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RESOLUGCAO - RDC No- 15, DE 28 DE MARCO DE 2014.
Publicado no D.O.U. de 31/03/2014.

Dispbe sobre os requisitos relativos a comprovagéo do cumprimento
de Boas Praticas de Fabricag@o para fins de registro de Produtos para
Saude e dé& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso
Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Reg?mento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e
suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, Ill e IV, do art. 7° da Lei
n.? 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n? 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de
marco de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor Presidente ,
determino a sua publicagéao: |

Art. 1° Esta Resolugdo define o$ requisitos relativos a comprovagéo do cumprimento de

Praticas de Fabricagdo — BPF necessarios para fins de registro de produtos para saldé-

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Préaticas de Fabricagdo ser4 aceito para
efeito de peticionamento, bem éomo inicio da analise nas petigdes de concessZo de registro,
revalidagéo de registro, alteragdo/incluséo de fabricante, todas relacionadas a produtos para
saude enquadrados nas classes de risco lll e IV.

Paragrafo unico. O deferimento das solicitagbes de concessdo de registro e
alteragaolinclus@o de fabricante, conforme caput, fica condicionado a publicagdo de
Certificado de Boas Praticas :de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao
cumprimento dos demais requisﬂtos para registro de produtos para saude.

Art. 3° O art. 4° da Resolugao qa Diretoria Colegiada — RDC n°® 39, de 14 de agosto de 2013,

passa a vigorar com a seguinte redagio:
|

"Art. 4° ............. Paragrafo ﬂnilbo. A concessdo da certificagdo de que trata o caput deste \
artigo podera ocorrer mediantg apresentacdo de relatério de auditoria valido, emitido por /\ \
organismo auditor terceiro, conforme programas _especificos, ambos reconhecidos pela

ANVISA". (NR) '

Ch

Art. 4° O art. 24 da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC no 39, de 2013, passa a yigorar

\ \/

\
com a seguinte redagio: J \
|
SO Servicos Organizacionais Ltda.
- www.so.com.br
Fone: (16) 3618-1515
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YOt 24 e 8170 Certificaﬂo descrevera para cada linha de p dégao algt?esp‘:%?tivas
classes de risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-3¢.&ré idade

com os requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§2° A Anvisa ndo emitira CBPF | para produtos para salide enquadrados nas classes | e I1."
(NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolugéo n&o isenta as empresas fabricantes e os importadores da
obrigagcdo de assegurar qué os produtos para saude por ela comercializados,
independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com
observancia das normas de Boas Praticas de Fabricagéo aplicaveis editadas pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados

a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 25, de 21 de maio de 2009, publicada no Diario
Oficial da Uni&o n° 96, de 22 de maio de 2009, Secédo 1, pag. 48,

o inciso VIII do art. 5° § 2° do art. 8° e o inciso |V do art. 9°, da Instrucdo Normativa n° 13, de
22 de outubro de 2009, publicaba no Diario Oficial da Unido n° 203, de 23 de outubro de
2009, Secéo 1, pag. 62.

r

Art. 7° Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Diretor Presidente |

SO Servicos Organizacionais Ltda.
www.so.com.br

Fone: (16) 3618-1515 ‘A




Dispde sobre os requisitos relativos & comprovagdo do cumprimento de Boas
Praticas de Fabricagéo para fins de registro de Produtos para Sadde e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigoes
que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
inciso Il, e §§ 12 e 32 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n? 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos IlI, do art. 22,
Il e IV, do art. 72 da Lei n.99.?82, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentag@o da Agéncia, iinstituido por meio da Portaria n? 422, de 16 de abril de
2008, em reunio realizada em 25 de margo de 2014, adota a seguinte Resolugédo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Esta Resolugao defineios requisitos relativos & comprovagao do cumprimento de
Boas Praticas de Fabricagdo - BPF necessarios para fins de registro de produtos para
saude. |

Art. 2¢ O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Préticas de Fabricagéo sera aceito
para efeito de peticionamento, bem como inicio da anélise nas peticoes de concessao de

registro, revalidagdo de registro, alteragdo/inclusdo de fabricante, todas relacionadas a *

produtos para salde enquadrados nas classes derisco llle | V.

