












ADVERTÊNCIA 

Este texto não substitui o publicado no Diário Oficial da União 

Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°16, DE 28 DE MARÇO 
DE 2013 

Aprova o Regulamento Técnico de Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e 
Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro e dá 
outras providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 
atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos § 1° e § 3° do 
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da 
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em 
reunião realizada 7 de março de 2013, 

considerando a Lei n°. 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o 
Decreto n° 79094 de 5 de janeiro de 1977; 

considerando a necessidade de internalizar a Resolução MERCOSUL/GMC/RES. N° 
20/11, que aprovou o "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Práticas de Fabricação 
de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro (revogação das Res. 
GMC n° 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)"; 

considerando que a regulamentação de Boas Práticas de Fabricação relativa a 
produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro deve buscar a garantia da 
qualidade, segurança e eficácia nos produtos comercializados no Brasil; 

considerando que é fundamental promover o aprimoramento dos sistemas nacionais 
voltados para a regulamentação e controle dos produtos médicos e produtos para 
diagnóstico de uso in vitro; 

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, 
determino a sua publicação: 

Art. 1° - Aprovar o "Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação de 
Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro", que consta como Anexo e 
faz parte da presente Resolução. 

Parágrafo único. Este regulamento incorpora ao ordenamento jurídico nacional a 
Resolução GMC MERCOSUL n° 20/2011 "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro 
(revogação das Res. GMC n°04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)". 

Art. 2° - Revogar a Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998; a Resolução RDC n° 
59, de 27 de junho de 2000; e a Resolução RDC n° 167, de 2 de julho de 2004. 
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Art. 30 - Os distribuidores e armazenadores de produtos médicos e produtos para 
diagnóstico de uso in vitro deverão cumprir os requisitos desta Resolução, no que couber. 

Art. 40 - Fica concedido o prazo de 180 dias, a partir da data de incorporação do 
instrumento normativo, para adoção das medidas necessárias para a aplicação do 
Regulamento Técnico. 

Art. 50 - Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

ANEXO 

REGULAMENTO TÉCNICO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE PRODUTOS 
MÉDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO 

CONTEÚDO 

CAPÍTULO 1 — DISPOSIÇÕES GERAIS 

CAPÍTULO 2— REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE 

2.1. Disposições gerais 

2.2. Responsabilidade gerencial 

2.3. Pessoal 

2.4. Gerenciamento de risco 

2.5. Controles de Compras 

CAPÍTULO 3— DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE 

3.1. Requisitos gerais 

3.2. Registro histórico do produto 

3.3. Registros de inspeções e testes. 

CAPITULO 4— CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP) 

4.1. Controle de Projeto 

4.2. Registro Mestre do Produto (RMP) 

CAPÍTULO 5— CONTROLES DE PROCESSO E PRODUÇÃO 

5.1. Instruções gerais 

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instruções de uso 

5.3. Inspeção e testes 

5.4. Inspeção, medição e equipamentos de testes. 



5.5. Validação 

5.6. Controle de mudanças 

CAPÍTULO 6— MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE 

6.1. Manuseio 

6.2. Armazenamento 

6.3. Distribuição 

6.4. Identificação e rastreabilidade 

6.5. Componentes e produtos não conformes 

CAPÍTULO 7 — AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS 

7.1. Ações Corretivas e Preventivas 

7.2. Gerenciamento de reclamações 

7.3. Auditoria da qualidade 

CAPÍTULO 8— INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNICA 

8.1. Instalação 

8.2. Assistência Técnica 

CAPÍTULO 9— TÉCNICAS DE ESTATÍSTICA 

CAPÍTULO 1 — DISPOSIÇÕES GERAIS 

1.1 - Aplicabilidade 

1.1.1. Este Regulamento Técnico estabelece requisitos aplicáveis à fabricação de produtos 

médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro. Estes requisitos descrevem as Boas 

Práticas de Fabricação (BPF) para métodos e controles usados no projeto, compras, 
fabricação, embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuição, instalação e assistência 

técnica dos produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro. Os requisitos 

deste Regulamento Técnico se destinam a assegurar que os produtos médicos e produtos 
para diagnóstico de uso in vitro sejam seguros e eficazes. 

1.1.1.2. Os requisitos deste Regulamento Técnico são aplicáveis a fabricantes e 
importadores de produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro que sejam 
comercializados no Brasil. 

1.1.3. Sempre que o fabricante entender que algum dos requisitos desta resolução não é 
aplicável a seus processos, deverá documentar justificativa para tal entendimento. 

1.1.1.4. Os importadores de produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro 
deverão cumprir os requisitos desta Resolução, no que couber. 
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1.1.2. Definições 

Para os efeitos do presente Regulamento Técnico entende-se por: 

1.2.1. Assistência técnica: Manutenção ou reparo de um produto acabado a fim de 
devolvê-lo às suas especificações. 

1.2.2. Auditoria de qualidade: significa um exame estabelecido, sistemático e 
independente de todo o sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos 
regulares e com freqüência suficiente para assegurar que tanto as atividades do sistema de 
qualidade quanto seus resultados satisfaçam os procedimentos especificados em seu 
sistema de qualidade, que esses procedimentos sejam implementados eficientemente e 
ainda que sejam adequados para alcançar os objetivos do sistema de qualidade. A auditoria 
de qualidade é diferente de outras atividades do sistema de qualidade exigido por este 
Regulamento Técnico. 

1.2.3. Componente: matéria prima, substância, peça, parte, software, hardware, 
embalagem, rótulo ou instrução de uso, utilizados durante a fabricação de um produto 
médico e produto para diagnóstico de uso in vitro, destinado a ser incluído como parte do 
produto acabado. 

1.2.4. Dados de entrada de projeto: descrição dos atributos físicos, indicação de uso, 
desempenho, compatibilidade, segurança, eficácia, ergonomia, usabilidade, informações 
provenientes de projetos anteriores e resultados do gerenciamento de risco, dentre outros 
requisitos de um produto médico ou produto para diagnóstico de uso in vitro que são 
utilizados como base de seu projeto. 

1.2.5. Dados de saída de projeto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e seu 
resultado final. O dado de saída de projeto finalizado é a base para o registro mestre do 
produto (RMP). 

1.2.6. Dano: lesão física ou prejuízo à saúde da pessoa, ou prejuízo à propriedade ou ao 
meio ambiente. 

1.2.7. Especificações: requisitos aos quais produtos, componentes, atividades de 
produção, assistência técnica, serviços, sistema da qualidade ou qualquer outra atividade 
devem estar conformes. 

1.2.8. Estabelecer: definir, documentar (por meio escrito ou eletrônico) e implementar. 

1.2.9. Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto 
acabado, incluindo aqueles que desempenham funções por contrato de esterilização, 
rotulagem, embalagem. 

1.2.10. Gerência executiva: alta administração da empresa responsável em prover 
recursos e com autoridade para estabelecer ou alterar a política e sistema da qualidade da 
empresa. 
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1.2.11. Gerenciamento de risco: aplicação sistemática de políticas, procedimentos e 
práticas de gerenciamento às tarefas de análise, avaliação, controle e monitoramento de 
riscos associados a determinado produto ou processo. 

1.2.12. Lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricação ou 
esterilização, cuja característica essencial é a homogeneidade. 

1.2.13. Material de fabricação: material ou substância empregados no processo de 
fabricação ou para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para 
liberação de moldes, óleos lubrificantes, esterilizantes, ou ainda outros subprodutos do 
processo de fabricação. 

1.2.14. Não conformidade: não cumprimento de requisito previamente especificado. 

1.2.15. Número de série ou lote: combinação distinta de letras ou números, ou ambos, dos 
quais pode ser determinado o histórico completo de compras, fabricação, embalagem, 
rotulagem e distribuição de produtos acabados. 

1.2.16. Perigo: Fonte potencial de dano. 

1.2.17. Política de qualidade: totalidade das intenções e das diretrizes de uma 
organização com respeito à qualidade, expressas pela gerência executiva. 

1.2.18. Processo especial: qualquer processo cujos resultados não podem ser 
completamente verificados por inspeções e testes subseqüentes. 

1.2.19. Produção: todas as operações envolvidas na fabricação de determinado produto, 

desde o recebimento dos componentes, passando pelo processamento e embalagem, até a 

obtenção do produto acabado. 

1.2.20. Produto acabado: qualquer produto ou acessório adequado para uso, embalado, 

rotulado. 

1.2.21. Qualidade: totalidade de aspectos e características que possibilitam a um produto 

médico ou produto para diagnóstico de uso in vitro atender às exigências de adequação ao 

uso, incluindo segurança e desempenho. 

1.2.22. Reclamação: comunicação por escrito, oral ou eletrônica relativa à não aceitação 

da identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, segurança, eficácia ou desempenho 

de um produto. 

1.2.23. Registro: documento físico ou eletrônico, que evidencia dados, fatos, eventos 

específicos e resultados alcançados em relação ao cumprimento de procedimentos e 

normas do sistema da qualidade. 

1.2.24. Registro histórico do produto: compilação de registros contendo o histórico 
completo da produção de um produto acabado. 

1.2.25. Registro histórico do projeto: compilação de documentos contendo o histórico 

completo do projeto de um produto acabado. 
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1.2.26. Registro mestre do produto (RMP): compilação de documentos contendo 
especificações, instruções e procedimentos para obtenção de um produto acabado, bem 
como instalação, assistência técnica e manutenção do mesmo. 

1.2.27. Retrabalho: parte ou a totalidade da operação de fabricação destinada a corrigir a 
não conformidade de um componente, produto intermediário ou de um produto acabado, de 
forma que este atenda às especificações definidas no RMP. 

1.2.28. Revisão de projeto: exame documentado, sistemático e completo realizado no 
decorrer do desenvolvimento do projeto para avaliar a adequação do mesmo ao 
planejamento e objetivos estabelecidos. 

1.2.29. Risco: combinação entre probabilidade de ocorrência e severidade de um dano. 

1.2.30. Sistema de qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos, 
especificações, processos e recursos necessários para gestão da qualidade. 

1.2.31. Validação: confirmação por análise e evidência objetiva que os requisitos definidos 
para uma determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado. 
Com relação a um projeto, significa estabelecer e documentar evidências objetivas de que 
as especificações do produto atendem as necessidades do usuário e o seu uso pretendido. 
Com relação a um processo, significa estabelecer e documentar evidências objetivas de 
que o processo produzirá consistentemente um resultado que satisfaça as especificações 
predeterminadas. 

