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ANEXO

Empresa: Ortoart Materiais Cirdrgicos Ltda - ME CNPJ: 09.530.330/0001-63
Enderego: Rua Jodo Itibere, 120 - Jardim das Américas - Curitiba/PR CEP: 81530-200

Autorizagdo de Funcionamento: 8.07.774-5 Expediente: 0081329/15-0

Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem:

Produtos para Saude.

Motivo: Em atendimento a o paragrafo 12 do Art. 82 da RDC n2 39/2013.

RESOLUCAO-RE N2 1.083, DE 9 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitéria, no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018;

considerando a Declaragdo de Cooperacgdo firmada em 27 de novembro de 2012
entre as Autoridades Regulatdrias participantes do Programa de Auditoria Unica em Produtos
para a Saude (MDSAP - Medical Device Single Audit Program);

considerando o Art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado pelo Art.
128 da Lei n°13.097, de 19 de janeiro de 2015;

considerando o Paragrafo Unico do Art. 42 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
217, de 20 de fevereiro de 2018;

considerando o Paragrafo primeiro do Art. 15 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 183, de 17 de outubro de 2017;

considerando o parecer da area técnica emitido com base em relatério valido de
auditoria realizada por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar
auditorias regulatérias em estabelecimentos fabris de Produtos para Saude;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Produtos para Saude, resolve:

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

Art. 22 A presente Certificacdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Abbott Medical

Enderego: 4 Robbins Road, Westford - Massachusetts, 01886, Estados Unidos da
América

Solicitante: St. Jude Medical Brasil Ltda. CNPJ: 00.986.846/0001-42

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.323-4 Expediente: 2120021/19-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico das classes Ill e IV.

Fabricante: GE Healthcare Japan Corporation

Enderego: 7-127 - Asahigaoka 4 - Chome - Hino-Shi - Tokyo, Jap3o.

Solicitante: GE Healthcare do Brasil Comércio e Servicos para Equipamentos
Médico-Hospitalares Ltda. CNPJ: 00.029.372/0001-40

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.712-6 Expediente: 2475296/19-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe .

Fabricante: LeMaitre Vascular, Inc.

Enderego: 63 Second Avenue, Burlington, MA, 01803, Estados Unidos da América

Solicitante: Tecmedic Comércio de Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 05.638.301/0001-
69

Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.029-1 Expediente: 2421667/19-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Fabricante: Microvention, Inc

Enderego: 1311 Valencia Avenue - Tustin, Califérnia, 92780, Estados Unidos da
América

Solicitante: Endotec Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 09.586.279/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8.05.834-0 Expediente: 2510298/19-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV e equipamentos de uso médico da
classe lll.

Fabricante: Misonix Inc.

Endereco: 1938 New Highway, Farmingdale, NY, 11735, Estados Unidos da
América

Solicitante: N.O.S Neuro Orthopaedics Surgeries Com. Imp. e Exp. de Mat. Cirurgico
Ltda. CNPJ: 05827947/0001-94

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.02.394-1 Expediente: 2510060/19-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe .

Fabricante: Natus Medical Incorporated

Enderecgo: 5955 Pacific Center Blvd, San Diego, California, 92121, Estados Unidos da
América

Solicitante: Dabasons Importagdo Exportagdo e Comércio Ltda. CNPJ:
61.519.955/0001-44

Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.994-3 Expediente: 2521767/19-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Fabricante: St. Jude Medical, Inc.

Endereco: 387 Technology Circle, Suite 500, Atlanta, Georgia, 30313, Estados
Unidos da América

Solicitante: St. Jude Medical Brasil Ltda. CNPJ: 00.986.846/0001-42

Autorizacdo de Funcionamento: 1.03.323-4 Expediente: 2082968/19-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico das classes Ill e IV.

COORDENAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS

RESOLUGCAO-RE N2 1.061, DE 9 DE ABRIL DE 2020

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Substituto,
no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de
10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12, Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
EMPRESA: INDAIACHEMICAL COMERCIAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA EIRELI
ENDERECO: RUA DAS ORQUIDEAS, 667 - conj. 909

BAIRRO: JARDIM POMPEIA CEP: 13345040 - INDAIATUBA/SP
CNPJ: 22.130.695/0001-69

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020041300073

PROCESSO: 25351.246876/2020-01 AUTORIZ/MS: 4.01924.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: AGROPAULO AGROINDUSTRIAL S.A.
ENDERECO: fazenda ypioca, s/n

BAIRRO: sapupara CEP: 61940000 - MARANGUAPE/CE
CNPJ: 05.373.212/0001-38

PROCESSO: 25351.241763/2020-10 AUTORIZ/MS: 4.01923.9
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EMBALAR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

FABRICAR: COSMETICOS

REEMBALAR: COSMETICOS

EMPRESA: TRANSPORTADORA RADAR LTDA

ENDERECO: R ANTONIO PEDRO DOS SANTOS FILHO, 181
BAIRRO: CONJ. HAB. SAN FERNANDO CEP: 86605731 - ROLANDIA/PR
CNPJ: 24.786.506/0001-36

PROCESSO: 25351.106378/2020-19 AUTORIZ/MS: 4.01918.2
ATIVIDADE/CLASSE )}

TRANSPORTAR: COSMETICOS

EMPRESA: BRAZILIAN DUBAI IND E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA
ENDERECO: RUA DOMINGOS MARTINS 62 QUADRA M LOTE 11
BAIRRO: IPIRANGA CEP: 29201130 - GUARAPARI/ES

CNPJ: 36.042.664/0001-60

PROCESSO: 25351.231662/2020-22 AUTORIZ/MS: 4.01915.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: GS HOSPITALAR EIRELI

ENDERECO: RUA Q, 128, QD. 18, LT. 3 ~
BAIRRO: SETOR CENTRO OESTE CEP: 74550135 - GOIANIA/GO
CNPJ: 29.587.965/0001-04

PROCESSO: 25351.231420/2020-39 AUTORIZ/MS: 4.01920.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: PAULISTA EXPRESS TRANSPORTES LTDA.

ENDERECO: Estrada do Caminho do Mar, 2.800 - Galpdo

BAIRRO: Rio Grande CEP: 09832140 - SAO BERNARDO DO CAMPO/SP
CNPJ: 74.289.034/0001-84

PROCESSO: 25351.242488/2020-43 AUTORIZ/MS: 4.01925.6
ATIVIDADE/CLASSE }

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: TRANSPORTADORA PEREGRINA EIRELI

ENDERECO: ROD BR 101, 403, KM 371

BAIRRO: ESPLANADA CEP: 88820000 - ICARA/SC

CNPJ: 08.158.720/0001-91

PROCESSO: 25351.231288/2020-65 AUTORIZ/MS: 4.01919.6
ATIVIDADE/CLASSE )

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: Lever Industria e Comércio de Cosméticos Eireli
ENDERECO: Rua Alfa, 678

BAIRRO: Vila Paris CEP: 32372080 - CONTAGEM/MG

CNPJ: 29.960.769/0001-33

PROCESSO: 25351.235280/2020-78 AUTORIZ/MS: 4.01916.5
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSME"I:ICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMET[COS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSME:FICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: Nova Oeste Distribuidora de Medicamentos Ltda
ENDERECO: Rua Cuiaba, 5018 - sala 02

BAIRRO: Alto Alegre CEP: 85805260 - CASCAVEL/PR

CNPJ: 34.772.843/0001-28

PROCESSO: 25351.252173/2020-12 AUTORIZ/MS: 1.23736.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: THAMAPETH COMERCIO EIRELI

ENDEREGO: Rua pedro Alvares Cabral, 256 sala 212
BAIRRO: Centro CEP: 26525052 - NILOPOLIS/RJ

CNPJ: 35.272.834/0001-30

PROCESSO: 25351.220859/2020-36 AUTORIZ/MS: 1.23724.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BSB COMERCIAL HOSPITALAR EIRELI
ENDERECO: ADE CONJUNTO 07 LOTE 14 i

BAIRRO: SAMAMBAI SUL CEP: 72314707 - BRASILIA/DF
CNPJ: 04.925.272/0001-53

PROCESSO: 25351.247526/2020-54 AUTORIZ/MS: 1.23740.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DENTAL CONNECT COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA
ENDERECO: AV PARAIBA, 881

BAIRRO: ADRIANOPOLIS CEP: 69057021 - MANAUS/AM

CNPJ: 12.817.864/0001-80

PROCESSO: 25351.231586/2020-55 AUTORIZ/MS: 1.23732.1

ATIVIDADE/CLASSE

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc 2
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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