Paragrafo Unico. O deferir‘nento das solicitagdes de concessdo de registro e
alteragdo/inclusdo de fabricante, conforme caput, fica condicionado a publicagdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao
cumprimento dos demais requ!sitos para registro de produtos para satide.

Art. 32 O art. 42 da Resolugéb da Diretoria Colegiada - RDC n 39, de 14 de agosto de
2013, passa a vigorar com a séguinte redagao:

"Art. 4% ............. !

Paragrafo anico. A concessdo da certificagdo de que trata o caput deste artigo podera
ocorrer mediante apresentagiéo de relatorio de auditoria valido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA".
(NR) |

Art. 42 O art. 24 da Resolug&o|da Diretoria Colegiada - RDC n 39, de 2013, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

"Art. 24 .............

§ 12 O Certificado descrevera para cada linha de produgzo as respectivas classes de risco
de produtos para as quais !o estabelecimento encontra-se em conformidade com os
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas. G

§ 22 A Anvisa nao emitird CBRF para produtos para satde enquadrados nas classes | e II."

(NR)

f,,

:



independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e distrib _
observancia das normas de Boas Préticas de Fabricagdao aplicaveis editadas “pela-
ANVISA. ‘

Art. 6° Ficam revogados a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n . 25, de 21 de maio
de 2009, publicada no Diério dﬁcial da Uniao n? 96, de 22 de maio de 2009, Segéao 1, pag.
48, o inciso VIIl do art. 52, § 22 do art. 82 e o inciso IV do art. 92, da Instrugao Normativa n®
13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n? 203, de 23 de
outubro de 2009, Segao 1, pag. 62.

Art. 7° Esta Resolugéo da Dire]oria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIHCEL? BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
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Segdo 11

Defini

Ar. 5° Para efeito deste Regul
as seguintes definigdes:

I - Evento de Massa (EM): atividade coletiva de natureza
cultural, esportiva, comercial, religiosa, social ou politica, por tempo
pré-d do, com ¢do ou fluxo peional de pessoas,

Técnico sdo adotad:

p
de origem nacional ou i € que, segl G
ameagas, das vulncrabilidades ¢ dos riscos 4 saide piblica exija a
atuacdo coordenada de orglos de saide pablica da gestdo municipal,
estadual ¢ federal e requeira o fomecimento de servigos especiais de
saiide, publi ou pri (Sinonimia: grandes eventos, eventos
especiais, cventos de grande porte);

11 - Organizador do evento: oa fisica ou juridica, de
direito pliblico ou privado, civil ou mm responsdvel pelo evento
de massa.

CAPITULO 1 R

DOS REQUISITOS PARA A PRESTACAO DE

SERVICOS DE SAUDE EM EVENTOS DE MASSA

Seglio |

Requisitos Gerais

Art. 6° Para a prestagio de servigos de saiide em eventos de
massa devem ser cumprid isitos descritos neste 1

RESOLUCAO - RDC N! 15, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre o0s requisitos relativos & com-
provagio do cumpnmento de Boas Praticas
de Fabricagio para fins de registro de Pro-
dutos para Saide ¢ di outras providén-
cias.

A Direforia Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, no usq das atribui¢des que lhe conferem os incisos 11 e IV,
do an. 15 da Lei n.” 9.782, de 26 de janciro de 1999, o inciso 11, e §§
1° ¢ 3° do ant.|54 do Regimento Iniemo aprovado nos
Ancxo | da Porfaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes,

em vista ¢ disposto nos incisos 111, do art. 2°, 11l e IV, do art.
7° da Lei n® 9.782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo
de Re, 80 da Agéncia, instiuido por meio da Portaria n*
422, de 16 de abwil de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolugdio da Diretoria Coleginda ¢ cu, Di-
retor-Presid; ds ino a sua publicacd
Art 1 R 'derk 0s requisi lati icnm';
provagio do cumpri Boas Priticas de Fabricagio - BPI
'impm&deltgimodt los para saide.

os
€ nas demais normativas sanitirias aplicdve:s.

Art. 7° O organizador do evento ¢ responsdvel por garantir a
prestagio de servicos de saide nas situagdes de urgéncia e emer-
géncia ocorridas com o publico durante o evento de massa.

Art. B° Na prestaclo de servigos de salde devem ser con-
iderados os requisi i0s & garantia da qualidade
do atendimento ao piblico.