1.2.32. Verificação: confirmação por análise e apresentação de evidências objetivas de 
que os requisitos especificados foram cumpridos. A verificação inclui o processo de 
examinar os resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as 
especificações estabelecidas. 

1.2.33. Vida útil: período de tempo estimado pelo fabricante em que um produto cumpre 
corretamente as funções para as quais foi projetado. 

CAPÍTULO 2— REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE 

2.1. Disposições Gerais 

2.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter um sistema de qualidade para 
assegurar que os requisitos deste Regulamento Técnico sejam atingidos e que os produtos 
fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido. Como parte de suas 
atividades no sistema de qualidade, cada fabricante deverá: 

2.1.1.1. Estabelecer e manter instruções e procedimentos eficazes do sistema de qualidade 
de acordo com as exigências deste Regulamento Técnico, e 

2.1.1.2. Estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na 
legislação sanitária vigente. 

2.2. Responsabilidade gerencial 
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2.2.1. Política de Qualidade. A gerência executiva de cada fabricante deverá estabelecer 
sua política e seus objetivos de comprometimento com a qualidade, que deverão ser 
mensuráveis e coerentes com a política estabelecida. A gerência executiva deverá manter a 
política em todos os níveis da organização. A gerência executiva deverá assegurar que esta 
política esteja descrita em um manual da qualidade e que seja compreendida por todos os 
empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto. 

2.2.2. Organização. Cada fabricante deverá estabelecer e manter uma estrutura 
organizacional adequada, representada por meio de organograma, com pessoal suficiente 
para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os requisitos deste 
Regulamento Técnico. 

2.2.3. Responsabilidade e Autoridade. Cada fabricante deverá estabelecer, a cada capítulo 
deste Regulamento Técnico, a responsabilidade, autoridade e inter-relação de todo o 
pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado à qualidade, com a 
independência necessária para execução de suas responsabilidades. 

2.2.4. Recursos e pessoal para verificação. Cada fabricante deverá estabelecer funções de 
verificação e deverá providenciar recursos adequados e designação de pessoal treinado 
para desempenho das atividades de verificação. 

2.2.5. Representante da gerência. A gerência executiva de cada fabricante deverá designar 
um indivíduo desta, e documentar esta designação, que, independentemente de outras 
funções, terá autoridade e responsabilidade para: 

2.2.5.1. Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e 
mantidos em conformidade com este Regulamento Técnico; 

2.2.5.2. Relatar o desempenho do sistema de qualidade à gerência executiva para revisão e 

fornecer informações sobre a melhoria do sistema de qualidade. 

2.2.6. Revisão gerencial. A gerência executiva de cada fabricante deverá avaliar a 

adequação e a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com 
freqüência suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaça as exigências 
deste Regulamento Técnico e que cumpra com os objetivos da política de qualidade 

estabelecida. A revisão da gerência deverá ser conduzida de acordo com os procedimentos 
de revisão estabelecidos e os resultados de cada revisão do sistema de qualidade deverão 
ser documentados. Deverão ser considerados para revisão assuntos relacionados a 
resultados de auditorias, informações pás-comercialização, desempenho de processo e 
conformidade de produto, situação das ações corretivas e preventivas, mudanças que 
possam afetar o sistema da qualidade ou conformidade de produto, requisitos 
regulamentares, entre outros. 

2.3. Pessoal 

2.3.1. Instruções Gerais. Cada fabricante deverá contar com pessoal em número suficiente 
com instrução, experiência, treinamento e prática compatíveis com as atribuições do cargo, 
de forma a assegurar que todas atividades previstas neste Regulamento Técnico sejam 
corretamente desempenhadas. Deverão ser mantidas descrições definindo autoridade, 
responsabilidade e requisitos necessários para as diversas tarefas da empresa. 
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2.3.2. Treinamento. Cada fabricante deverá assegurar que todo o pessoal seja treinado 

para executar adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento deverá ser 

conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para 

garantir que os empregados tenham uma compreensão adequada de suas funções 

regulares e dos requisitos deste Regulamento Técnico aplicáveis às suas funções. Como 

parte de seu treinamento, todos os empregados deverão ser advertidos de defeitos em 

produtos que poderão ocorrer como resultado do desempenho incorreto de suas funções 

específicas. O treinamento de empregados deverá ser documentado. 

2.3.3. Consultores. Cada fabricante deverá assegurar que qualquer consultor que oriente 

sobre métodos empregados ou nos controles utilizados para projeto, compras, fabricação, 

embalagem, rotulagem, armazenamento, instalação ou assistência técnica de produtos 

tenha qualificações suficientes (instrução, treinamento e experiência) para aconselhar sobre 

os assuntos para os quais foi contratado. A contratação de consultores deverá ser 
conduzida de acordo com os requisitos de controle de compras previstos neste 
Regulamento Técnico. 

2.4. Gerenciamento de Risco 

2.4.1. Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo contínuo de gerenciamento 

de risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepção à sua descontinuação, 

para identificar os perigos associados a um produto médico ou produto para diagnóstico de 

uso in vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controlá-los e avaliar a efetividade dos 

controles estabelecidos. Este programa deve incluir os seguintes elementos: análise, 

avaliação, controle e monitoramento do risco. 

2.4.2. A gerência executiva da empresa deverá designar os profissionais responsáveis, 

estabelecer a política para determinação dos critérios para aceitabilidade do risco, bem 

como determinar uma revisão periódica das atividades de gerenciamento de risco a fim de 

garantir a adequação e efetividade das mesmas. 

2.5. Controles de Compras 

2.5.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os 

componentes, materiais de fabricação e produtos acabados fabricados, processados, 

rotulados ou embalados por terceiros ou armazenados por estes sob contrato, estejam em 

conformidade com as especificações. Cada fabricante deverá também assegurar que os 

serviços executados por terceiros estejam em conformidade com as especificações por ele 

estabelecidas. 

2.5.2. Avaliação de fornecedores de produtos e serviços. Cada fabricante deverá 

estabelecer e manter, de acordo com o impacto na qualidade do produto final, critérios para 

avaliação de fornecedores, especificando os requisitos, inclusive os requisitos de qualidade, 

que os mesmos deverão satisfazer. 

2.5.3. Cada fabricante deverá avaliar e selecionar potenciais fornecedores conforme sua 

capacidade em atender aos requisitos previamente estabelecidos mantendo registro de 

fornecedores aprovados. Devem ser mantidos registros da avaliação, bem como de seus 

resultados. 
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2.5.4. Registro de compras. Cada fabricante deverá manter registros dos pedidos de 
compras que descrevam claramente ou que façam referência às especificações, inclusive 
requisitos de qualidade, para componentes, materiais de fabricação, produtos acabados ou 
serviços solicitados ou contratados. A aprovação dos pedidos, incluindo a data e a 
assinatura manual ou eletrônica do responsável, deverá ser documentada. 

2.5.5. Deverá ser documentado acordo em que os fornecedores se comprometam a 
notificar o fabricante de qualquer alteração no produto ou serviço, de modo que o fabricante 
possa determinar se a alteração afeta a qualidade do produto acabado. 

2.5.6. Cada fabricante deverá revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua 
liberação. 

CAPÍTULO 3— DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE 

3.1. Requisitos gerais. 

3.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de controles de 
documentos para assegurar que todos os documentos indicados neste Regulamento 
Técnico estejam corretos e adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos por 
todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto. 

3.1.2. Aprovação e emissão de documentos. Cada fabricante deverá designar pessoas para 
avaliar e aprovar todos os documentos estabelecidos neste Regulamento Técnico para 
adequação antes de sua emissão. A aprovação, incluindo data e assinatura manual ou 
eletrônica do responsável pela aprovação dos documentos, deverá ser documentada. 

3.1.3. Distribuição de documentos. O fabricante deverá assegurar que todos os documentos 
estejam atualizados e disponíveis nos locais de aplicação e que todos os documentos 
desnecessários ou obsoletos sejam retirados de uso, ou protegidos de uso não intencional. 

3.1.4. Alteração de documentos. Alterações de especificações, métodos ou procedimentos 
relativos ao sistema da qualidade deverão ser avaliadas, documentadas, revisadas e 
aprovadas por pessoas cuja função e nível de responsabilidade sejam equivalentes às que 
executaram a revisão e a aprovação original. 

3.1.5. Registros de alterações de documentos. Cada fabricante deverá manter registros de 
alteração em documentos que deverão incluir uma descrição da alteração, identificação dos 
documentos alterados e dos afetados, identificação da pessoa responsável, data de 
aprovação e data em que as alterações entrarão em vigor. Deverá ser mantida relação de 
documentos vigentes de forma a identificar a situação atual dos mesmos e assegurar que 
estejam em uso apenas documentos atuais e aprovados. 

3.1.6. Arquivo de Documentos e Registros. Todos os documentos e registros da qualidade 
deverão ser legíveis e serem guardados de forma a minimizar danos, prevenir perdas e 
proporcionar rápida recuperação. Todos os documentos e registros arquivados digitalmente 
deverão ter cópia de segurança: 

3.1.6.1. Confidencialidade. Os documentos e registros considerados confidenciais pelo 
fabricante poderão ser assinalados para alertar a autoridade sanitária competente; 
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3.1.6.2 Período de retenção de documentos e registros: todos os documentos e registros 
necessários relativos a um produto deverão ser mantidos por um período de tempo 
equivalente à vida útil do produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos contados 
a partir da data da distribuição do mesmo. 

3.2. Registro histórico do produto. 

3.2.1. Cada fabricante deverá manter registros históricos de produtos. Cada fabricante 
deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os registros históricos dos 
produtos sejam mantidos para cada lote ou série para demonstrar que os produtos foram 
fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos deste 
Regulamento Técnico. O registro histórico do produto deverá incluir ou fazer referência às 
seguintes informações: 

3.2.1.1. Data de fabricação; 

3.2.1.2. Componentes utilizados; 

3.2.1.3. Quantidade fabricada; 

3.2.1.4. Resultados de inspeções e testes; 

3.2.1.5. Parâmetros de processos especiais; 

3.2.1.6. Quantidade liberada para distribuição; 

3.2.1.7. Rotulagem; 

3.2.1.8. Identificação do número de série ou lote de produção; e 

3.2.1.9. Liberação final de produto. 

3.3. Registros de inspeções e testes. 

3.3.1. Cada fabricante deverá manter registro dos resultados das inspeções e testes 
estabelecidos, quando estes estiverem diretamente relacionados à atributos de qualidade 
críticos do produto. Estes registros devem incluir os critérios de aceitação, os resultados, o 
equipamento/instrumento usado e data e assinatura manual ou eletrônica do responsável. 

