CEP: 18080691 - SOROCABA/SP
CNPJ: 12.995.422/0001-23
PROCESSO: 25351.664052/2013-02
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Ausência de documento emitido pela Autoridade Sanitária compe-
tente, atestando a capacidade técnica e operacional para a execução
da atividade ou classe com até um ano de emissão, contrariando o
artigo 2º, parágrafo 2º, Item II, parágrafo único, da Resolução RDC nº
204/2005.
EMPRESA: DF TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA
ENDEREÇO: QS 14 LOTE D BLOCO B LOJA 23
BAIRRO: RIACHO FUNDO I CEP: 71825400 - BRASÍLIA/DF
CNPJ: 11.028.793/0001-73
PROCESSO: 25351.447333/2014-12
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação relatório de inspeção ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local compe-
tente, conforme disposto no artigo 15º, inciso I e artigo 18º da RDC
nº 16/2014.
EMPRESA: ETIL RIO INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA.
ENDEREÇO: RUA FERRARI, Nº 241 QD. 70 LOTE 17, 18 E 19
BAIRRO: CAMPOS ELÍSEOS CEP: 25225170 - DUQUE DE CA-
XIAS/RJ
CNPJ: 05.009.363/0001-01
PROCESSO: 25351.619830/2007-31
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não cumprimento da exigência formulada sob o número de noti-
ficação 394, contrariando os artigos 6º e 11 da RDC nº 204/2005. É
de responsabilidade do interessado a verificação da existência de
exigências, conforme estabelecem os artigos 4º e 5º, da RDC nº
204/2005. Adicionalmente, o prazo para arquivamento temporário
encontra-se expirado, conforme previsto na RDC 204/2005.
EMPRESA: MUDANÇAS E TRANSPORTES GARANTE LTDA
ME
ENDEREÇO: Av. Ministro Salgado Fiilho, Nº 403
BAIRRO: Soteco CEP: 2910601 - VILA VELHA/ES
CNPJ: 01.414.219/0001-08
PROCESSO: 25351.464099/2014-42
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação relatório de inspeção ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local compe-
tente, conforme disposto no artigo 15º, inciso I e artigo 18º da RDC
nº 16/2014.
EMPRESA: cd logistica nordeste ltda - epp
ENDEREÇO: rua do paquistão, 462
BAIRRO: granjas rurais pres vargas CEP: 41230050 - SALVA-
DOR/BA
CNPJ: 11.331.465/0001-41
PROCESSO: 25351.454417/2014-98
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A empresa já possui AFE vigente, Nº 1.10194-7, contrariando o
disposto na RDC nº 222/2006, RDC nº 76/2008 e Lei 9782/99. A
empresa deve solicitar alteração por ampliação de atividade.

RESOLUÇÃO - RE N° 3.214, DE 21 DE AGSOTO DE 2014

O Superintendente de Inspeção Sanitária no uso de suas
atribuições legais conferidas pela Portaria nº 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1º do art.
6º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
nº 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas alterações, e

considerando o art. 50 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso VII, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º. Conceder Renovação de Autorização de Funcio-
namento para Empresas de Medicamentos, constantes do anexo desta
Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