Art. 9° A prestagio dos servigos de satde pode ser realizada
pelo proprio organizador do evento ou de forma terceirizada.

Paragrafo Gnico. A iri: deve estar fi

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagio de Boas Pri-

ticas de Fabricaglio serd accito para efeito de peticionamento, bem

como inicio da jandlise nas petigdes de concessdo de registro, re-

validagio de registro, I-ltt:;;d:n"mchﬂu de fabricante, todas rela-
das 2 prodt

para sa drados nas classes de risco 111 ¢

v
Paragrafp dnico. O deferimento das solicitagdes de conces-
sdo de registro ¢ alteragio/inclusdo de fabricante, conforme caput,
fica dicionadp & publi ’def'"‘rieBmPri!i_cude

or

meio de contrato de prestagdo de servigo. B

Art. 10 O organizador do evento ¢ comesponsavel pela se-
guranga ¢ qualidade do servio p: do pela emp irizadi
Art. 11 O organizador do evento deve prover infraestrutura
fisica, h qui iNsumos e materiais neces-
sirios para a prestacio do servigo de saide realizada no local do
evento de massa.

Art. 12 O organizador do evento deve gmr:tir_lJ remogio do

paciente para um servigo de saide de maior quando
necessario.

- CBPF vilido emitido pela ANVISA ¢ a0

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de estabelecer as
disposigdes gerais para avaliar a presenca de matérias estranhas ma-
croscopicas e microscopicas, indicativas de riscos 4 satde humana
¢/ou as indicativas de falhas na aplicagio das boas priticas na cadeia
pmdutins:: alimentos e bebidas, ¢ fixar seus limites de tolerncia.

do I1

Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica aos alimentos, inclusive
dguas envasadas, bebidas, maténas-primas, ingredientes, aditivos ali-
mentares ¢ os coadjuvantes de tecnologia de fabricagio, embalados
ou a granel, destinados a0 consumo humano.

Pardgrafo dnico. E deste I 05 asp
de fraude, impurezas e defeitos que ji estejam previstos nos re-
gulamentos técnicos especificos ou ainda aqw:ljes alimentos e bebidas

dicionados de ingred previ nos padrdes de identidade

qualidade, exceto aqueles que podem representar risco & satide.

Secdo 111

Definigdes

Art. 4° Para efeito deste Regul
as seguintes definigdes:

1 - ali

Técnico sdo adotad

balado: ¢ todo ali contido em uma
embalagem pronta para ser oferecida ao consumidor;

1l - ali a granel: ali medido ¢ embalad
senga do consumidor;

111 - alimento deteriorado: aquele que apresenta alteragdes
indescjdveis das caracteristicas sensoriais e/ou fisicas ¢/ou quimicas,
em d éncia da agdo de microrgani ¢/ou por reagdes quimicas
e/ou alteragdes fisicas;

IV - ali i por artropodes: aquele onde hi pre-
senga ‘1‘ qualquer estigio do ciclo de vida do animal (vivo ou morto),
pRsiy s S ey !

sua p (tais como teias, exdvias,
residuos de produtos atacados) ou g’.ﬂdl. o mbclecil_lmm‘de uma

na pre-

:loa demais requisitos para registro de produtos para saide.
Art. 3° Q art. 4° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte

S:Acommdaemiﬁca;éodc que trata o
caput deste artigg poderé ocorrer mediante apresentaglo de relatorio
de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme

Pardgrafo dnico. Todo paciente removido deve ser acom-
panhado por relatério legivel, com identificagio ¢ assinatura do pro-
fissional assistente, que deve T a integrar 0 prontuario no servigo
de saide de maior compk:xitﬂdc.

prog especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR
Art. 4° ( art. 24 da Resol da Dirctoria Colegiada - RDC
n° 39, de 2013, passa a vigorar com a scguinte redagdo:
"Art. 24

§1°0 Cartificado descreverd para cada linha de produgiio as

respectivas classds de risco de produtos para as quais o estabele-
Seglo Il . . cimento em conformidade com os isitos p izad
Da avaliagio da conformidade dos documentos ¢ informa- pelas normas vigéntes de Boas Praticas.
das pelo - §2° A Anvisa ndo emitiré CBPF para produtos para saiide
organizador do cvento para da prestagio de ser- drados nas ¢lasses 1 ¢ IL" (NR)
vigos de salde. Art. 5° Q disposto nesta Resoluglio ndo isenta as empresas

