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RESOLUCAO-RE N2 3.640, DE 18 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o descumprimento
dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a
area de Produtos para Saude, resolve:

Art. 12 Cancelar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo da empresa
Elekta Limited, publicada pela Resolugdo RE n° 2.946, de 14 de agosto de 2024, no Didrio
Oficial da Unido n2. 159, de 19 de agosto de 2024 Secdo 1, pag. 196, conforme expedientes
n? 0373736/24-0 e 1118958/25-4.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

RESOLUCAO-RE N2 3.641, DE 18 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANIARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando a necessidade de
alteracdo na Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Alterar a razdo social da empresa na certificagdo publicada pela
Resolugdo - RE n2 380, de 31 de janeiro de 2024, no Diario Oficial da Unido n2 25, de 5 de
fevereiro de 2024, Seg¢do 1, péag. 81, de Bryllan, LLC, para Biovire, Inc, conforme
expedientes n? 0815554/23-1 e 0998833/25-8.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

RESOLUCAO-RE N2 3.642, DE 18 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANIARIA, no uso das atribuigdes que |he confere o art. 140, aliado
ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Coleglada RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o cumprimento dos requisitos de Boas
Préticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas 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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: D M C Messias Ltda. CNPJ: 17.992.985/0001-81

Endereco: Estrada da Vila Nova S/N, Conjunto Jardim Pindorama | Quadra L Lote 3 - Cidade
Nova, Ananindeua - PA CEP: 67130-600

Autorizacdo de Funcionamento: 8129985 Expediente: 1150098/25-2

Certificado de Boas Praticas de Distribui¢do e Armazenagem: Produtos para Saude.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Empresa: Vebra Solugdes Hospitalares Ltda. CNPJ: 07.490.775/0001-31

Enderego: Rua Juiz José Naves, 347 - Andar 2, Diamante, Belo Horizonte - MG CEP: 30627-
215

Autorizacdo de Funcionamento: 8274973 Expediente: 1126019/25-9

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem: Produtos para Saude.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

RESOLUGAO-RE N¢ 3.643, DE 18 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZACAO SANITARIA, no uso das
atribui¢des que |he confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, e considerando a necessidade de inclusdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Incluir a classe de risco IV na certificagdo da empresa Nemcomed
LLC., DBA Avalign Instruments and Implants, solicitada pela empresa Johnson & Johnson
do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Satude Ltda., CNPJ n? 54.516.661/0001-
01, publicada pela Resolugdo - RE n? 1.388, de 10 de abril de 2025, no Didrio Oficial
da Unido n2 71, de 14 de abril de 2025, Segdo 1, pag. 123, conforme expedientes n2
0694421/24-3 e n? 0536477/25-6.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUGAO-RE N¢ 3.644, DE 18 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPEGCAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANIARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando o descumprimento
dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem, resolve:

Art. 12 Indeferir os pedidos de Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem de Produtos para Saude das empresas constantes no anexo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: LG Produtos Hospitalares Ltda. ME CNPJ: 17.227.485/0001-53

Enderego: R Vigario Calixto 3275, Itararé, Campina Grande - PB CEP: 58411-070
Autorizagdo de Funcionamento: 8109826 Expediente: 3476378/21-7

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n2 204/2005: ndo apresentagdo de
Relatério de Inspegdo, conforme notificagdo de exigéncia n? 0166206/22-6.

RESOLUCAO-RE Ne¢ 3.645, DE 18 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANIARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o descumprimento
dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo, ou o descumprimento dos procedimentos de
peticBes submetidas a analise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para Salude das empresas constantes no anexo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

Fabricante: My Med Kft

Enderego: Vendel utca 11 - 1096 Budapeste, NA - Hungria

Solicitante: Lym Industria e Comércio Ltda. CNPJ: 30.699.443/0001-83

Autorizagdo de Funcionamento: 8216520 Expediente: 715982222

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salde: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n2 204/2005: ndo apresentagdo de formulario
de peticdo com as informagdes sobre dados técnicos da unidade fabril a ser inspecionada
e sobre as etapas realizadas por terceiros, atualizadas, mantendo o enderego da planta
fabril a ser inspecionada como MY MED KFT - Vendel utca 11 - 1096 Budapeste - Hungria
e demais documentos necessdrios para andlise da peticdo, conforme notificagdo de
exigéncia n? 1584591/24-5.

RESOLUGAO-RE N2 3.646, DE 18 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021; e considerando o cumprimento dos
requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para
Saude, por meio de sua renovagdo automdtica, as empresas constantes no anexo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NUMERO DO PROCESSO / EXPEDIENTE(S)
ASSUNTO DO PROCESSO OU PETIGAO(OES)

TAUROVITA COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 10.661.826/0001-55
25351.121042/2025-91 / 0377291/25-1

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio de Certificagdo de Boas Praticas de
FABRICAGAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL
Data de validade: 25/09/2027

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA / 54.516.661/0001-01

25351.639310/2021-01 / 0363399/25-9

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificagio de Boas Préticas de
FABRICAGAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL
Data de validade: 25/09/2027

IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E EXPOR LTDA / 57.146.607/0001-00
25351.022283/2018-29 / 0421253/25-8

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificagio de Boas Préticas de
FABRICAGAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL
Data de validade: 25/09/2027

GVS DO BRASIL LTDA / 02.527.107/0001-18

25351.362708/2015-06 / 0293516/25-1

70430 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio de Certificagdo de Boas Préticas de
FABRICAGAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL

Data de validade: 25/09/2027

RESOLUCAO-RE N2 3.647, DE 18 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o cumprimento dos
requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, resolve:

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

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Arcomed AG

Enderego: Steinackerstrasse 29, Kloten, 8302 - Suica

Solicitante: Mandala Brasil Importagcdo e Distribuicdo de Produto Médico Hospitalar Ltda.
CNPJ: 09.117.476/0001-81

Autorizagdo de Funcionamento: 8068636 Expediente: 0999813/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude. Equipamentos de uso
médico da classe IlI.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em risco.
Data de validade: 14/02/2028

Fabricante: Innolcon Medical Technology (Suzhou) Co., Ltd.

Enderego: Unit 101/201, Building B1, National Health Industrial Park, Southwest Corner of
Xiyou Road and Kongquetai Road, Hefei High-tech Ind. Dev. Zone, Hefei, Anhui Province,
230088 - China

Solicitante: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuigdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8011758 Expediente: 1007089/25-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude. Materiais de uso
médico da classe Ill e Equipamentos de uso médico da classe IIl.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegGes anteriores e abordagem baseada em risco.
Data de validade: 05/02/2028

RESOLUCAO-RE N¢ 3.648, DE 18 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o cumprimento dos
requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, resolve:

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

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

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152025092200248

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