EMPRESA: Indústria e Comércio de Oxigênio da Amazônia Ltda
ENDEREÇO: Rua Estela 5759
BAIRRO: Cuniã CEP: 76824416 - PORTO VELHO/RO
CNPJ: 07.976.158/0001-40
PROCESSO: 25351.551573/2012-51 AUTORIZ/MS: 2.20001.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ENVASAR: GASES MEDICINAIS
FABRICAR: GASES MEDICINAIS
EMPRESA: Herzog Transportes Ltda Epp
ENDEREÇO: Av Central B, 85 B - Sala 03 - Quadra EC VII Edificio
Metropolitano
BAIRRO: CIVIT II CEP: 29168071 - SERRA/ES
CNPJ: 14.436.310/0001-68
PROCESSO: 25351.590862/2012-03 AUTORIZ/MS: 1.09531.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ONCONORTE COMÉRCIO LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA NASCIMENTO DE CASTRO, N°1555
BAIRRO: LAGOA NOVA CEP: 59056450 - NATAL/RN
CNPJ: 04.720.820/0001-09
PROCESSO: 25351.069161/2004-09 AUTORIZ/MS: 1.05860.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BIOGEN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LT D A
ENDEREÇO: Rua São Miguel Esquina c/ a Rua Monteiro Lobato
S/N QD 52 LT 07/08/09
BAIRRO: Jardim Nova Era CEP: 74916140 - APARECIDA DE
GOIÂNIA/GO
CNPJ: 04.929.044/0001-51
PROCESSO: 25351.165018/2005-10 AUTORIZ/MS: 1.06188.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: M c tech - transporte rodoviario de cargas ltda
ENDEREÇO: av. john dalton 92 - gp 3 - sala 1
BAIRRO: techno park CEP: 13069330 - CAMPINAS/SP
CNPJ: 09.351.138/0001-00
PROCESSO: 25351.039988/2013-10 AUTORIZ/MS: 1.09559.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: DIVCOM SUL PRODUTOS FARMACEUTICOS LT-
DA
ENDEREÇO: AV. ASSIS CHATEAUBRIAND, 1391, Galpão F
BAIRRO: Liberdade CEP: 58414060 - CAMPINA GRANDE/PB
CNPJ: 10.715.374/0001-47
PROCESSO: 25351.536176/2009-10 AUTORIZ/MS: 1.07973.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ONCOLIVERY - DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: TV ICO, Nº 214 - SALA A
BAIRRO: ESTACAO EXPERIMENTAL CEP: 69907420 - RIO
BRANCO/AC
CNPJ: 13.465.838/0001-00
PROCESSO: 25351.262162/2012-11 AUTORIZ/MS: 1.09451.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: F. S. COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
EPP
ENDEREÇO: RUA JOSE DE ALENCAR , Nº 400
BAIRRO: AGUA VERMELHA CEP: 78130138 - VÁRZEA GRAN-
DE/MT
CNPJ: 07.192.137/0001-34
PROCESSO: 25351.066959/2008-14 AUTORIZ/MS: 1.07312.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Mais Saude Comercio de Produtos Hospitalares LTDA -
ME

ENDEREÇO: AV. Dulce Diniz Nº 171
BAIRRO: Luzia CEP: 49045440 - ARACAJU/SE
CNPJ: 14.261.377/0001-09
PROCESSO: 25351.558080/2013-19 AUTORIZ/MS: 1.09790.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: RIO LOPES TRANSPORTES LTDA
ENDEREÇO: RUA FELISBELO FREIRE, Nº 810
BAIRRO: RAMOS CEP: 21031250 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 29.516.838/0001-14
PROCESSO: 25351.045120/2004-19 AUTORIZ/MS: 1.05830.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
EMPRESA: G-10 DISTRIBUIÇÃO LTDA. - EPP
ENDEREÇO: ST SAA QUADRA 03 Nº 715
BAIRRO: ASA NORTE CEP: 70632300 - BRASÍLIA/DF
CNPJ: 04.058.100/0003-91