Art. 13 O organizador do evento deve 05 se-

guintes documentos ¢ informagdes & sede da Anvilar. em Brasilia:
I - Nome do representante do organizador do cvento;
1I - Contato do representante do organizador do evento;
1l - ldentifieagho do profissional ponda pelas ques-
tdes sanitérias durante o evento de massa;
1V - Tipo, piblico-alvo e estimativa de piblico do evento de

massa;
V - Local de realizagio ¢ duragic do evento, com cro-
didrio de funci

d:w - Leiaute do evento, incluindo u; imar delmnadu' 4 pres-
taglo de servigos de saide, quando reali: no local;

VII - Previsio de di

postos de atendimento di

"

p a serem nos
disponibilizados no local do evento;

VIII - Cépia do contrato de prestagio dos servigos tercei-
.nndm' , caso houver;
1X - Descricio dos de ink a ser-

vigos de satde de maior complexidade;
X - i mecanismos de gerenciamento de re-
ificando local de de coleta

siduos, esp |
¢ destino final dos residuos solidos de servigo de saiide;
X1 - Descricio dos ismos de inh

¢ de re-
latério didrio das ocoméncias de satde, duranie o evento de massa;
XII - Outros documentos previstos em normatizagdes sa-
nitirias locais;
3 XI1I - Outros documentos e informagdes conforme avaliagho
o risco.
Pardgrafo Gnico. Nos eventos de interesse regional os do-
¢ inft St devosn By

ser a0 drglo sanithrio

local.
Arn. 14 O prazo para di ibilizagio das infi i e
anios & avaliagdo sobre a do de igos de

¢ Te a prestag
salde serd de IZﬁl’) dias mt&l do inicio do evento de massa.
Pardgrafo Unico. previsto no caput serad de 45 dias
pana efeito da Copa do Mnngaﬁl:ﬂ. 2014
. Ar.15 O organizador do evento deve garantir o acesso das

drea de ¢do do zvento de massa.
CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS
An. 16 O d pri das d

p nesta

¢ infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°. 6.437, de

20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa ¢ | cabiveis.

Art. 17 A presente Resolugiio entra em vigéncia na data de

¢ os importadores da obrigacio de assegurar que os pro-
dutos para saude por cla ializados, independ; de sua
i enham sido fabricados e distribuidos com obser-
viincia das normag de Boas Praticas de Fabricagio aplicaveis editadas

Art. 6° Ficam revogados a Resolugdo da Diretoria Colegiada
1 de maio de 2009, publicada no Didrio Oficial da
Unidio n° 96, de 22 de maio de 2009, Secdo 1, pég. 48, o inciso VIII
do an. 8° ¢ o inciso IV do an. 9°, da Instrugio
de 22 de outubro de 2009, publicada no Diério
h® 203, de 23 de outubro de 2009, Segdo 1, pag.

Art. 7° Esta Resolugdo da Dirctoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicagdo.

Oficial da Unido
62.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

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

Dispde sobre matérias estranhas macrosco-
picas ¢ microscopicas em alimentos e be-
bidas, seus limites de tolerincia ¢ di outras

A Dirctorja Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia
no uso das atribuigdes que lhe os incisos Il ¢ 1V,
do art. 15 da Lei nf 9.782, de 26 de janciro de 1999, o inciso II, ¢ §§
1° € 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DAU de 21 de agosto de 2006, ¢ suas atualizagdes,
tendo em vista 0 djsposto nos incisos III, do art. 2°, 111 ¢ IV, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo
de Regul da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de

P ativa. p neste
caso devem ser aqueles que utilizam o alimento ¢ sio capazes de
causar dano cxtensivo ao mesmo;

V - boas préticas: procedimentos que devem ser adotados a
fim de garantir a qualidade higiénico-sanitaria ¢ a conformidade dos
produtos alimenticios com os regulamentos técnicos;

VI - matéria ha: qualg ial ndo do
produto associado a condigdes ou priticas inadequadas na produgo,
manipulagio, armazenamento ou distribuigo;

