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42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA
RESOLUGAO-RE N2 1.059, DE 29 DE MARGO DE 2023

A Gerente-Geral substituta de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificacdo tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

Fabricante: Argon Medical Devices Inc.

Enderego: 1445 Flat Creek Road, Athens, Texas, 75751 - Estados Unidos da América
Solicitante: CM HOSPITALAR S.A. CNPJ: 12.420.164/0001-57

Autorizagdo de Funcionamento: 8.07.439-9 Expediente: 4778200/22-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e/ou IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Biomerieux S.A.

Enderego: 376 Chemin de I'Orme, 69280, Marcy |’Etoile, Rhone, Franga

Solicitante: Biomerieux Brasil Industria e Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda CNPJ:
33.040.635/0001-71

Autorizagdo de Funcionamento: 1.01.581-2 Expediente: 4545209/22-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Sautde:

Produtos para diagnéstico de uso in vitro das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: BTL Industries JSC

Enderego: 30 Peshtersko Shouse Blvd, Plovdiv, 4002, Bulgaria

Solicitante: BTL Brasil Comércio, Importagdo e Exportacdo Ltda CNPJ: 15.789.367/0001-03
Autorizagdo de Funcionamento: 8.09.916-9 Expediente: 4689268/22-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico das classes llI.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Ezisurg Medical Co., Ltd.

Enderego: No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, 201315, China
Solicitante: Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicao de Produtos Medicos
Hospitalares Ltda CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0071585/23-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Ill e Equipamentos de uso médico da classe .
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagées provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: LivaNova USA, Inc

Enderego: 14401 West 65th Way, Arvada, Colorado, 80004 - Estados Unidos da América
Solicitante: Livanova Brasil Comercio E Distribuicao De Equipamentos Medico-Hospitalares
LTDA. CNPJ: 45.489.614/0001-17

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.04.833-0 Expediente: 4782820/22-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Siemens Healthcare Diagnostics, Inc.

Enderego: 500 Gbc Dr, P.O. Box 6101, Newark, Delaware, 19714, Estados Unidos da
América

Solicitante: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA CNPJ: 01.449.930/0001-90
Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 4770624/22-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Straumann Villeret S.A.

Endereco: Les Champs du Clos 2, Villeret, 2613, Suica

Solicitante: JJGC Industria e Comércio de Materiais Dentarios S/A CNPJ: 00.489.050/0001-
84

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.444-2 Expediente: 4759316/22-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IlI.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagées provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Stryker Neurovascular

Enderego: 4870 West 2100 South, Salt Lake City, Utah, 84120, Estados Unidos da
América

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda CNPJ: 02.966.317/0001-02

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.054-3 Expediente: 4405988/22-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagées provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Ustar Biotechnologies (Hangzhou) Ltd

Enderego: Building C, Floor 1-2 e Building A, Floor 5, 399 Qiuyi Road, Changhe Subdistrict,
Binjiang District, Hangzhou, 310052, Zhejiang, China

Solicitante: Biomolecular Technology Comércio, Importagdo, Exportagdo e Distribuigdo de
Materiais Médicos e Laboratoriais Ltda -EPP CNPJ: 07.767.477/0001-46

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.08671-5 Expediente: 0258985/23-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Zimmer, Inc.

Enderego: 1800 West Center Street, Warsw - Indiana 46580, Estados Unidos da América
Solicitante: Zimmer Biomet Brasil LTDA CNPJ: 02.913.684/0001-48

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.446-8 Expediente: 4788815/22-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

RESOLUCAO-RE N2 1.060, DE 29 DE MARCO DE 2023

A Gerente-Geral substituta de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;
e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Prdticas de Distribuigdo e/ou
Armazenagem de Produtos para Saude as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

Empresa: Biomedica Belem Distribuidora de Produtos Biomedicos Ltda. CNPJ:
11.938.920/0001-71

Enderego: Av. José Bonifacio, N© 2480, Guama, Belém - Para CEP: 66065-108
Autorizacdo de Funcionamento: 8074480 Expediente: 4549282/21-5

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Biosystems Ne Comércio de Produtos Laboratoriais e Hospitalares Ltda. CNPJ:
08.282.077/0001-03

Enderego: Rua Maria Rufino dos Santos Medeiros, 330, zona ZI1, lote 492, quadra 183,
Distrito Industrial, Jodo Pessoa - PB CEP: 58082-228

Autorizagdo de Funcionamento: 8036775 Expediente: 4850870/22-8

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Cepalab Laboratdrios Ltda. CNPJ: 02.248.312/0001-44