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PROCESSO: 25351.788538/2010-20 AUTORIZ/MS: 1.08670.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: DENTAL LL COMERCIO DE PRODUTOS ODON-
TOLOGICOS LTDA ME
ENDEREÇO: RUA BLUMENAU, 1290, SALA B
BAIRRO: AMÉRICA CEP: 89204250 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 07.930.294/0001-08
PROCESSO: 25351.675286/2011-21 AUTORIZ/MS: 1.09056.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TRANSAFONSO TRANSPORTES LTDA - EPP
ENDEREÇO: RUA DOUTOR RUBENS GOMES BUENO, Nº 317
BAIRRO: SANTO AMARO CEP: 04730000 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 56.129.885/0001-88
PROCESSO: 25351.620510/2007-23 AUTORIZ/MS: 1.07275.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: Dalbex Comercio de Medicamentos LTDA - ME
ENDEREÇO: Rua Olavo Bilac 86A
BAIRRO: Petrópolis CEP: 99050050 - PASSO FUNDO/RS
CNPJ: 15.025.636/0001-65
PROCESSO: 25351.441421/2012-27 AUTORIZ/MS: 1.09551.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: GESSER MEDICAL LTDA EPP
ENDEREÇO: RUA BENTO GONÇALVES, Nº33 - SALA 02
BAIRRO: GLÓRIA CEP: 89216110 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 14.855.685/0001-62
PROCESSO: 25351.135223/2012-27 AUTORIZ/MS: 1.09178.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: META DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-
DA
ENDEREÇO: AV PERIMETRAL NORTE Nº11.147 QD 32 LT 07
BAIRRO: SETOR LOTEAMENTO GOIÂNIA 2 CEP: 74665510 -
GOIÂNIA/GO
CNPJ: 15.797.759/0001-14
PROCESSO: 25351.208673/2013-27 AUTORIZ/MS: 1.09594.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TÉRMACO TERMINAIS MARÍTIMOS DE CONTAI-
NERS E SERV. ACES.LTDA
ENDEREÇO: ROD. BR 116, KM 04
BAIRRO: CAJAZEIRAS CEP: 60864012 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 11.552.312/0001-24
PROCESSO: 25351.520958/2008-29 AUTORIZ/MS: 1.07528.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: QUIMION DISTRIBUIDORA FARMACÊUTICA LT-
DA
ENDEREÇO: RUA CATARINA DE BORA, Nº 205
BAIRRO: JARDIM GAION CEP: 86039370 - LONDRINA/PR
CNPJ: 74.093.675/0001-69
PROCESSO: 25351.045081/2005-31 AUTORIZ/MS: 1.06088.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: 5S TRANSPORTES E LOGÍSTICA FARMACÊUTICA
LT D A .
ENDEREÇO: AV. CUIABÁ, Nº 1.397 - SALA 03
BAIRRO: CENTRO - A CEP: 78700090 - RONDONÓPOLIS/MT
CNPJ: 09.461.008/0001-20
PROCESSO: 25351.373393/2010-32 AUTORIZ/MS: 1.08384.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BRASIL CARGO TRANSPORTES INTERNACIO-
NAIS LTDA
ENDEREÇO: RUA DOUTOR GUSTAVO ORSOLINI, N° 6523
BAIRRO: JARDIM NOVA MERCEDES CEP: 13052501 - CAM-
PINAS/SP
CNPJ: 03.587.314/0001-20
PROCESSO: 25351.089121/2006-37 AUTORIZ/MS: 1.06560.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: EQUILIBRIO COMÉRCIO E REPRESENTAÇÃO LT-
DA ME
ENDEREÇO: AVENIDA FORTALEZA, 5233
BAIRRO: CENTRO CEP: 76940000 - ROLIM DE MOURA/RO
CNPJ: 04.167.190/0001-97
PROCESSO: 25351.216852/2007-42 AUTORIZ/MS: 1.07073.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BIOLAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA
ENDEREÇO: RUA CORONEL ALEXANDRINO, N° 454