VII - matérias estranhas macroscopicas: so aquelas detec-
tadas por observagdo direta (olho nu), podendo ser confirmada com
auxilio de instrumentos opticos;

VIII - matérias estranhas microscopicas: sdo aquelas
tadas com auxilio de instrumentos Opticos, com aumento mini
30 vezes;

IX - matérias estranhas irevitdveis: sio las
no alimento mesmo com a aplicacio das Boas Préticas;

X - matérias estranhas indicativas de riscos 4 salide humana:
sio aquelas d d P e/ou mi pi
capazes de veicular agentes patogénicos para os alimentos e/ou de
causar danos ao consumidor, abrangendo:

a)insctos: baratas, formigas, moscas que se reproduzem ou
que tem por habito manter contate com fezes, cadiveres ¢ lixo, bem
como iros, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mor-

tos, inteiros ou em partes;

b)roedores: rato, ratazana ¢ camundongo, inteiros ou em par-
tes;

c)outros animais: morcego ¢ pombo, inteiros ou em partes;

d)excrementos de animais, exceto os de artrépodes consi-
derados proprios da cultura ¢ do armazenamento;

¢)parasitos: helmi ep drios, em qualg

dﬁmvnlwu’. associados a agravos a saude humana;

jetos rigidos, pontiagudos ¢ ou cortantes, iguais ou maio-

res que 7 mm (medido na maior dimensdo), que podem causar lesdes

a0 idor, tais como: f de osso ¢ metal; lasca de
madeira; ¢ plistico rigido;

globjetos rigidos, com diimetros iguais ou maiores que 2
mm (medido na maior dimenséio), que podem causar lesdes ao con-
sumidor, tais como: pedra, metal, dentes, carogo inteiro ou frag-
mentado;

h)fragmentos de vidro de qualquer tamanho ou formato; e

i)filmes plasticos que possam causar danos 4 saide do con-
sumidor,

X1 - maténas cstranhas indicativas de falhas das Boas Pri-
ticas: s3o aquelas d d pi e/ou pi
camente, abrangendo:

a)artropodes considerados proprios da cultura ¢ do arma-

em Iquer fase de d v , VIVOS OU mortos,
inteiros ou em partes, exivias, I¢ias ¢ cXcrementos, eXcelo 0s pre-
vistos como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

b)partes indescjéveis da matéria-prima nio contemplada nos
regulamentos técnicos especificos, exceto os previstos como indi-
cativos de risco no inciso X deste artigo;

c)pelos humanos ¢ de outros animais, exceto os previstos
como indicatives de risco no inciso X deste artigo;

d)arcia, terra ¢ outras particulas macroscopicas exceto as

fase de

2014, adota a seguinte Resoluglo da Dirctoria Colegiada ¢ eu, Di-
agert o ino a sua publicagio:

Art. 1° Ficp aprovado o Regulamento Técnico que estabelece

0s requisitos minimos para avaliagdo de matérias estranhas macros-

copicas e microscdpicas em alimentos ¢ bebidas ¢ seus limites de

tolerfincia,

retor-F

como indicativos de risco no inciso X deste artigo;
¢)fungos filamentosos e leveduriformes que ndo sejam ca-
racteristicos dos produtos; ¢

animais ou inver-
tebrados ndo citados acima, ¢ outros materiais ndo relacionados ao
processo produtivo.

XII - partes indesejaveis ou impurezas: sdo partes de vegetais

sua publicagdo. CAPITULO 1 ou de animais que interferem na quali do produto, como cascas,
DAS DISPOSICOES INICIAIS pedimculos, peciolos, cartilagens, aponevroses, ossos, penas ¢ pélos
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO Segdo | animais ¢ icul rbonizadas do ali dvindas do proces-
Diretor-Presidente Objetivo samento ou ndo removidas pelo mesmo;
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp://www.in.govl neidade himl, D do digitalm fi MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 0001201£033100104

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasilcira - ICP-Brasil.