CAPITULO 4— CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP) 

4.1. Controle de Projeto 

4.1.1. Instruções Gerais Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de 

controle do projeto do produto a fim de assegurar que os requisitos especificados para o 

projeto sejam obedecidos. 

4.1.2. Planejamento de projeto e desenvolvimento. Cada fabricante deverá estabelecer e 

manter planos que descrevam ou referenciem as atividades de projeto e desenvolvimento e 

as pessoas responsáveis por cada atividade. Os planos deverão descrever ou fazer 
referência às atividades de desenvolvimento de projeto, inclusive qualquer interação entre 
os diversos grupos organizacionais e técnicos que possam ter alguma interface com o 
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mesmo. Os planos deverão ser avaliados, atualizados e aprovados à medida que o 
desenvolvimento do projeto progrida. 

4.1.3. Dados de entrada de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 
procedimentos para garantir que os requisitos relacionados a um produto estejam 
apropriados e atendam a sua intenção de uso, incluindo as necessidades do usuário e 
paciente e requisitos legais e regulamentares aplicáveis. Os procedimentos devem incluir 
um mecanismo que permita que requisitos incompletos, ambíguos ou conflituosos sejam 
identificados e tratados. Os dados de entrada de um projeto deverão ser documentados, 
avaliados e aprovados por uma pessoa designada qualificada. A aprovação dos requisitos, 
inclusive a data e a assinatura manual ou eletrônica do responsável pela aprovação, 
deverão ser documentados. 

4.1.4. Verificação de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos 
para a verificação do projeto do produto. A verificação de projeto deverá ser executada por 
pessoal designado e deverá assegurar que os dados de saída do projeto satisfaçam aos 
dados de entrada. Os resultados da verificação de projeto, incluindo a identificação do 
projeto verificado, métodos de verificação, data e nome da pessoa encarregada da 
verificação, deverão ser documentados no registro histórico do projeto. 

4.1.5. Dados de saída de projeto. Cada fabricante deverá definir e documentar os dados de 
saída de projeto de maneira a permitir a avaliação da conformidade do projeto aos 
requisitos estabelecidos como dados de entrada. Os dados de saída do projeto deverão 
satisfazer os requisitos dos dados de entrada e deverão incluir os critérios de aceitação e 
identificar as características de projeto que são essenciais para o uso pretendido do 

produto. Estes deverão ser documentados, revisados e aprovados antes de sua liberação. 

4.1.6. Revisão de Projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 

garantir que as avaliações dos resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas e 

documentadas nas diversas etapas do desenvolvimento do projeto. Os procedimentos 

deverão garantir que representantes de todas as funções diretamente relacionadas a etapa 

do projeto que esteja sendo revisada, assim como indivíduos de áreas relacionadas e 

especialistas necessários estejam envolvidos. Os resultados da revisão de projeto deverão 
ser documentados no registro histórico do projeto. 

4.1.7. Transferência de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos para assegurar que o projeto do produto esteja corretamente traduzido em 

especificações de produção. 

4.1.8. Validação de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimento 

para validar o projeto do produto. A validação do projeto deve ser realizada sob condições 

operacionais pré-determinadas, na produção inicial de lotes ou unidade. A validação de 

projeto deve garantir que o produto atenda às necessidades do usuário e indicação de uso 

e deverá incluir ensaios dos produtos em condições reais ou simuladas de uso. A validação 

de projeto deve incluir a validação de software, quando apropriado. Os resultados da 

validação de projeto, incluindo sua identificação, métodos, data e assinatura manual ou 
eletrônica dos responsáveis deverão ser documentados no registro histórico do projeto. 

Deverão ser realizados estudos de estabilidade sempre que aplicável. 
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4.1.9. Liberação de projeto. Cada fabricante deverá assegurar que o projeto não seja 
liberado para a produção até que esteja aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo 
fabricante. As pessoas designadas deverão revisar todos os registros exigidos para o 
registro histórico do projeto, a fim de assegurar que este esteja completo e que o projeto 
final esteja compatível com os planos aprovados, antes de sua liberação. Esta liberação, 
incluindo data e assinatura manual ou eletrônica do responsável, deverá ser documentada. 

4.1.10. Alterações de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos 
para a identificação, documentação, validação, revisão e aprovação das alterações de 
projeto antes de sua implementação, incluindo uma avaliação dos riscos dentro do processo 
de gerenciamento de riscos. 

4.1.11. Registro histórico de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter um 
registro histórico de projeto para cada produto. O registro histórico de projeto deverá conter 
ou fazer referência a todos os registros necessários para demonstrar que o projeto foi 
desenvolvido de acordo com o plano de projeto aprovado e os requisitos deste 
Regulamento Técnico. 

4.2. Registro mestre do produto (RMP) 

4.2.1. Cada fabricante deverá manter registros mestres dos produtos (RMP's). O RMP para 

cada tipo de produto deverá incluir ou fazer referência à seguinte informação: 

4.2.1.1. Especificações do produto, incluindo os respectivos desenhos, composição, 

formulação, especificações dos componentes, especificações do projeto do software e seus 

códigos fonte; 

4.2.1.2. Especificações do processo de produção, incluindo especificações de infra-

estrutura, equipamentos, métodos e instruções de produção e especificações ambientais de 

produção; 

4.2.1.3. Especificações de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos 

utilizados; 

4.2.1.4 Procedimentos de inspeção e testes, com os respectivos critérios de aceitação; e 

4.2.1.5. Métodos e procedimentos de instalação, manutenção e assistência técnica. 

CAPÍTULO 5— CONTROLES DE PROCESSO E PRODUÇÃO 

5.1. Instruções gerais 

5.1.1. Cada fabricante deverá projetar, conduzir, controlar e monitorar todos os processos 

de produção a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas 

especificações. Onde puder ocorrer qualquer desvio nas especificações do produto, como 

resultado do processo de fabricação, o fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos de controle de processo que descrevam quaisquer controles de processo 

necessários para assegurar conformidade às especificações. Os controles de processo 

deverão incluir: 
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5.1.1.1. Instruções documentadas, procedimentos padrões de operação e métodos que 
definam e controlem a forma de produção, instalação e manutenção; 

5.1.1.2. Monitoramento e controle dos parâmetros de processo; 

5.1.1.3. Conformidade com normas técnicas, padrões ou códigos de referência; e 

5.1.1.4. Instruções para liberação de início de processo; 

5.1.2. As instalações da empresa devem ser adequadamente projetadas a fim de propiciar o 
desempenho de todas as operações, prevenir trocas ou contaminação dos componentes, 
materiais de fabricação, produtos intermediários e acabados e assegurar o correto 
manuseio dos mesmos, incluindo adequado fluxo de pessoas. 

5.1.3. Controle ambiental. Cada fabricante deverá prover condições ambientais adequadas 
às operações de produção, de forma a prevenir a contaminação ou outros efeitos adversos 
sobre o produto. O correto funcionamento dos sistemas de controles ambientais 
estabelecidos deverá ser monitorado, mantendo-se os registros correspondentes. 

5.1.3.1. Limpeza e sanitização. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos 
de limpeza e sanitização adequados, bem como uma programação que satisfaça as 
exigências das especificações do processo de fabricação. Cada fabricante deverá 
assegurar que os funcionários envolvidos compreendam esses procedimentos. 

5.1.3.2. Saúde e higiene do pessoal. Cada fabricante deverá assegurar que os empregados 

e ou outras pessoas que estejam em contato com o produto ou com seu ambiente estejam 
limpos, saudáveis e vestidos adequadamente para a atividade a ser desempenhada. 
Qualquer pessoa que, através de exame médico ou por observação de supervisores, 

aparente estar numa condição de saúde que possa afetar o produto, deverá ser afastada 

das operações até que a mesma seja sanada. Cada fabricante deverá instruir seu pessoal 
para que reporte tais condições aos supervisores. 

5.1.3.3. Hábitos do pessoal. Cada fabricante deverá limitar o consumo de alimentos e 

bebidas a locais específicos de forma a não afetar as áreas de produção. 

5.1.3.4. Controle de contaminação. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos para evitar a contaminação de equipamentos, componentes, materiais de 

fabricação, produtos intermediários e acabados por materiais de limpeza e desinfecção, 

incluindo substâncias perigosas ou contaminantes gerados pelo processo de fabricação. 

Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e sempre que forem utilizados 

agentes químicos, a empresa deverá garantir que os mesmos não afetem a qualidade do 

produto. 

5.1.3.5. Remoção de lixo e esgoto químico. O tratamento e destinação do lixo, efluentes 

químicos e sub-produtos deverá ocorrer de acordo com a legislação vigente aplicável. 

5.1.3.6. Normas de segurança biológica deverão ser observadas nos casos onde houver 
risco biológico. 



5.1.4. Saúde do trabalhador. Cada fabricante deverá assegurar o cumprimento às normas 
aplicáveis relacionadas à saúde dos trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de 
proteção individual pelos mesmos, que seja compatível com os processos de trabalho 
realizados. 

5.1.5. Equipamento. Cada fabricante deverá assegurar que todos os equipamentos 
utilizados no processo de fabricação sejam adequados ao uso pretendido e corretamente 
projetados, construídos e instalados para facilitar a manutenção, ajustes, limpeza e uso. 

5.1.5.1. Programação de manutenção. Cada fabricante deverá estabelecer e manter uma 
programação para a manutenção, ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento, 
para assegurar que todas as especificações de fabricação estejam sendo alcançadas. O 
programa de manutenção deverá estar em local de fácil acesso ao pessoal encarregado da 
manutenção e uso do equipamento. Deverá ser feito um registro das atividades de 
manutenção com a data de realização e a identificação das pessoas encarregadas. 

5.1.5.2. Ajustes. Cada fabricante deverá assegurar que quaisquer tolerâncias aceitáveis ou 
limitações inerentes sejam afixadas em local visível ou perto do equipamento que necessite 
de ajustes periódicos, ou estejam facilmente disponíveis ao pessoal encarregado destes 
ajustes. 

5.1.5.3. Materiais de fabricação. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos para o uso e a remoção de materiais de fabricação, para assegurar que tais 

materiais sejam removidos do produto ou limitados a uma quantidade especificada que não 

afete adversamente a qualidade do produto. 