BAIRRO: BOSQUE CEP: 69909730 - RIO BRANCO/AC
CNPJ: 06.987.995/0001-02
PROCESSO: 25351.182625/2005-44 AUTORIZ/MS: 1.06227.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: SOCIBRA DISTRIBUIDORA LTDA
ENDEREÇO: AV. RAFAEL VAZ E SILVA, 3091
BAIRRO: LIBERDADE CEP: 76803780 - PORTO VELHO/RO
CNPJ: 84.613.439/0001-80
PROCESSO: 25008.000376/2002-45 AUTORIZ/MS: 1.05549.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: KFMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-
DA ME
ENDEREÇO: RUA DO COMERCIO, Nº07, SALA 02
BAIRRO: CENTRO CEP: 99940000 - IBIAÇÁ/RS
CNPJ: 15.068.089/0001-03
PROCESSO: 25351.319138/2012-54 AUTORIZ/MS: 1.09261.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BR-MAC COM.IMPORTADORA DE MATERIAS PRI-
MAS QUIMICAS FARMACEUTICAS E EQUIP.LTDA
ENDEREÇO: Av. Carlos Marques Rollo No. 955, PARTE
BAIRRO: Vila Nova CEP: 26225290 - NOVA IGUAÇU/RJ
CNPJ: 08.102.987/0001-67
PROCESSO: 25351.204128/2008-57 AUTORIZ/MS: 1.07488.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EMPRESA: BALSAMO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LT D A
ENDEREÇO: av automovel club, sn, quadra 37, lote 488, loja b
BAIRRO: santa cruz da serra CEP: 25255030 - DUQUE DE CA-
XIAS/RJ
CNPJ: 11.858.797/0001-89
PROCESSO: 25351.807443/2010-57 AUTORIZ/MS: 1.08780.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Viva Transportes e Logistica Ltda
ENDEREÇO: Av. Vera cruz S/N Qd 32 A Lote 02
BAIRRO: Jardim Guanabara CEP: 74675830 - GOIÂNIA/GO
CNPJ: 10.887.472/0001-61
PROCESSO: 25351.549040/2010-58 AUTORIZ/MS: 1.08510.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BOCHI MEDICAMENTOS E COMPLEMENTOS ALI-
MENTARES LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA TRANSBRASILIANA, Nº 452, QUADRA
243, LOTE 22
BAIRRO: SETOR PARQUE AMAZÔNIA CEP: 74835300 - GOIÂ-
NIA/GO
CNPJ: 05.965.598/0001-77
PROCESSO: 25351.131050/2007-63 AUTORIZ/MS: 1.07011.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: CRM COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO
LT D A
ENDEREÇO: RUA RIO DE JANEIRO, N° 283
BAIRRO: OSWALDO CRUZ CEP: 09540400 - SÃO CAETANO
DO SUL/SP
CNPJ: 01.314.984/0001-48
PROCESSO: 25351.044265/2006-64 AUTORIZ/MS: 1.06521.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: PRÓ-SAÚDE COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPI-
TALARES LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA CARLOS GOMES, nº 259
BAIRRO: ZONA 05 CEP: 87015200 - MARINGÁ/PR
CNPJ: 07.344.756/0001-05
PROCESSO: 25023.150023/2005-65 AUTORIZ/MS: 1.06300.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: PAULI-ODONTO MATERIAIS E EQUIPAMENTOS
ODONTOLÓGICOS LTDA - ME
ENDEREÇO: RUA ANTÔNIO JORGE CHEBAB, 1545
BAIRRO: CENTRO CEP: 13170005 - SUMARÉ/SP
CNPJ: 05.289.463/0001-39
PROCESSO: 25004.016004/2009-67 AUTORIZ/MS: 1.07857.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TRAT COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGI-
COS LTDA-ME
ENDEREÇO: RUA DOS MUNDURUCUS, N° 1365
BAIRRO: BATISTA CAMPOS CEP: 66025660 - BELÉM/PA
CNPJ: 08.378.126/0001-06
PROCESSO: 25351.171553/2007-71 AUTORIZ/MS: 1.07040.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ALMEIDA & ALMEIDA DISTRIBUIDORA LTDA
ME
ENDEREÇO: RUA A, 755
BAIRRO: PREMEM CEP: 68372587 - ALTAMIRA/PA
CNPJ: 17.035.133/0001-04
PROCESSO: 25351.149367/2013-72 AUTORIZ/MS: 1.09564.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: EXPRESSO MINAS FRIOS LTDA
ENDEREÇO: RUA SANTA CATARINA, Nº 112
BAIRRO: SÍTIOS GUARANY CEP: 32530245 - BETIM/MG
CNPJ: 05.151.226/0001-07
PROCESSO: 25351.143192/2007-73 AUTORIZ/MS: 1.07020.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: ALFALOG ARMAZÉNS GERAIS LTDA
ENDEREÇO: RUA ANTONIO AMSTALDEM, Nº70- ARMAZÉM
4
BAIRRO: CAPELA CEP: 13280000 - VINHEDO/SP
CNPJ: 10.914.122/0001-47
PROCESSO: 25351.148742/2012-76 AUTORIZ/MS: 1.09189.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: WORLD COURIER DO BRASIL TRANSPORTES IN-
TERNACIONAIS LTDA
ENDEREÇO: VIA ANHANGUERA KM15, GALPÃO N.7 E GAL-
PÃO N.8 1º ANDAR (INTERLIGADOS), COND. CENT. LOG.
ANHANGUERA
BAIRRO: PIRITUBA CEP: 05112000 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 44.064.665/0001-34