\\(
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15/02/2017 Consullas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

> 4
L 4/ s M \
Consultas / Produtos para Saude / Detalhes | LS C 3 0[

1

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDI HOUSE INDUSTRIA E COME[JClO DE PRODUTOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
CNPJ 48.939.276/0001-66 Autorizagdo
' 1
Produto ALGODAQ HIDROFILO MEDI HOU?E

| Modelo Produto Médico
Algoddo Hidréfilo em Bolas Medihouse; Algodao Hidréfilo em Distos Medihouse; Algodao Hidréfilo Multiuso em Retdngulos Medihouse; Algodao Hidréfilo
| para Assepsia Medihouse; Algoddo Hidréfilo Multiuso Colorido Medihouse; Algodao Hidréfilo em Bolas Coloridas Medihouse; Algoddo Hidréfilo em Rolo

| Medihouse; Algodao Hidréfilo em Rolo Medihouse - Estéril.

Nome Técnico Algodao [

t
. Registro 10181820014
Processo 25351.008247/02-51
| Origem do Produto * FABRICANTE: MEDI HOUSE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA - BRASIL
.Classiﬂcagao de Risco | - BAIXO RISCO

- Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

_ ﬂ
| ] ((

http://consultas.anvisa.gov.br#/saude/253510082470251/7numeroRegistro= 10181820014 7




15/02/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Detalhes L’J/C ./'L/ ¢2/

Detalhes do Produto

- T e = W 4

- Nome da Empresa THEOTO S/A II‘LIDUSTRIA E COMERCIO
CNPJ 0.938.745/0001-74 Autorizacdo
| — — e { - - -

Produto ABAIXADORES| DE MADEIRA PARA LINGUA

i

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagao Encontrado(a)
|

| Nome Técnico Abaixador de Lingua
| Registro 80002369003
| Processo 25351.604419/2007-61
| Origem do Produto * FABRICANTE: THEOTO S/A INDUSTRIA E COMERCIO - BRASIL
Classificagdo de Risco - BAIXO RISCO |
.enclmento do Registro - VIGENTE

http:!/consultas.anvisa.gov.brf#/saudelzsss1604419200761/?cnpi=£0938745000174

Voltar

7
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Produtos para Saude / Detalhes }L/%C; (JV 0%

| Nome da Empresa

| CNPJ
s ey T
Produto

Modelo Produto Médico

- Nome Técnico

' Registro

' Processo

{

i Origem do Produto
|

.ﬂassiﬂca;so de Risco

Vencimento do Registro

Detalhes do Produto

............ — i

| 3M DO BRASIL|LTDA

45.985.371/0001-08 Autorizagdo

- 3M ESPE ADPEh SINGLE BOND 2
. z o | i

|
Nenhuﬂm Modelo/Apresentacdo Encontrado(a)
-

Adesivo Odontologico
80284930213 ’

25351.146445/2008-41

* FABRICANTE: 3M ESPE / AG - ALEMANHA
* FABRICANTE: 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
* FABRICANTE: 3M ESPE DENTAL PRODUCTS - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

http://consuitas. anvisa.gov.br#¥isaude/25351146445200841/2numer oR egistro=80284930213

p =4
; R.02 849-3 “51

@pﬂ

Visto

de Cof™"

Voltar



A‘:l— AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Geréncia Geral de Medicamentos
ANV ISA

DECLARAGAO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA C J o
| == it ) J
Dados da Empresa Visto

Razao Social: INDUSTRIA FARMACEUTICA RIOQUIMICA LTDA Ofo de Cot™
CNPJ: 55.643.555/0001-43 e LOY

‘ Medicamentos Notificados

BAIXO RISCO
LiQuipo
SOLUGAO DE PEROXIDO DE HIDROGENIO 3% - AGUA OXIGENADA 10 VOLUMES
Produgéo Prépria; [

12/03/2014
12/03/2019

FRASCO DE PLASTICO OPACCO 30 ML

36 meses

FRASCO DE PLASTICO OPACQO 100 ML 36 meses

FRASCO DE PLASTICO OPACO 1000 ML 36 meses

|
L
T
|
|

De acordo com a RDC n° 199, de 30 de outubro de 2006, estes Medicamentos s6 poderéio ser comercializados de acordo com as indicagdes, advertdncias e demais
informagdes padronizadas constantes no anexo | e |l da referida a Resolugéo.

Caracteriza-se infragao sanitaria a comercializag&o do produte com informagées diversas da notificada.

Os Medicamentos sujeitos a notificagao simplificada néo sdo publicados no Diario Oficial da Uni&o e nem possuem numero de registro no Ministério da Salde.