5.1.6. Os processos especiais deverão ser conduzidos de acordo com os procedimentos e 

parâmetros estabelecidos para assegurar conformidade às especificações. Os parâmetros 

críticos deverão ser monitorados e registrados no registro histórico de produto. 

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instruções de uso 

5.2.1. Embalagem de produtos. Cada fabricante deverá estabelecer procedimentos para a 
embalagem dos produtos de forma a proteger o produto de qualquer alteração, dano ou 
contaminação durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e 
distribuição. 

5.2.2. Rotulagem de produtos 

5.2.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para garantir a 
integridade e evitar mistura acidental de rótulos, instruções de uso, materiais de embalagem 
ou etiquetas identificadoras. 

5.2.2.2. Cada fabricante deverá assegurar que os rótulos sejam projetados, impressos e, 
quando for o caso, aplicados de forma que permaneçam legíveis e aderidos ao produto 
durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e uso. 

5.2.2.3. Inspeção dos rótulos e instruções de uso. Os rótulos e instruções de uso não 

deverão ser liberados para uso até que uma pessoa autorizada tenha examinado sua 

conformidade quanto às informações contidas nos mesmos. A aprovação, incluindo data, 
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nome e assinatura manual ou eletrônica do responsável, deverá ser documentada no 
registro histórico do produto. 

5.3. Inspeção e testes 

5.3.1. Instruções gerais. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de 
inspeção, testes ou outros meios de verificação de forma a assegurar conformidade aos 
requisitos especificados em toda a cadeia de fabricação. Os resultados das atividades de 
aceitação durante o recebimento de componentes e materiais de fabricação, assim como 
etapas intermediárias de produção e aceitação final do produto acabado deverão ser 
documentados, incluindo sua conclusão (aceitação ou rejeição). 

5.3.2. A autoridade e a responsabilidade para tais atividades deverão ser definidas pelo 
fabricante. 

5.3.3. Os componentes e materiais de fabricação recebidos, assim como componentes, 
produtos intermediários, e produtos devolvidos, não deverão ser usados ou processados 
até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos. Cada fabricante 
deverá estabelecer e manter procedimentos para retenção de componentes, materiais de 
fabricação, produtos intermediários, e produtos devolvidos até que as inspeções, testes ou 
outras verificações estabelecidas tenham sido completadas e documentadas. 

5.3.4. Os produtos acabados não deverão ser liberados até que as atividades especificadas 
no RMP tenham sido completadas e até que a documentação e os dados associados 
tenham sido revistos por pessoa designada para assegurar que todos os critérios de 
aceitação tenham sido atendidos. A liberação, incluindo a data e assinatura manual ou 
eletrônica do responsável, deverá ser documentada. 

5.4. Inspeção, medição e equipamentos de testes. 

5.4.1. Cada fabricante deverá assegurar que todo o equipamento de medição e teste, 

incluindo equipamento mecânico, automatizado ou eletrônico, seja adequado para os fins a 

que se destina e seja capaz de produzir resultados válidos. Cada fabricante deverá 

estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o equipamento seja rotineiramente 

calibrado, inspecionado e controlado. Os equipamentos de medição deverão ser 

identificados de forma a possibilitar que a situação da calibração seja determinada. 

5.4.2. Calibração. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de 

calibração que incluam orientações específicas e limites de precisão e exatidão, assim 

como prescrições para ações corretivas quando os limites de precisão e exatidão não forem 

alcançados. A calibração deverá ser executada por pessoal que tenha instrução, 

treinamento, prática e experiência necessários. 

5.4.3. Padrões de calibração. Cada fabricante deverá estabelecer e manter padrões de 

calibração para os equipamentos de medição que sejam rastreáveis aos padrões oficiais 

nacionais ou internacionais. Se não houver nenhum padrão aplicável disponível, o 

fabricante deverá estabelecer e manter um padrão próprio. 

5.4.4. Registros de calibração. Cada fabricante deverá assegurar que sejam mantidos 

registros das datas de calibração, mensurações obtidas, do empregado encarregado desta 

tarefa e da data seguinte para esta operação. Os registros devem ser mantidos pelo 

fabricante, devendo estar disponível para o pessoal que usa este equipamento e para os 

responsáveis pela calibração do mesmo. 
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5.4.5. Manutenção. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 
assegurar que o manuseio, a preservação e a guarda de equipamentos de teste, inspeção e 
medição sejam feitas de forma a preservar sua precisão e adequação ao uso. 

5.4.6. Instalações. Cada fabricante deverá proteger as instalações e os equipamentos de 
inspeção, teste e medição, incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que 
possam invalidar a calibração. 

5.4.7. O fabricante deve estabelecer procedimentos para avaliar o impacto dos resultados 
de medições anteriores quando constatar não conformidades no equipamento de medição e 
teste. O resultado da avaliação deverá ser documentado. 

5.5. Validação 

5.5.1. Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente 
estabelecidos. Os resultados das validações, incluindo a data e identificação do 
responsável por sua aprovação, devem ser registrados. 

5.5.2. Os métodos analíticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle 
ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar 

adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados. 

5.5.3. O fabricante deverá estabelecer procedimentos para verificar periodicamente seus 

processos, métodos analíticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle 

ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares validados e, quando 

aplicável, estabelecer a frequência para revalidação. 

5.6. Controle de Mudanças. O fabricante deve estabelecer procedimento para controle de 

mudanças com o objetivo de controlar as alterações em sistemas auxiliares, softwares, 

equipamentos, processos, métodos ou outras alterações que possam influenciar a 

qualidade dos produtos, incluindo uma avaliação dos riscos dentro do processo de 

gerenciamento de riscos. 

5.6.1. O procedimento deve descrever as ações a serem adotadas, incluindo, quando 
couber, a necessidade de re-qualificação ou re-validação. 

5.6.2. As mudanças devem ser formalmente requisitadas, documentadas e aprovadas antes 
da implementação. 

CAPÍTULO 6— MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE 

6.1. Manuseio 

6.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 
inversões (trocas), danos, deterioração ou outros efeitos adversos que afetem os 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
amostras para controle de qualidade não ocorram durante qualquer etapa do manuseio. 

6.1.2. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para identificar a 
conformidade de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos 
acabados, de forma a assegurar que somente aqueles devidamente aprovados, sejam 
utilizados ou distribuídos. 
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6.1.3. Os procedimentos deverão assegurar que quando a qualidade ou a condição de 
adequado ao uso de um componente, material de fabricação, produto intermediário ou 
produto acabado se deteriorar ao longo do tempo, os mesmos não sejam utilizados ou 
distribuídos. 

6.1.4. Os procedimentos deverão assegurar que componentes, materiais de fabricação, 
produtos intermediários ou produtos acabados mais próximos do vencimento sejam 
distribuídos ou utilizados em primeiro lugar e que os que estão fora do prazo de validade 
não sejam distribuídos ou utilizados. 

6.2. Armazenamento 

6.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para identificação de 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
amostras para controle de qualidade de forma a prevenir inversões (trocas). Estes deverão 
ser armazenados em condições físicas e ambientais que previnam danos, deterioração ou 
outros efeitos adversos durante o período em que permaneçam armazenados. 

6.3. Distribuição 

6.3.1. Cada fabricante deverá manter registros de distribuição que incluam ou que façam 
referência ao: 

6.3.1.1. Nome e endereço do consignatário; 

6.3.1.2. Identificação e quantidade de produtos expedidos, com data de expedição; e 

6.3.1.3. Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade. 

6.4. Identificação e rastreabilidade 

6.4.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para a identificação de 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos acabados 
durante todas as fases de armazenamento, produção, distribuição e instalação para evitar 
confusão e para assegurar o correto atendimento dos pedidos. 

6.4.2. Cada fabricante deverá identificar cada unidade, lote ou partida de produtos com um 
número de série ou lote. Essa identificação deverá ser registrada no registro histórico do 
produto. 

6.5. Componentes e produtos não conformes 

6.5.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
produtos devolvidos que não estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos não 
sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. Os procedimentos devem conter 
prescrições para a identificação, documentação, avaliação, segregação e disposição acerca 
de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos acabados não 
conformes. A avaliação da não conformidade deverá incluir a necessidade de investigação 
e notificação das pessoas e ou organizações envolvidas na não conformidade. Os 
resultados das avaliações e eventuais investigações devem ser registrados. 

6.5.2. A responsabilidade pela revisão e a autoridade para disposição acerca de 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
produtos devolvidos não conformes, devem ser definidas. O processo de revisão e 
disposição deverá estar descrito em procedimento estabelecido. A disposição deverá ser 
documentada, devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manual ou 
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eletrônica do(s) responsável(is) pela mesma. Em caso de autorização de uso, a decisão 
deverá ser baseada em avaliação de risco tecnicamente justificável. 

6.5.3. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho, 
reinspeção e reavaliação dos produtos intermediários ou acabados após o retrabalho, para 
assegurar que os mesmos satisfaçam suas especificações originais. As atividades 
relacionadas ao retrabalho e reavaliação do produto, incluindo problemas no mesmo 
provenientes do retrabalho, deverão ser documentadas no registro histórico de produto. 

CAPÍTULO 7— AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS 

7.1. Ações corretivas e preventivas. 

7.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para: 

7.1.1.1. Analisar processos, operações de trabalho, relatórios de auditoria de qualidade, 
registros de qualidade, registros de assistência técnica, reclamações, produtos devolvidos e 
outras fontes de dados de qualidade de forma a identificar causas existentes e potenciais 
de não conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade. Quando 
aplicável, a análise deverá se basear em técnica estatística válida para detecção de 
problemas de qualidade recorrentes; 

7.1.1.2. Investigar a causa de não conformidades relacionadas ao produto, processo ou 
sistema da qualidade; 

7.1.1.3. Identificar e executar as ações necessárias para prevenir a ocorrência, corrigir o 
ocorrido e prevenir a recorrência de não conformidades; 

7.1.1.4. Verificar ou validar a efetividade da ação corretiva e garantir que a mesma não 
afeta adversamente o produto. Para tal, qualquer alteração realizada, quando aplicável, 
deverá observar procedimentos de controle de alterações e protocolos de validação 
estabelecidos; 

7.1.1.5. Registrar as atividades relacionadas às ações corretivas e preventivas; 

7.1.1.6. Assegurar que informações acerca de problemas de qualidade ou produtos não 
conformes sejam devidamente disseminadas àqueles diretamente envolvidos na 
manutenção da qualidade do produto ou na prevenção de ocorrência de tais problemas; 

7.1.1.7. Submeter informações relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e 
das ações preventivas e corretivas à gerência executiva para conhecimento e 
acompanhamento, assim como à autoridade sanitária competente, quando aplicável; 

7.1.1.8. Determinar o recolhimento de produtos e outras ações de campo que forem 
pertinentes no caso de produtos já distribuídos. 