PROCESSO: 25351.245006/2005-78 AUTORIZ/MS: 1.06656.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: EOCYTE COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEU-
TICOS LTDA
ENDEREÇO: PRAÇA OSWALDO CRUZ, 47, CJ 34
BAIRRO: PARAISO CEP: 04004070 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 09.588.403/0001-78
PROCESSO: 25351.254046/2009-81 AUTORIZ/MS: 1.07816.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TRANSMED - TRANSPORTES LTDA. ME
ENDEREÇO: RUA PEDRO ROSA, Nº 396
BAIRRO: PROGRESSO CEP: 95700000 - BENTO GONÇAL-
VES/RS
CNPJ: 92.830.710/0001-67
PROCESSO: 25025.099862/2003-85 AUTORIZ/MS: 1.05782.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: NOVUM SALUTARIS HOSPITALAR LTDA
ENDEREÇO: RUA SANTA MARIANA, N° 225
BAIRRO: HIGIENÓPOLIS CEP: 21061150 - RIO DE JANEI-
RO/RJ
CNPJ: 05.407.852/0001-11
PROCESSO: 25351.465174/2005-88 AUTORIZ/MS: 1.06428.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: DIGEMAN - DISTRIBUIDORA GERAL DE MEDI-
CAMENTOS ANANINDEUA LTDA
ENDEREÇO: RUA TAPAJÓS, N° 125
BAIRRO: COQUEIRO CEP: 67113550 - ANANINDEUA/PA
CNPJ: 07.336.942/0001-94
PROCESSO: 25351.121443/2006-88 AUTORIZ/MS: 1.06589.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA
ENDEREÇO: RUA SANTO ANTONIO, 175 - TÉRREO
BAIRRO: CENTRO CEP: 07700050 - CAIEIRAS/SP
CNPJ: 05.452.889/0001-61
PROCESSO: 25351.545513/2011-91 AUTORIZ/MS: 1.09216.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
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EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: IDEAL HOSPITALAR LTDA-ME
ENDEREÇO: RUA CAPITÃO BRENO, Nº196, QUADRA 89, LO-
TE 12
BAIRRO: VILA ROSA CEP: 74345060 - GOIÂNIA/GO
CNPJ: 04.630.615/0001-52
PROCESSO: 25351.704078/2011-93 AUTORIZ/MS: 1.09089.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: DIVINA DISTRIBUIDORA DE VITAMINAS NATU-
RAIS SUNDOWN REXALL DO BRASIL LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA MARECHAL MASCARENHAS DE MO-
RAES, N° 5855
BAIRRO: IMBIRIBEIRA CEP: 51210001 - RECIFE/PE
CNPJ: 69.970.143/0001-22
PROCESSO: 25019.001666/98-76 AUTORIZ/MS: 1.03795.5
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MAYKI COMERCIAL LTDA
ENDEREÇO: Rua Morgado de Mateus, 441
BAIRRO: Vila Mariana CEP: 04015051 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 02.649.090/0001-71
PROCESSO: 25000.023899/99-46 AUTORIZ/MS: 1.04247.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: CRISMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA
ENDEREÇO: RUA SÃO PAULO Nº 13
BAIRRO: VILA BELMIRO CEP: 11075330 - SANTOS/SP
CNPJ: 04.192.876/0001-38
PROCESSO: 25351.029433/01-42 AUTORIZ/MS: 1.05207.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: COMERCIAL CIRÚRGICA RIOCLARENSE LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA 62 A, N° 419
BAIRRO: JARDIM AMÉRICA CEP: 13506056 - RIO CLARO/SP
CNPJ: 67.729.178/0001-49
PROCESSO: 25000.027509/99-61 AUTORIZ/MS: 1.04397.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: UNIDOCKS ASSESSORIA E LOGÍSTICA DE MA-
TERIAIS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA CECI, Nº 1900, BLOCO 03
BAIRRO: TAMBORÉ CEP: 06460120 - BARUERI/SP
CNPJ: 00.233.065/0001-87
PROCESSO: 1949099 AUTORIZ/MS: 1.04388.6
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: ESPECIFARMA COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP
ENDEREÇO: Estrada da Pedra, nº 5100
BAIRRO: Guaratiba CEP: 23030380 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 00.085.822/0001-12
PROCESSO: 25000.019463/99-15 AUTORIZ/MS: 1.05544.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BIOWELL AMERICA LTDA
ENDEREÇO: RUA ESPLANADA SILVA JARDIM, N° 86
BAIRRO: RIBEIRA CEP: 59012090 - NATAL/RN
CNPJ: 40.809.626/0001-68
PROCESSO: 25000.024378/94-74 AUTORIZ/MS: 1.02702.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: OCTAPHARMA BRASIL LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA AYRTON SENNA, N° 1850, LOJA 118
BAIRRO: BARRA DA TIJUCA CEP: 22775003 - RIO DE JA-
NEIRO/RJ
CNPJ: 02.552.927/0001-60
PROCESSO: 25000.002540/99-71 AUTORIZ/MS: 1.03971.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE N° 3.215, DE 21 DE AGOSTO DE 2014