X
Em se tratando de Drogas Vegetais, esses produtos sé podem ser comercializados quando identificado pelo seu nome popular seguido da nomenclatura botanica (

+ epipeto especifico).

Os Medicamentos aqui listados s6 podem ser comercializados utilizando o nome comercial declarado ou sem utilizar outro nome comercial.

Medicamentos dinamizados sujeitos a notificagso simplificada nao ppdem utilizar nome comercial nem divulgar indicago terapéutica, e devem atender as disposigdes da
‘DC 26/07.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualizagdo do status dos nrdicamentos:

https:/iwww.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp

Declararjao On-Line via Peticionamento Eletrdnico

f A

Cédigo de Validagao desta declaragdo: 400040416170814 emitido em 04/04/2014 16:17.08 [‘\\h
Para verificar a autenticidade desta declaragéo acesse https://www8.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp q informe o cédigo de vajfiacéo.
n J

o




15/02/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

il / i P
Consultas / Produtos para Satide / Detalhes ( //Ll. / f Ll 4 L5 = )

‘ Detalhes do Produto
i o !

Nome da .EAI';'lprresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADCRA E EXPORTADORA LTDA
CNP) 01.005.72?/0001-79 Autorizagdo
;—Al;roduto | AGULHAS HIPODERMICA 1PARA Uso UNIco

| Modelo Produto Médico !

{ 13x0,38mm, 13 x 0,33mm, 13 x 0,45mm, 15 x 0,5mm, 20 x 0,55mm, 25 x 0,6mm, 25 x 0,7mm, 25 x 0,8mm, 25 x 0,9mm, 25 x 1,1mm, 30 x 0,6mm, 30 x

| 0,7mm, 30 x 0,8mm, 30 x 0,9mm, 30 x 1,7mm, 40 x 0,7mm, 40 xlkl,Smm, 40 x 1,1mm, 40 x 1,2mm

, Nome ;r;!cn.lct.: Agulhas Descartaveis {

Registro 103694600@ ‘

i Process;n | 25351 .4008#47’201 0-59 I

Origem do Produ.t; * FABRICANTE: SHANDONG WEIGAO GROUP P“JIEDICAL POLYMER CO. LTD. - CHINA

i * FABRICANTE: SHANDONG WEIGAO GROUP MEDICAL POLYMER CO. LTD. - CHINA
QEassiﬁc#gio de Risco | III - MEDIO RISCOI | !

Vencimento do Registro ViGé;TE Y

http://consultas.anvisa.gov.br #/saude/25351400824201059/?cnpj=01005728000179

Voltar

n



\
15/02/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Detalhes L '/, v K )

Detalhes do Produto
bz

' Nome da Empresa INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTD
| CNP) 59/309.302/0001-99 Autorizagdo
- Produto AGULHA GENGIVAL DESCARTAVEL INJEX

o - - —— — P — |_

— === 4

| Modelo Produto Médico

" Agulha gengival curta 30 G; Agulha gengival extra curta 30 G; Agulha gengival longa 30 G; Agulha gengival longa 27 G; Agulha gen

| gengival extra curta; Agulha gengival curta 25 G; Agulha gengiva! extra curta 25 G; Agulha gengival longa 25 G.

71\;;11; Técnlc(-:- Aguihas-Gengivaés Descartaveis
Registro 10160610009
| processo N 253511 2004_;»'29[04-82 w
(;;;gem :Io Produto . FABRiC-AN%E: INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA - BRASIL
.;asslﬂcaqao de Risco Il - MEDIO Riscq
Vencimento do Registro | VIGEN'i'E |

|

hitp://consultas.anvisa.gov.br #/saude/25351120045200482/?numeroR egistro= 10160610009

T T B S U | PR N

Voltar

n



15/02/2017

Consultas / Saneantes - Produtos / Detalhes

“ Nomerda Ermpresa
: CNP)
Nome Comercial
Classe Terapéutica
: Registro
Processo

- Vencimento do Registro

Apresentagio

' FRASCO + CAIXA DE PAPELAO

Validade

‘rlnclpio Ativo

Embalagem

| Local de Fabricacdo

Via de Administracéo

IFA Gnico
Conservagdo

| Restrigdo de prescrigdo
- Restrigdo de uso
“ Destinagdo
estrito a hospitais
' Tarja
Medicamento referéncia

| Apresentacdo fracionada

‘ Apresentagio

| GALAO PLASTICO + CAIXA DE
| PAPELAO

Validade
. Principio Ativo

Embalagem

| Local de Fabricagdo

http://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351164580201199/7cnpj=01140700000144