7.2. Gerenciamento de reclamações. 

7.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, 
avaliar, investigar e arquivar reclamações. Tais procedimentos deverão assegurar que: 

7.2.1.1. Reclamações sejam recebidas, documentadas, examinadas, avaliadas, 
investigadas e arquivadas por uma unidade formalmente designada; 

7.2.1.2. Quando aplicável, as reclamações sejam notificadas à autoridade sanitária 
competente; 
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7.2.1.3. Reclamações sejam examinadas para verificar se uma investigação se faz 
necessária. Quando não for feita uma investigação, a unidade deverá manter um registro 
que inclui o motivo pelo qual a investigação não foi realizada e o nome dos responsáveis 
pela decisão de não investigar; 

7.2.1.4. Cada fabricante deverá examinar, avaliar e investigar todas as reclamações 
envolvendo a possível não conformidade do produto. Qualquer reclamação relativa a óbito, 
lesão ou ameaça à saúde pública deverá ser imediatamente examinada, avaliada e 
investigada. 

7.2.1.5. Quando for feita uma investigação, deverá ser mantido um registro que inclua: 

7.2.1.5.1. Nome do produto; 

7.2.1.5.2. Data do recebimento da reclamação; 

7.2.1.5.3. Qualquer número de controle utilizado; 

7.2.1.5.4. Nome, endereço e telefone do reclamante; 

7.2.1.5.5. Natureza da reclamação; e 

7.2.1.5.6. Data e resultados da investigação incluindo ações tomadas. 

7.3. Auditoria da qualidade. 

7.3.1. Cada fabricante deverá conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a 
conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos. 

7.3.2. As auditorias de qualidade deverão ser conduzidas por pessoas comprovadamente 

treinadas, de acordo com os procedimentos de auditoria estabelecidos, mas que não 
tenham responsabilidade direta pelas matérias que estão sendo objeto da auditoria. 

7.3.3. Os responsáveis pelas áreas auditadas devem ser notificados acerca de não 

conformidades identificadas. 

CAPÍTULO 8 — INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNICA 

8.1. Instalação. Cada fabricante deverá estabelecer e manter instruções e procedimentos 
adequados para a correta instalação dos produtos. Quando o fabricante ou seu 
representante autorizado instalar um produto, o mesmo deverá verificar se este funciona 
conforme critérios estabelecidos. Os resultados desta verificação deverão ser registrados. O 
fabricante deverá assegurar que as instruções de instalação e os procedimentos sejam 
distribuídos juntamente com o produto ou que de outra forma estejam disponíveis para o 
responsável pela instalação do produto. 

8.2. Assistência Técnica. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 
assegurar que os produtos acabados submetidos à assistência técnica pelo fabricante ou 
seu representante, satisfaçam às especificações. 

8.2.1. Registros de assistência técnica. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 
procedimentos para assegurar que os registros de assistência técnica sejam mantidos e 
que identifiquem: 

8.2.1.1. Produto objeto do serviço; 
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8.2.1.3. Data da realização do serviço; 

8.2.1.4. Identificação do prestador do serviço; 

8.2.1.5. Descrição do serviço realizado; e 

8.2.1.6. Resultados das inspeções e testes para aprovação do serviço. 

/ 202 3

8.2.2. Cada fabricante deverá analisar periodicamente os registros de assistência técnica. 
Nos casos em que a análise identificar tendências de falha que representem perigo ou 
registros envolvendo óbito ou lesão grave deverá ser iniciada ação corretiva/preventiva 
segundo os requisitos deste Regulamento Técnico. 

CAPÍTULO 9— TÉCNICAS ESTATÍSTICAS 

9.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas 
estatísticas válidas para verificar o desempenho do sistema da qualidade e capacidade do 
processo em atender as especificações estabelecidas. 

9.2. Planos de amostragem deverão ser formalizados por escrito e baseados em lógica 
estatística válida. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 
assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que 
sejam revisados regularmente. A revisão dos planos de amostragem deverá considerar a 
ocorrência de não conformidades de produto, relatórios de auditoria de qualidade, 
reclamações e outros indicadores. 

Saúde Legis - Sistema de Legislação da Saúde 



ADVERTÊNCIA 

Este texto não substitui o publicado no Diário Oficial da União 

Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°16, DE 28 DE MARÇO 
DE 2013 

Aprova o Regulamento Técnico de Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e 
Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro e dá 
outras providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 
atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos § 1° e § 3° do 
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da 
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em 
reunião realizada 7 de março de 2013, 

considerando a Lei n°. 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o 
Decreto n°79094 de 5 de janeiro de 1977; 

considerando a necessidade de internalizar a Resolução MERCOSUUGMC/RES. N° 
20/11, que aprovou o "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Práticas de Fabricação 
de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro (revogação das Res. 
GMC n°04/95, 38/96, 65/96 e 131/96) ; 

considerando que a regulamentação de Boas Práticas de Fabricação relativa a 
produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro deve buscar a garantia da 
qualidade, segurança e eficácia nos produtos comercializados no Brasil; 

considerando que é fundamental promover o aprimoramento dos sistemas nacionais 
voltados para a regulamentação e controle dos produtos médicos e produtos para 
diagnóstico de uso in vitro; 

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, 
determino a sua publicação: 

Art. 10 - Aprovar o "Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação de 
Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro", que consta como Anexo e 
faz parte da presente Resolução. 

Parágrafo único. Este regulamento incorpora ao ordenamento jurídico nacional a 
Resolução GMC MERCOSUL n° 20/2011 "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro 
(revogação das Res. GMC n° 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)". 

Art. 2° - Revogar a Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998; a Resolução RDC n° 
59, de 27 de junho de 2000; e a Resolução RDC n° 167, de 2 de julho de 2004. 
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Art. 30 - Os distribuidores e armazenadores de produtos médicos e produtos para 
diagnóstico de uso in vitro deverão cumprir os requisitos desta Resolução, no que couber. 

Art. 40 - Fica concedido o prazo de 180 dias, a partir da data de incorporação do 
instrumento normativo, para adoção das medidas necessárias para a aplicação do 
Regulamento Técnico. 

Art. 50 - Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

ANEXO 

REGULAMENTO TÉCNICO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE PRODUTOS 
MÉDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO 

CONTEÚDO 

CAPÍTULO 1 — DISPOSIÇÕES GERAIS 

CAPITULO 2— REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE 

2.1. Disposições gerais 

2.2. Responsabilidade gerencial 

2.3. Pessoal 

2.4. Gerenciamento de risco 

2.5. Controles de Compras 

CAPITULO 3— DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE 

3.1. Requisitos gerais 

3.2. Registro histórico do produto 

3.3. Registros de inspeções e testes. 

CAPITULO 4— CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP) 

4.1. Controle de Projeto 

4.2. Registro Mestre do Produto (RMP) 

CAPITULO 5— CONTROLES DE PROCESSO E PRODUÇÃO 

5.1. Instruções gerais 

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instruções de uso 

5.3. Inspeção e testes 

5.4. Inspeção, medição e equipamentos de testes. 
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5.5. Validação 

5.6. Controle de mudanças 

CAPÍTULO 6— MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE 

6.1. Manuseio 

6.2. Armazenamento 

6.3. Distribuição 

6.4. Identificação e rastreabilidade 

6.5. Componentes e produtos não conformes 

CAPÍTULO 7— AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS 

7.1. Ações Corretivas e Preventivas 

7.2. Gerenciamento de reclamações 

7.3. Auditoria da qualidade 

CAPÍTULO 8— INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNICA 

8.1. Instalação 

8.2. Assistência Técnica 

CAPÍTULO 9— TÉCNICAS DE ESTATÍSTICA 

CAPÍTULO 1 — DISPOSIÇÕES GERAIS 

1.1 - Aplicabilidade 

1.1.1. Este Regulamento Técnico estabelece requisitos aplicáveis à fabricação de produtos 
médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro. Estes requisitos descrevem as Boas 

Práticas de Fabricação (BPF) para métodos e controles usados no projeto, compras, 
fabricação, embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuição, instalação e assistência 
técnica dos produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro. Os requisitos 

deste Regulamento Técnico se destinam a assegurar que os produtos médicos e produtos 
para diagnóstico de uso in vitro sejam seguros e eficazes. 

1.1.1.2. Os requisitos deste Regulamento Técnico são aplicáveis a fabricantes e 
importadores de produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro que sejam 
comercializados no Brasil. 

1.1.3. Sempre que o fabricante entender que algum dos requisitos desta resolução não é 
aplicável a seus processos, deverá documentar justificativa para tal entendimento. 

1.1.1.4. Os importadores de produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro 
deverão cumprir os requisitos desta Resolução, no que couber. 
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1.1.2. Definições 

Para os efeitos do presente Regulamento Técnico entende-se por: 

1.2.1. Assistência técnica: Manutenção ou reparo de um produto acabado a fim de 
devolvê-lo às suas especificações. 

1.2.2. Auditoria de qualidade: significa um exame estabelecido, sistemático e 
independente de todo o sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos 
regulares e com freqüência suficiente para assegurar que tanto as atividades do sistema de 
qualidade quanto seus resultados satisfaçam os procedimentos especificados em seu 
sistema de qualidade, que esses procedimentos sejam implementados eficientemente e 
ainda que sejam adequados para alcançar os objetivos do sistema de qualidade. A auditoria 
de qualidade é diferente de outras atividades do sistema de qualidade exigido por este 
Regulamento Técnico. 

1.2.3. Componente: matéria prima, substância, peça, parte, software, hardware, 
embalagem, rótulo ou instrução de uso, utilizados durante a fabricação de um produto 
médico e produto para diagnóstico de uso in vitro, destinado a ser incluído como parte do 

produto acabado. 

1.2.4. Dados de entrada de projeto: descrição dos atributos físicos, indicação de uso, 

desempenho, compatibilidade, segurança, eficácia, ergonomia, usabilidade, informações 

provenientes de projetos anteriores e resultados do gerenciamento de risco, dentre outros 

requisitos de um produto médico ou produto para diagnóstico de uso In vitro que são 

utilizados como base de seu projeto. 

1.2.5. Dados de saída de projeto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e seu 

resultado final. O dado de saída de projeto finalizado é a base para o registro mestre do 

produto (RMP). 