O Superintendente de Inspeção Sanitária no uso de suas
atribuições legais conferidas pela Portaria nº 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1º do art.
6º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
nº 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas alterações,

Considerando o art. 9º da Resolução - RDC nº 17, de 28 de
março de 2013, resolve:

Art. 1º Conceder Renovação de Autorização de Funciona-
mento (AFE) para farmácias e drogarias, em conformidade com o
anexo desta Resolução.

Art. 2º Conceder Renovação de Autorização Especial (AE)
para farmácias que manipulam insumos farmacêuticos sujeitos a con-
trole especial, em conformidade com o anexo desta Resolução.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

BRUNO GONÇALVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

EMPRESA: DIMED S/A DISTRIBUIDORA
ENDEREÇO: AVENIDA SENADOR SALGADO FILHO Nº 96
BAIRRO: CENTRO CEP: 90010220 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 92.665.611/0113-73
PROCESSO: 25351.286412/2013-00 AUTORIZ/MS: 0.96841.0
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
EMPRESA: FARMÁCIA DO PEDRINHO LTDA,
ENDEREÇO: AVENIDA GETULIO VARGAS, 1677
BAIRRO: CENTRO CEP: 98925000 - SANTA ROSA/RS
CNPJ: 10.624.308/0006-76
PROCESSO: 25351.353366/2013-01 AUTORIZ/MS: 0.97001.4
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS-
EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A
ENDEREÇO: AV. SUMARE, 850
BAIRRO: AGUA BRANCA CEP: 05016110 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 61.585.865/0730-35
PROCESSO: 25351.375311/2013-01 AUTORIZ/MS: 0.94826.6
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS-
EMPRESA: IRMÃOS MATTAR & CIA LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA VINTE E OITO DE ABRIL, 573
BAIRRO: CENTRO CEP: 35160004 - IPATINGA/MG
CNPJ: 25.102.146/0019-06
PROCESSO: 25351.353379/2013-01 AUTORIZ/MS: 0.96040.2
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS-
EMPRESA: IRMÃOS MATTAR E CIA LTDA
ENDEREÇO: RUA JOÃO PINHEIRO Nº642
BAIRRO: CENTRO CEP: 35020270 - GOVERNADOR VALADA-
RES/MG
CNPJ: 25.102.146/0011-40
PROCESSO: 25351.353447/2013-01 AUTORIZ/MS: 0.96045.1
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS-
EMPRESA: IRMAOS MATTAR E CIA LTDA
ENDEREÇO: RUA ISRAEL PINHEIRO Nº 2582
BAIRRO: CENTRO CEP: 35020220 - GOVERNADOR VALADA-
RES/MG
CNPJ: 25.102.146/0003-30
PROCESSO: 25351.353434/2013-02 AUTORIZ/MS: 0.96044.7
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS-
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS-
EMPRESA: GRAZZIOTIN & SCUSSEL LTDA
ENDEREÇO: RUA ITÁLIA, 73
BAIRRO: CENTRO CEP: 99700000 - ERECHIM/RS
CNPJ: 91.033.621/0003-99
PROCESSO: 25351.347265/2007-02 AUTORIZ/MS: 0.49933.1
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS-
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS-
EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A -FILIAL 430
ENDEREÇO: AV. IVO MARIO ISAAC PIRES, 01 -BLOCO 03
LOJA 02
BAIRRO: BAIRRO DAS PEDRAS CEP: 06720480 - COTIA/SP
CNPJ: 61.585.865/0980-20
PROCESSO: 25351.399711/2013-02 AUTORIZ/MS: 0.96441.8
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-
EMPRESA: DIMED S/A - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TO S
ENDEREÇO: RUA INDEPENDÊNCIA, Nº 500
BAIRRO: CENTRO CEP: 93010002 - SÃO LEOPOLDO/RS
CNPJ: 92.665.611/0122-64
PROCESSO: 25351.353421/2013-03 AUTORIZ/MS: 0.96993.5
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A
ENDEREÇO: RUA QUINZE DE NOVEMBRO, 96
BAIRRO: CENTRO CEP: 18010080 - SOROCABA/SP
CNPJ: 61.585.865/0644-78
PROCESSO: 25351.401057/2013-04 AUTORIZ/MS: 0.96566.1
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS-
EMPRESA: DIMED S/A DISTRBUIDORA DE MEDICAMEN-
TO S
ENDEREÇO: AVENIDA BALTAZAR DE OLIVEIRA GARCIA 845
LOJA01
BAIRRO: SÃO SEBASTIÃO CEP: 91130001 - PORTO ALE-
GRE/RS
CNPJ: 92.665.611/0336-95
PROCESSO: 25351.292606/2013-04 AUTORIZ/MS: 0.96778.3
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
EMPRESA: EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A
ENDEREÇO: RUA JOÃO PESSOA Nº 231/255
BAIRRO: CENTRO CEP: 49090130 - ARACAJU/SE
CNPJ: 06.626.253/0154-26
PROCESSO: 25351.347218/2013-07 AUTORIZ/MS: 0.96445.2
AT I V I D A D E / C L A S S E :
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL:
EMPRESA: IRMÃOS MATTAR E CIA LTDA
ENDEREÇO: RUA TRINTA E UM DE OUTUBRO 158
BAIRRO: CENTRO CEP: 35180014 - TIMÓTEO/MG
CNPJ: 25.102.146/0025-46
PROCESSO: 25351.353488/2013-08 AUTORIZ/MS: 0.96049.5
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS-
EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A - FILIAL 252
ENDEREÇO: AV. VINTE E OITO DE ABRIL, 340
BAIRRO: CENTRO CEP: 35160004 - IPATINGA/MG
CNPJ: 61.585.865/1066-50
PROCESSO: 25351.390797/2013-08 AUTORIZ/MS: 0.96209.8
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
EMPRESA: DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TO S
ENDEREÇO: RUA LEGENDRE N° 565
BAIRRO: CENTRO CEP: 95630000 - PAROBÉ/RS
CNPJ: 92.665.611/0039-40
PROCESSO: 25351.286425/2013-09 AUTORIZ/MS: 0.96859.3
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
EMPRESA: DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TO S
ENDEREÇO: AV. INDEPENDÊNCIA N° 604
BAIRRO: CENTRO CEP: 97650000 - ITAQUI/RS
CNPJ: 92.665.611/0067-01
PROCESSO: 25351.353590/2013-11 AUTORIZ/MS: 0.96999.7
AT I V I D A D E / C L A S S E :
COMÉRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMÉ-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO
PESSOA