Enderego: Rua Governador Valadares, n2104 - Chacaras Reunidas Sdo Vicente, Sdo José da
Lapa - MG CEP: 33350-000

Autorizagdo de Funcionamento: 8025802 Expediente: 4419593/22-9

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Care e Surgical Comércio de Ortes e Préteses Ltda. CNPJ: 08.108.744/0001-36
Enderego: Avenida Oceano Atlantico, 328 - Sala 11 - Intermares, Cabedelo - PB CEP: 58310-
000

Autorizagdo de Funcionamento: 8043207 Expediente: 0124057/23-3

Certificado de Boas Préticas de Distribuigdo e Armazenagem: Produtos para Salde.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: C. B. Distribuidora de Produtos Farmacéuticos S.A. CNPJ: 27.764.200/0001-77
Endereco: Rua José Peres Ximenes, n2 76 A 86, Altos, Sala C, Centro, Cardoso Moreira - RJ
CEP: 28180-000

Autorizagdo de Funcionamento: 8214407 Expediente: 0048349/23-2

Certificado de Boas Préticas de Distribuigdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessdrio para decisdo do ato.

Empresa: Cirurgica Premium Distribuidora de Produtos Hospitalares Ltda. CNPJ:
34.479.558/0001-13

Enderego: Av. Presidente Castelo Branco, 4306- Zona 1, Umuarama - PR CEP: 87501-170
Autorizacdo de Funcionamento: 8203024 Expediente: 0180542/23-1

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: DPA - distribuidora paulista de artigos médicos Ltda. - Epp CNPJ:
18.580.188/0001-50

Enderego: Avenida Fagundes Filho, 361 Conj. 34, 35, 55 e 81 - Vila Monte Alegre, Sdo Paulo
- SP CEP: 04304-010

Autorizacdo de Funcionamento: 8100156 Expediente: 5063279/22-8

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: DR Importagdo, Exportagdo e Distribui¢cdo Ltda. CNPJ: 17.634.786/0001-00
Enderego: QS 1 Rua 210 Torre 2, Lotes 34/36, Salas 1104 e 1106, Taguatinga Sul, Brasilia
- DF CEP: 71950-770

Autorizagdo de Funcionamento: 8099138 Expediente: 0134633/23-7

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Endofix - Produtos Médicos e Hospitalares Ltda. CNPJ: 06.059.934/0001-85
Enderego: Rua Doutor Manoel Pedro 365 - Conj 1902, Andar 19, Cabral, Curitiba - PR CEP:
80035-030

Autorizacdo de Funcionamento: 8080761 Expediente: 0071793/23-2

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Euroimmun Brasil Medicina Diagnostica Ltda.

Enderego: Av. Piraiba, 296, Sala 06, Centro Comercial Jubran, 06460-121 - Brasil
Solicitante: Barueri CNPJ: 93.741.726/0002-47

Autorizagdo de Funcionamento: 8114856 Expediente: 4455209/22-1

Certificado de Boas Préticas de Distribuigdo e Armazenagem: Produtos para Salde.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: F. Cardoso & Cia Ltda. CNPJ: 04.949.905/0001-63 )

Enderego: Rua Jodo Nunes de Souza, n? 125, Rod. BR 316, Km 08, Aguas Brancas,
Ananindeua - PA CEP: 67033-030

Autorizagdo de Funcionamento: 1031554 Expediente: 4219086/22-6

Certificado de Boas Préticas de Distribuigdo e Armazenagem: Produtos para Salde.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Flexfarma Comercial Hospitalar Ltda. CNPJ: 37.485.247/0001-55

Enderego: Av. Brasil - Lado Par, 554, Correia, Mesquita - RJ CEP: 26556-000
Autorizagdo de Funcionamento: 8204306 Expediente: 4420215/22-4

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: GE Hospitalar Ltda. CNPJ: 25.456.112/0001-82

Enderego: Rua Engenheiro Baleeiro, N2 139 - Jardim Montanhés, Belo Horizonte - MG CEP:
30750-040

Autorizagdo de Funcionamento: 8003399 Expediente: 4812939/22-4

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Grand Medical Distribuidora e Importadora de Produtos Médicos Ltda - ME CNPJ:
24.737.754/0001-97

Enderego: Av. Ernani do Amaral Peixoto, n2 207 Comp. 1504, Centro, Niter6i - R} CEP:
24022- 900

Autorizagdo de Funcionamento: 8138023 Expediente: 0113999/23-2
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