1.2.6. Dano: lesão física ou prejuízo à saúde da pessoa, ou prejuízo à propriedade ou ao 

meio ambiente. 

1.2.7. Especificações: requisitos aos quais produtos, componentes, atividades de 

produção, assistência técnica, serviços, sistema da qualidade ou qualquer outra atividade 

devem estar conformes. 

1.2.8. Estabelecer: definir, documentar (por meio escrito ou eletrônico) e implementar. 

1.2.9. Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto 

acabado, incluindo aqueles que desempenham funções por contrato de esterilização, 

rotulagem, embalagem. 

1.2.10. Gerência executiva: alta administração da empresa responsável em prover 

recursos e com autoridade para estabelecer ou alterar a política e sistema da qualidade da 

empresa. 
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1.2.11. Gerenciamento de risco: aplicação sistemática de políticas, procedimentos e 
práticas de gerenciamento às tarefas de análise, avaliação, controle e monitoramento de 
riscos associados a determinado produto ou processo. 

1.2.12. Lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricação ou 
esterilização, cuja característica essencial é a homogeneidade. 

1.2.13. Material de fabricação: material ou substância empregados no processo de 
fabricação ou para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para 
liberação de moldes, óleos lubrificantes, esterilizantes, ou ainda outros subprodutos do 
processo de fabricação. 

1.2.14. Não conformidade: não cumprimento de requisito previamente especificado. 

1.2.15. Número de série ou lote: combinação distinta de letras ou números, ou ambos, dos 
quais pode ser determinado o histórico completo de compras, fabricação, embalagem, 
rotulagem e distribuição de produtos acabados. 

1.2.16. Perigo: Fonte potencial de dano. 

1.2.17. Política de qualidade: totalidade das intenções e das diretrizes de uma 

organização com respeito à qualidade, expressas pela gerência executiva. 

1.2.18. Processo especial: qualquer processo cujos resultados não podem ser 

completamente verificados por inspeções e testes subseqüentes. 

1.2.19. Produção: todas as operações envolvidas na fabricação de determinado produto, 

desde o recebimento dos componentes, passando pelo processamento e embalagem, até a 

obtenção do produto acabado. 

1.2.20. Produto acabado: qualquer produto ou acessório adequado para uso, embalado, 

rotulado. 

1.2.21. Qualidade: totalidade de aspectos e características que possibilitam a um produto 

médico ou produto para diagnóstico de uso in vitro atender às exigências de adequação ao 

uso, incluindo segurança e desempenho. 

1.2.22. Reclamação: comunicação por escrito, oral ou eletrônica relativa à não aceitação 

da identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, segurança, eficácia ou desempenho 

de um produto. 

1.2.23. Registro: documento físico ou eletrônico, que evidencia dados, fatos, eventos 

específicos e resultados alcançados em relação ao cumprimento de procedimentos e 

normas do sistema da qualidade. 

1.2.24. Registro histórico do produto: compilação de registros contendo o histórico 

completo da produção de um produto acabado. 

1.2.25. Registro histórico do projeto: compilação de documentos contendo o histórico 

completo do projeto de um produto acabado. 



MATÓES DO NORTE MA 

1.2.26. Registro mestre do produto (RMP): compilação de documentos contendo 
especificações, instruções e procedimentos para obtenção de um produto acabado, bem 
como instalação, assistência técnica e manutenção do mesmo. 

1.2.27. Retrabalho: parte ou a totalidade da operação de fabricação destinada a corrigir a 
não conformidade de um componente, produto intermediário ou de um produto acabado, de 
forma que este atenda às especificações definidas no RMP. 

1.2.28. Revisão de projeto: exame documentado, sistemático e completo realizado no 
decorrer do desenvolvimento do projeto para avaliar a adequação do mesmo ao 
planejamento e objetivos estabelecidos. 

1.2.29. Risco: combinação entre probabilidade de ocorrência e severidade de um dano. 

1.2.30. Sistema de qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos, 
especificações, processos e recursos necessários para gestão da qualidade. 

1.2.31. Validação: confirmação por análise e evidência objetiva que os requisitos definidos 
para uma determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado. 

Com relação a um projeto, significa estabelecer e documentar evidências objetivas de que 

as especificações do produto atendem as necessidades do usuário e o seu uso pretendido. 

Com relação a um processo, significa estabelecer e documentar evidências objetivas de 

que o processo produzirá consistentemente um resultado que satisfaça as especificações 

predeterminadas. 

1.2.32. Verificação: confirmação por análise e apresentação de evidências objetivas de 

que os requisitos especificados foram cumpridos. A verificação inclui o processo de 

examinar os resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as 

especificações estabelecidas. 

1.2.33. Vida útil: período de tempo estimado pelo fabricante em que um produto cumpre 

corretamente as funções para as quais foi projetado. 

CAPÍTULO 2— REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE 

2.1. Disposições Gerais 

2.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter um sistema de qualidade para 

assegurar que os requisitos deste Regulamento Técnico sejam atingidos e que os produtos 

fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido. Como parte de suas 

atividades no sistema de qualidade, cada fabricante deverá: 

2.1.1.1. Estabelecer e manter instruções e procedimentos eficazes do sistema de qualidade 

de acordo com as exigências deste Regulamento Técnico, e 

2.1.1.2. Estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na 

legislação sanitária vigente. 

2.2. Responsabilidade gerencial 
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2.2.1. Política de Qualidade. A gerência executiva de cada fabricante deverá estabelecer 
sua política e seus objetivos de comprometimento com a qualidade, que deverão ser 
mensuráveis e coerentes com a política estabelecida. A gerência executiva deverá manter a 
política em todos os níveis da organização. A gerência executiva deverá assegurar que esta 
política esteja descrita em um manual da qualidade e que seja compreendida por todos os 
empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto. 

2.2.2. Organização. Cada fabricante deverá estabelecer e manter uma estrutura 
organizacional adequada, representada por meio de organograma, com pessoal suficiente 
para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os requisitos deste 
Regulamento Técnico. 

2.2.3. Responsabilidade e Autoridade. Cada fabricante deverá estabelecer, a cada capítulo 
deste Regulamento Técnico, a responsabilidade, autoridade e inter-relação de todo o 
pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado à qualidade, com a 
independência necessária para execução de suas responsabilidades. 

2.2.4. Recursos e pessoal para verificação. Cada fabricante deverá estabelecer funções de 
verificação e deverá providenciar recursos adequados e designação de pessoal treinado 
para desempenho das atividades de verificação. 

2.2.5. Representante da gerência. A gerência executiva de cada fabricante deverá designar 
um indivíduo desta, e documentar esta designação, que, independentemente de outras 
funções, terá autoridade e responsabilidade para: 

2.2.5.1. Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e 
mantidos em conformidade com este Regulamento Técnico; 

2.2.5.2. Relatar o desempenho do sistema de qualidade à gerência executiva para revisão e 

fornecer informações sobre a melhoria do sistema de qualidade. 

2.2.6. Revisão gerencial. A gerência executiva de cada fabricante deverá avaliar a 

adequação e a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com 
freqüência suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaça as exigências 
deste Regulamento Técnico e que cumpra com os objetivos da política de qualidade 

estabelecida. A revisão da gerência deverá ser conduzida de acordo com os procedimentos 
de revisão estabelecidos e os resultados de cada revisão do sistema de qualidade deverão 

ser documentados. Deverão ser considerados para revisão assuntos relacionados a 
resultados de auditorias, informações pós-comercialização, desempenho de processo e 
conformidade de produto, situação das ações corretivas e preventivas, mudanças que 
possam afetar o sistema da qualidade ou conformidade de produto, requisitos 
regulamentares, entre outros. 

2.3. Pessoal 

2.3.1. Instruções Gerais. Cada fabricante deverá contar com pessoal em número suficiente 
com instrução, experiência, treinamento e prática compatíveis com as atribuições do cargo, 
de forma a assegurar que todas atividades previstas neste Regulamento Técnico sejam 
corretamente desempenhadas. Deverão ser mantidas descrições definindo autoridade, 
responsabilidade e requisitos necessários para as diversas tarefas da empresa. 
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2.3.2. Treinamento. Cada fabricante deverá assegurar que todo o pessoal seja treinado 
para executar adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento deverá ser 
conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para 
garantir que os empregados tenham uma compreensão adequada de suas funções 
regulares e dos requisitos deste Regulamento Técnico aplicáveis às suas funções. Como 
parte de seu treinamento, todos os empregados deverão ser advertidos de defeitos em 
produtos que poderão ocorrer como resultado do desempenho incorreto de suas funções 
especificas. O treinamento de empregados deverá ser documentado. 

2.3.3. Consultores. Cada fabricante deverá assegurar que qualquer consultor que oriente 
sobre métodos empregados ou nos controles utilizados para projeto, compras, fabricação, 
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalação ou assistência técnica de produtos 
tenha qualificações suficientes (instrução, treinamento e experiência) para aconselhar sobre 
os assuntos para os quais foi contratado. A contratação de consultores deverá ser 
conduzida de acordo com os requisitos de controle de compras previstos neste 
Regulamento Técnico. 

2.4. Gerenciamento de Risco 

2.4.1. Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo contínuo de gerenciamento 
de risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepção à sua descontinuação, 
para identificar os perigos associados a um produto médico ou produto para diagnóstico de 
uso in vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controlá-los e avaliar a efetividade dos 
controles estabelecidos. Este programa deve incluir os seguintes elementos: análise, 
avaliação, controle e monitoramento do risco. 

2.4.2. A gerência executiva da empresa deverá designar os profissionais responsáveis, 

estabelecer a política para determinação dos critérios para aceitabilidade do risco, bem 

como determinar uma revisão periódica das atividades de gerenciamento de risco a fim de 

garantir a adequação e efetividade das mesmas. 

2.5. Controles de Compras 

2.5.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os 
componentes, materiais de fabricação e produtos acabados fabricados, processados, 

rotulados ou embalados por terceiros ou armazenados por estes sob contrato, estejam em 
conformidade com as especificações. Cada fabricante deverá também assegurar que os 

serviços executados por terceiros estejam em conformidade com as especificações por ele 

estabelecidas. 

2.5.2. Avaliação de fornecedores de produtos e serviços. Cada fabricante deverá 

estabelecer e manter, de acordo com o impacto na qualidade do produto final, critérios para 

avaliação de fornecedores, especificando os requisitos, inclusive os requisitos de qualidade, 

que os mesmos deverão satisfazer. 