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB 
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 

http://www.azevedobastos.not.br 
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

 

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digital¹ ou na referida
sequência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes³.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S
A tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 18/11/2020 14:33:15 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S A ou ao Cartório pelo endereço
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 144921811201626723343-1 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei Estadual nº
8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

 
00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b29642914c2741ce00c6d1ec7fa6e7e28c1c776fb12f0f7745685fa266b2499299e050a64fc1faeab2aff831c82f6d04a5ae8

1daa87d6649df09002741e5b1738  
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CADASTRO NO CRF SOB N° REGIONAL VALIDADE ROTA

TIPO DE ESTABELECIMENTO

ENDEREÇO CNPJ

LOCALIDADE CIDADE

6189 RJ 30/04/2021 1

IMPORTADORAS DE MEDIC., INSUMOS E DROGAS

AV AYRTON SENNA 1850 LJ 118 02.552.927/0001-60

BARRA DA TIJUCA RIO DE JANEIRO - RJ

SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA

CERTIDÃO DE REGULARIDADE

2020

HORÁRIO FUNCIONAMENTO

Domingo TerçaSegunda Quarta Quinta Sexta Sábado

************** 07:30 as 12:00 07:30 as 12:00 07:30 as 12:00 07:30 as 12:00 07:30 as 12:00 **************

************** 13:00 as 16:30 13:00 as 16:30 13:00 as 16:30 13:00 as 16:30 13:00 as 16:30 **************

4b2a62a8da45
AUTENTICAÇÃO

DIST E IMPORTADOR MEDICAMENTOS
NATUREZA DE ATIVIDADE

OCTAPHARMA BRASIL LTDA

RAZÃO / DENOMINAÇÃO SOCIAL

NOME DE FANTASIA

OCTAPHARMA BRASIL LTDA

TIPO INSCRIÇÃO SITUAÇÃONOME FUNÇÃO

RESPONSÁVEL(IS) TÉCNICO(S)

Domingo TerçaSegunda Quarta Quinta Sexta Sábado

************** 07:30 AS 12:00 07:30 AS 12:00 07:30 AS 12:00 07:30 AS 12:00 07:30 AS 12:00 **************

************** 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 **************

F 10515 ANA CAROLINA DE ALMEIDA S SANTOS DIRETOR CONTRATAD

Domingo TerçaSegunda Quarta Quinta Sexta Sábado

************** 07:30 AS 12:00 07:30 AS 12:00 07:30 AS 12:00 07:30 AS 12:00 07:30 AS 12:00 **************

************** 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 **************

F 16553 LUCIMARA FUTEMA AGUIAR ASSISTENTE CONTRATAD

TANIA MARIA LEMOS MOUÇO

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ

RIO DE JANEIRO, 09  de  Março  de  2020 .

PRESIDENTE DO CRF-RJ

ESTA CERTIDÃO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISÍVEL AO PÚBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidão de Regularidade está registrado neste Conselho Regional de Farmácia, atendendo o que
dispõem os artigos 22, parágrafo único e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmácia e Drogaria, certificamos que está regularizada em sua atividade
durante os horários estabelecidos pelo(s) Farmacêutico(s) Responsável(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2º, 3º Caput, 5º, 6º Inciso I, todos  da Lei
13.021/14.

Por ocasião de mudanças no quadro de assistência farmacêutica, este documento deverá ser retirado pelo Responsável Técnico interessado e
encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alterações.
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Observações:
1 – Por infração a qualquer norma relativa à atividade profissional, perderá este documento seu valor,
podendo o Conselho Regional de Farmácia determinar o seu recolhimento.
2 – A baixa de Responsabilidade Técnica (RT) deverá ser comunicada pelo profissional ao Conselho
Regional de Farmácia e à Vigilância Sanitária correspondente.
3 – Na baixa de Responsabilidade Técnica (RT) será obrigatória a devolução deste documento ao
Conselho Regional de Farmácia.