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

/0

Detalhe do Produto: ALCOOL 70 PROLINK

PRO-LINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA

01.140.700/0001-44 Autorizagdo

ALCOOL 70 PROLINK

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO CRITI

326100019

25351.164580/2011-99

04/2021

Forma Farmacéutica | N° Apres.
LIQUIDO

24 meses Registro

* Primaria - FRASCO
* Secundéria - CAIM DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

* PRO-LINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA - SAQ JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados] '

Nao
PROTEGER DO CALOR

[sem dados cadasrradosjj
[sem dados cadastrodos]j
(sem dados cada.stradosj;
Néao Iﬁforr;lado

[sem dados cadastrados]

Nao
Néo |
1
Forma Farmacéutica N° Apres.
LIQUIDO
24 meses Registro

* Primaria - GALAQ PLASTICO
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

* PRO-LINK INDUSTRIA QUIMICA LTDA - SAQ JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagao

25/04/2011

3261000190013

Data de Publicagdo

25/04/2011

3261000190021 /\‘

12




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

15/02/2017
|
Consultas / Produtos para Saude / Detalhes 1 //
" ) Eal e
| Detalhes do Produto
Nome da Empresa CREMERS/A |
. : ‘ et ‘. e
| CNP) 82.641.325/0001-18 Autorizagdo
Produto ALGODAO ORTOLEDICO

| Modelo Produto Médico

| Algodao Ortopédico 420g

| Atadura Ortopédica 1,80m x 6¢cm,8¢m,10cm,12¢m,15¢cm,20cm
i Atadura Ortopédica : 1Tm x 8cm,10cm,12¢m,15cm,20cm |

| Atadura Ortopédico 1,5m x 6cm,15cm,10cm,20cm I

s

. Nome Técnico Ataduras

* Registro | ‘IP071150059
.rocesso | 25351.032186/2004-49

! * FABRICANTE: CREMER S/A - BRASIL

- Origem do Produto

| E— !

| Classificagao de Risco il- BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

. A
' ' Voltar
‘ - .

http://consultas.anvisa.gov.br##/saude/253510321 86200449/‘?nurr eroRegistro=10071150059
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

[

Consultas / Medicamentos / Detalhes J

Nome da Empresa

CNP)
| Nome Comercial
Classe Terapéutica

| Registro

Processo

| Vencimento do Registro

Apresentagdo

0,02 G/ML +0,0004 G/ML SOL INJ CT

50 CAR PLAS TRANS X 1,8 ML

| Validade

.rlncfplo Ativo

. Complemento Diferencial da
| Apresentacdo

| Embalagem

. Local de Fabricagdo

- Via de Administracdo
IFA anico

| Conservagdo

.iestriq&o de prescrigdo

Restrigdo de uso

| Destinagdo

| Restrito a hospitais
Tarja

| Medicamento referéncia

Apresentagdo fracionada

_ Apresentagéo

0,02 G/ML + 0,0004 G/ML SOL INJ CX
500 CAR VD TRANS X 1,8 ML

Validade

Principio Ativo

| Complemento Diferencial da
Apresentacgéo

68.567.650/0001-57 Autorizagdo

Detalhe do Produtor SS-WHITE 100

SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA

 N—

o +

SS WHITE 100

ANESTESICOS LOCAIS
104110001

25001.005038/61

06/2013

Forma Farmacéutica | N° Apres. Data de Publicagao
SOLUGAQ INJETAVEL 4 30/06/1983

24 meses Registro 1041100010043

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
CLORIDRATO DE FENILEFRINA

[sem dados cadastrados] |

* Primaria - CARPULE DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
* SSWHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA - RIO DE JANEIRO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados] e

QUTRA
Nao

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

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Comercial
Profissional /Empresa Especializada

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagao
SOLUGAO INJETAVEL 1 30/06/1983 G,}\
24 meses | Registro 1041100010019

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
CLORIDRATO DE FENILEFRINA

[sem dados cadastrados] \
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