2.5.3. Cada fabricante deverá avaliar e selecionar potenciais fornecedores conforme sua 
capacidade em atender aos requisitos previamente estabelecidos mantendo registro de 
fornecedores aprovados. Devem ser mantidos registros da avaliação, bem como de seus 
resultados. 
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2.5.4. Registro de compras. Cada fabricante deverá manter registros dos pedidos de 
compras que descrevam claramente ou que façam referência às especificações, inclusive 
requisitos de qualidade, para componentes, materiais de fabricação, produtos acabados ou 
serviços solicitados ou contratados. A aprovação dos pedidos, incluindo a data e a 
assinatura manual ou eletrônica do responsável, deverá ser documentada. 

2.5.5. Deverá ser documentado acordo em que os fornecedores se comprometam a 
notificar o fabricante de qualquer alteração no produto ou serviço, de modo que o fabricante 
possa determinar se a alteração afeta a qualidade do produto acabado. 

2.5.6. Cada fabricante deverá revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua 
liberação. 

CAPÍTULO 3— DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE 

3.1. Requisitos gerais. 

3.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de controles de 
documentos para assegurar que todos os documentos indicados neste Regulamento 
Técnico estejam corretos e adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos por 
todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto. 

3.1.2. Aprovação e emissão de documentos. Cada fabricante deverá designar pessoas para 

avaliar e aprovar todos os documentos estabelecidos neste Regulamento Técnico para 

adequação antes de sua emissão. A aprovação, incluindo data e assinatura manual ou 

eletrônica do responsável pela aprovação dos documentos, deverá ser documentada. 

3.1.3. Distribuição de documentos. O fabricante deverá assegurar que todos os documentos 

estejam atualizados e disponíveis nos locais de aplicação e que todos os documentos 

desnecessários ou obsoletos sejam retirados de uso, ou protegidos de uso não intencional. 

3.1.4. Alteração de documentos. Alterações de especificações, métodos ou procedimentos 

relativos ao sistema da qualidade deverão ser avaliadas, documentadas, revisadas e 

aprovadas por pessoas cuja função e nível de responsabilidade sejam equivalentes às que 

executaram a revisão e a aprovação original. 

3.1.5. Registros de alterações de documentos. Cada fabricante deverá manter registros de 
alteração em documentos que deverão incluir uma descrição da alteração, identificação dos 
documentos alterados e dos afetados, identificação da pessoa responsável, data de 
aprovação e data em que as alterações entrarão em vigor. Deverá ser mantida relação de 
documentos vigentes de forma a identificar a situação atual dos mesmos e assegurar que 
estejam em uso apenas documentos atuais e aprovados. 

3.1.6. Arquivo de Documentos e Registros. Todos os documentos e registros da qualidade 
deverão ser legíveis e serem guardados de forma a minimizar danos, prevenir perdas e 
proporcionar rápida recuperação. Todos os documentos e registros arquivados digitalmente 
deverão ter cópia de segurança: 

3.1.6.1. Confidencialidade. Os documentos e registros considerados confidenciais pelo 
fabricante poderão ser assinalados para alertar a autoridade sanitária competente; 
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3.1.6.2 Período de retenção de documentos e registros: todos os documentos e registros 
necessários relativos a um produto deverão ser mantidos por um período de tempo 
equivalente à vida útil do produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos contados 
a partir da data da distribuição do mesmo. 

3.2. Registro histórico do produto. 

3.2.1. Cada fabricante deverá manter registros históricos de produtos. Cada fabricante 
deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os registros históricos dos 
produtos sejam mantidos para cada lote ou série para demonstrar que os produtos foram 
fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos deste 
Regulamento Técnico. O registro histórico do produto deverá incluir ou fazer referência às 
seguintes informações: 

3.2.1.1. Data de fabricação; 

3.2.1.2. Componentes utilizados; 

3.2.1.3. Quantidade fabricada; 

3.2.1.4. Resultados de inspeções e testes; 

3.2.1.5. Parâmetros de processos especiais; 

3.2.1.6. Quantidade liberada para distribuição; 

3.2.1.7. Rotulagem; 

3.2.1.8. Identificação do número de série ou lote de produção; e 

3.2.1.9. Liberação final de produto. 

3.3. Registros de inspeções e testes. 

3.3.1. Cada fabricante deverá manter registro dos resultados das inspeções e testes 
estabelecidos, quando estes estiverem diretamente relacionados à atributos de qualidade 
críticos do produto. Estes registros devem incluir os critérios de aceitação, os resultados, o 
equipamento/instrumento usado e data e assinatura manual ou eletrônica do responsável. 

CAPITULO 4— CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP) 

4.1. Controle de Projeto 

4.1.1. Instruções Gerais Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de 

controle do projeto do produto a fim de assegurar que os requisitos especificados para o 

projeto sejam obedecidos. 

4.1.2. Planejamento de projeto e desenvolvimento. Cada fabricante deverá estabelecer e 

manter planos que descrevam ou referenciem as atividades de projeto e desenvolvimento e 

as pessoas responsáveis por cada atividade. Os planos deverão descrever ou fazer 

referência às atividades de desenvolvimento de projeto, inclusive qualquer interação entre 

os diversos grupos organizacionais e técnicos que possam ter alguma interface com o 
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mesmo. Os planos deverão ser avaliados, atualizados e aprovados à medida que o 
desenvolvimento do projeto progrida. 

4.1.3. Dados de entrada de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 
procedimentos para garantir que os requisitos relacionados a um produto estejam 
apropriados e atendam a sua intenção de uso, incluindo as necessidades do usuário e 
paciente e requisitos legais e regulamentares aplicáveis. Os procedimentos devem incluir 
um mecanismo que permita que requisitos incompletos, ambíguos ou conflituosos sejam 
identificados e tratados. Os dados de entrada de um projeto deverão ser documentados, 
avaliados e aprovados por uma pessoa designada qualificada. A aprovação dos requisitos, 
inclusive a data e a assinatura manual ou eletrônica do responsável pela aprovação, 
deverão ser documentados. 

4.1.4. Verificação de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos 
para a verificação do projeto do produto. A verificação de projeto deverá ser executada por 
pessoal designado e deverá assegurar que os dados de saída do projeto satisfaçam aos 
dados de entrada. Os resultados da verificação de projeto, incluindo a identificação do 
projeto verificado, métodos de verificação, data e nome da pessoa encarregada da 
verificação, deverão ser documentados no registro histórico do projeto. 

4.1.5. Dados de saída de projeto. Cada fabricante deverá definir e documentar os dados de 
saída de projeto de maneira a permitir a avaliação da conformidade do projeto aos 
requisitos estabelecidos como dados de entrada. Os dados de saída do projeto deverão 
satisfazer os requisitos dos dados de entrada e deverão incluir os critérios de aceitação e 
identificar as características de projeto que são essenciais para o uso pretendido do 

produto. Estes deverão ser documentados, revisados e aprovados antes de sua liberação. 

4.1.6. Revisão de Projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 

garantir que as avaliações dos resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas e 

documentadas nas diversas etapas do desenvolvimento do projeto. Os procedimentos 
deverão garantir que representantes de todas as funções diretamente relacionadas a etapa 

do projeto que esteja sendo revisada, assim como indivíduos de áreas relacionadas e 

especialistas necessários estejam envolvidos. Os resultados da revisão de projeto deverão 

ser documentados no registro histórico do projeto. 

4.1.7. Transferência de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos para assegurar que o projeto do produto esteja corretamente traduzido em 

especificações de produção. 

4.1.8. Validação de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimento 

para validar o projeto do produto. A validação do projeto deve ser realizada sob condições 

operacionais pré-determinadas, na produção inicial de lotes ou unidade. A validação de 

projeto deve garantir que o produto atenda às necessidades do usuário e indicação de uso 

e deverá incluir ensaios dos produtos em condições reais ou simuladas de uso. A validação 

de projeto deve incluir a validação de software, quando apropriado. Os resultados da 

validação de projeto, incluindo sua identificação, métodos, data e assinatura manual ou 

eletrônica dos responsáveis deverão ser documentados no registro histórico do projeto. 
Deverão ser realizados estudos de estabilidade sempre que aplicável. 
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4.1.9. Liberação de projeto. Cada fabricante deverá assegurar que o projeto não seja 
liberado para a produção até que esteja aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo 
fabricante. As pessoas designadas deverão revisar todos os registros exigidos para o 
registro histórico do projeto, a fim de assegurar que este esteja completo e que o projeto 
final esteja compatível com os planos aprovados, antes de sua liberação. Esta liberação, 
incluindo data e assinatura manual ou eletrônica do responsável, deverá ser documentada. 

4.1.10. Alterações de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos 
para a identificação, documentação, validação, revisão e aprovação das alterações de 
projeto antes de sua implementação, incluindo uma avaliação dos riscos dentro do processo 
de gerenciamento de riscos. 

4.1.11. Registro histórico de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter um 
registro histórico de projeto para cada produto. O registro histórico de projeto deverá conter 
ou fazer referência a todos os registros necessários para demonstrar que o projeto foi 
desenvolvido de acordo com o plano de projeto aprovado e os requisitos deste 
Regulamento Técnico. 

4.2. Registro mestre do produto (RMP) 

4.2.1. Cada fabricante deverá manter registros mestres dos produtos (RMP's). O RMP para 

cada tipo de produto deverá incluir ou fazer referência à seguinte informação: 

4.2.1.1. Especificações do produto, incluindo os respectivos desenhos, composição, 

formulação, especificações dos componentes, especificações do projeto do software e seus 

códigos fonte; 

4.2.1.2. Especificações do processo de produção, incluindo especificações de infra-

estrutura, equipamentos, métodos e instruções de produção e especificações ambientais de 

produção; 

4.2.1.3. Especificações de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos 

utilizados; 

4.2.1.4 Procedimentos de inspeção e testes, com os respectivos critérios de aceitação; e 

4.2.1.5. Métodos e procedimentos de instalação, manutenção e assistência técnica. 

CAPÍTULO 5— CONTROLES DE PROCESSO E PRODUÇÃO 

5.1. Instruções gerais 

5.1.1. Cada fabricante deverá projetar, conduzir, controlar e monitorar todos os processos 

de produção a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas 

especificações. Onde puder ocorrer qualquer desvio nas especificações do produto, como 

resultado do processo de fabricação, o fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos de controle de processo que descrevam quaisquer controles de processo 

necessários para assegurar conformidade às especificações. Os controles de processo 

deverão incluir: 
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5.1.1.1. Instruções documentadas, procedimentos padrões de operação e métodos que 
definam e controlem a forma de produção, instalação e manutenção; 

5.1.1.2. Monitoramento e controle dos parâmetros de processo; 

5.1.1.3. Conformidade com normas técnicas, padrões ou códigos de referência; e 

5.1.1.4. Instruções para liberação de início de processo; 

5.1.2. As instalações da empresa devem ser adequadamente projetadas a fim de propiciar o 
desempenho de todas as operações, prevenir trocas ou contaminação dos componentes, 
materiais de fabricação, produtos intermediários e acabados e assegurar o correto 
manuseio dos mesmos, incluindo adequado fluxo de pessoas. 