Termo de Devolução:
Ao CRF – ____
Eu, ___________________________________________________, inscrito(a) neste órgão sob o nº __________,
comunico que a partir desta data de demissão ___/___/___, deixo de exercer a função de __________________ pelo
estabelecimento de razão social ______________________________, recolhendo e devolvendo esta CRT para as
providências cabíveis do Conselho Regional de Farmácia.

_____________________      ____________________    ___________________________
                   Local                      Data da Comunicação              Assinatura do Farmacêutico

Declaro, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo:
_______________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________

Art. 12 - O farmacêutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um Conselho Regional de Farmácia, independentemente de estar ou
não no exercício efetivo da profissão, deve:
(...)
V - comunicar ao Conselho Regional de Farmácia e às demais autoridades competentes a recusa em se submeter à prática de atividade
contrária à lei ou regulamento, bem como a desvinculação do cargo, função ou emprego, motivadas pela necessidade de preservar os legítimos
interesses
da profissão e da saúde;
(...)
XIII - comunicar ao Conselho Regional de Farmácia, em 5 (cinco) dias, o encerramento de seu vínculo profissional de qualquer natureza,
independentemente de retenção de documentos pelo empregador;
(...)
Art. 13 - O farmacêutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmácia, por escrito, o afastamento temporário das atividades
profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica, quando não houver outro farmacêutico que, legalmente, o substitua.
§ 1º - Na hipótese de afastamento por motivo de doença, acidente pessoal, óbito familiar ou por outro imprevisível, que requeira avaliação pelo

CÓDIGO DE ÉTICA FARMACÊUTICA
RESOLUÇÃO/CFF Nº 596/14
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DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digital¹ ou na referida
sequência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes³.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S
A tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 18/11/2020 14:41:13 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S A ou ao Cartório pelo endereço
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 144921811206829682658-1 a 144921811206829682658-2 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei Estadual nº
8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

 
00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b29642914c2741ce00c6d1ec7fa6e7e28b9b1f14ff706ae0200313e0c7e3746d9b348a7c4bdc84eb80f71a42b17cdea305a

e81daa87d6649df09002741e5b1738  
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Secretaria Municipal de Saúde.

Subsecretaria de Vigilância, Fiscalização Sanitária e Controle de Zoonoses.

prefeitura.rio/vigilanciasanitaria

IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA
Inscrição Municipal: 2536633 CNPJ: 02.552.927/0001-60

Razão Social: OCTAPHARMA BRASIL LTDA

Endereço: AVN AYRTON SENNA, 1850 LOJ 118 - BARRA DA TIJUCA, CEP: 22775-003, 
Rio de Janeiro - RJ

399116 - IMPORTACAO E EXPORTACAO

211125 - REPRESENTACAO DE EMPRESAS

344010 - PRODUTOS FARMACEUTICOS E MEDICINAIS-COM ATAC

 Armazenar medicamentos, Distribuir medicamentos, Exportar medicamentos, Importar 
medicamentos

Atividades

Protocolo eletrônico nº 09/97/065796/2020
Esta Licença foi concedida de acordo com o art. 6º, inciso I, do Decreto Rio n° 45.585, de 27 de 
dezembro de 2018, e terá validade até o dia 30 de abril do exercício seguinte, devendo ser revalidada 
até o último dia útil do mesmo mês, na forma prevista no art. 8º do referido ato normativo

Emitido no dia 13/04/2020 às 16:51 (data e hora de Brasília).

LICENÇA SANITÁRIA DE FUNCIONAMENTO
Nº 09/97/065796/2020

LICENCIAMENTO SANITÁRIO

Complexidade: Pequena Risco: Alto

Concessão: 01/05/2020 Vigência: 30/04/2021 Situação: Ativa

CONDIÇÕES DE FUNCIONAMENTO
A empresa declara atender aos requisitos mínimos exigidos pela legislação sanitária vigente para o 
exercício das atividades pretendidas.

Este documento pode ser validado através do site 
http://sisvisa.rio.rj.gov.br/ValidacaoDocumento ou através do QRCode
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DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digital¹ ou na referida
sequência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes³.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S
A tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa UNIÃO QUÍMICA
FARMACÊUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 18/11/2020 14:37:05 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S A ou ao Cartório pelo endereço
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Autenticação Digital..

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 144921811202393065382-1 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei Estadual nº
8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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