5.1.3. Controle ambiental. Cada fabricante deverá prover condições ambientais adequadas 
ás operações de produção, de forma a prevenir a contaminação ou outros efeitos adversos 
sobre o produto. O correto funcionamento dos sistemas de controles ambientais 
estabelecidos deverá ser monitorado, mantendo-se os registros correspondentes. 

5.1.3.1. Limpeza e sanitização. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos 
de limpeza e sanitização adequados, bem como uma programação que satisfaça as 
exigências das especificações do processo de fabricação. Cada fabricante deverá 
assegurar que os funcionários envolvidos compreendam esses procedimentos. 

5.1.3.2. Saúde e higiene do pessoal. Cada fabricante deverá assegurar que os empregados 

e ou outras pessoas que estejam em contato com o produto ou com seu ambiente estejam 

limpos, saudáveis e vestidos adequadamente para a atividade a ser desempenhada. 

Qualquer pessoa que, através de exame médico ou por observação de supervisores, 

aparente estar numa condição de saúde que possa afetar o produto, deverá ser afastada 

das operações até que a mesma seja sanada. Cada fabricante deverá instruir seu pessoal 

para que reporte tais condições aos supervisores. 

5.1.3.3. Hábitos do pessoal. Cada fabricante deverá limitar o consumo de alimentos e 

bebidas a locais específicos de forma a não afetar as áreas de produção. 

5.1.3.4. Controle de contaminação. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos para evitar a contaminação de equipamentos, componentes, materiais de 

fabricação, produtos intermediários e acabados por materiais de limpeza e desinfecção, 

incluindo substâncias perigosas ou contaminantes gerados pelo processo de fabricação. 

Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e sempre que forem utilizados 

agentes químicos, a empresa deverá garantir que os mesmos não afetem a qualidade do 

produto. 

5.1.3.5. Remoção de lixo e esgoto químico. O tratamento e destinação do lixo, efluentes 

químicos e sub-produtos deverá ocorrer de acordo com a legislação vigente aplicável. 

5.1.3.6. Normas de segurança biológica deverão ser observadas nos casos onde houver 
risco biológico. 
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5.1.4. Saúde do trabalhador. Cada fabricante deverá assegurar o cumprimento às normas 
aplicáveis relacionadas à saúde dos trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de 
proteção individual pelos mesmos, que seja compatível com os processos de trabalho 
realizados. 

5.1.5. Equipamento. Cada fabricante deverá assegurar que todos os equipamentos 
utilizados no processo de fabricação sejam adequados ao uso pretendido e corretamente 
projetados, construídos e instalados para facilitar a manutenção, ajustes, limpeza e uso. 

5.1.5.1. Programação de manutenção. Cada fabricante deverá estabelecer e manter uma 
programação para a manutenção, ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento, 
para assegurar que todas as especificações de fabricação estejam sendo alcançadas. O 
programa de manutenção deverá estar em local de fácil acesso ao pessoal encarregado da 
manutenção e uso do equipamento. Deverá ser feito um registro das atividades de 
manutenção com a data de realização e a identificação das pessoas encarregadas. 

5.1.5.2. Ajustes. Cada fabricante deverá assegurar que quaisquer tolerâncias aceitáveis ou 
limitações inerentes sejam afixadas em local visível ou perto do equipamento que necessite 
de ajustes periódicos, ou estejam facilmente disponíveis ao pessoal encarregado destes 
ajustes. 

5.1.5.3. Materiais de fabricação. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos para o uso e a remoção de materiais de fabricação, para assegurar que tais 

materiais sejam removidos do produto ou limitados a uma quantidade especificada que não 

afete adversamente a qualidade do produto. 

5.1.6. Os processos especiais deverão ser conduzidos de acordo com os procedimentos e 

parâmetros estabelecidos para assegurar conformidade às especificações. Os parâmetros 

críticos deverão ser monitorados e registrados no registro histórico de produto. 

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instruções de uso 

5.2.1. Embalagem de produtos. Cada fabricante deverá estabelecer procedimentos para a 
embalagem dos produtos de forma a proteger o produto de qualquer alteração, dano ou 
contaminação durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e 
distribuição. 

5.2.2. Rotulagem de produtos 

5.2.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para garantir a 
integridade e evitar mistura acidental de rótulos, instruções de uso, materiais de embalagem 
ou etiquetas identificadoras. 

5.2.2.2. Cada fabricante deverá assegurar que os rótulos sejam projetados, impressos e, 
quando for o caso, aplicados de forma que permaneçam legíveis e aderidos ao produto 
durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e uso. 

5.2.2.3. Inspeção dos rótulos e instruções de uso. Os rótulos e instruções de uso não 

deverão ser liberados para uso até que uma pessoa autorizada tenha examinado sua 

conformidade quanto às informações contidas nos mesmos. A aprovação, incluindo data, 
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nome e assinatura manual ou eletrônica do responsável, deverá ser documentada no 
registro histórico do produto. 

5.3. Inspeção e testes 

5.3.1. Instruções gerais. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de 
inspeção, testes ou outros meios de verificação de forma a assegurar conformidade aos 
requisitos especificados em toda a cadeia de fabricação. Os resultados das atividades de 
aceitação durante o recebimento de componentes e materiais de fabricação, assim como 
etapas intermediárias de produção e aceitação final do produto acabado deverão ser 
documentados, incluindo sua conclusão (aceitação ou rejeição). 

5.3.2. A autoridade e a responsabilidade para tais atividades deverão ser definidas pelo 
fabricante. 

5.3.3. Os componentes e materiais de fabricação recebidos, assim como componentes, 
produtos intermediários, e produtos devolvidos, não deverão ser usados ou processados 
até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos. Cada fabricante 
deverá estabelecer e manter procedimentos para retenção de componentes, materiais de 
fabricação, produtos intermediários, e produtos devolvidos até que as inspeções, testes ou 
outras verificações estabelecidas tenham sido completadas e documentadas. 

5.3.4. Os produtos acabados não deverão ser liberados até que as atividades especificadas 
no RMP tenham sido completadas e até que a documentação e os dados associados 
tenham sido revistos por pessoa designada para assegurar que todos os critérios de 
aceitação tenham sido atendidos. A liberação, incluindo a data e assinatura manual ou 
eletrônica do responsável, deverá ser documentada. 

5.4. Inspeção, medição e equipamentos de testes. 

5.4.1. Cada fabricante deverá assegurar que todo o equipamento de medição e teste, 

incluindo equipamento mecânico, automatizado ou eletrônico, seja adequado para os fins a 

que se destina e seja capaz de produzir resultados válidos. Cada fabricante deverá 

estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o equipamento seja rotineiramente 

calibrado, inspecionado e controlado. Os equipamentos de medição deverão ser 

identificados de forma a possibilitar que a situação da calibração seja determinada. 

5.4.2. Calibração. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de 

calibração que incluam orientações específicas e limites de precisão e exatidão, assim 

como prescrições para ações corretivas quando os limites de precisão e exatidão não forem 

alcançados. A calibração deverá ser executada por pessoal que tenha instrução, 

treinamento, prática e experiência necessários. 

5.4.3. Padrões de calibração. Cada fabricante deverá estabelecer e manter padrões de 

calibração para os equipamentos de medição que sejam rastreáveis aos padrões oficiais 

nacionais ou internacionais. Se não houver nenhum padrão aplicável disponível, o 

fabricante deverá estabelecer e manter um padrão próprio. 

5.4.4. Registros de calibração. Cada fabricante deverá assegurar que sejam mantidos 

registros das datas de calibração, mensurações obtidas, do empregado encarregado desta 
tarefa e da data seguinte para esta operação. Os registros devem ser mantidos pelo 

fabricante, devendo estar disponível para o pessoal que usa este equipamento e para os 

responsáveis pela calibração do mesmo. 
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5.4.5. Manutenção. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 
assegurar que o manuseio, a preservação e a guarda de equipamentos de teste, inspeção e 
medição sejam feitas de forma a preservar sua precisão e adequação ao uso. 

5.4.6. Instalações. Cada fabricante deverá proteger as instalações e os equipamentos de 
inspeção, teste e medição, incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que 
possam invalidar a calibração. 

5.4.7. O fabricante deve estabelecer procedimentos para avaliar o impacto dos resultados 
de medições anteriores quando constatar não conformidades no equipamento de medição e 
teste. O resultado da avaliação deverá ser documentado. 

5.5. Validação 

5.5.1. Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente 
estabelecidos. Os resultados das validações, incluindo a data e identificação do 
responsável por sua aprovação, devem ser registrados. 

5.5.2. Os métodos analíticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle 
ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar 

adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados. 

5.5.3. O fabricante deverá estabelecer procedimentos para verificar periodicamente seus 

processos, métodos analíticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle 

ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares validados e, quando 

aplicável, estabelecer a frequência para revalidação. 

5.6. Controle de Mudanças. O fabricante deve estabelecer procedimento para controle de 

mudanças com o objetivo de controlar as alterações em sistemas auxiliares, softwares, 

equipamentos, processos, métodos ou outras alterações que possam influenciar a 

qualidade dos produtos, incluindo uma avaliação dos riscos dentro do processo de 

gerenciamento de riscos. 

5.6.1. O procedimento deve descrever as ações a serem adotadas, incluindo, quando 
couber, a necessidade de re-qualificação ou re-validação. 

5.6.2. As mudanças devem ser formalmente requisitadas, documentadas e aprovadas antes 
da implementação. 

CAPÍTULO 6— MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE 

6.1. Manuseio 

6.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 
inversões (trocas), danos, deterioração ou outros efeitos adversos que afetem os 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
amostras para controle de qualidade não ocorram durante qualquer etapa do manuseio. 

6.1.2. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para identificar a 
conformidade de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos 
acabados, de forma a assegurar que somente aqueles devidamente aprovados, sejam 
utilizados ou distribuídos. 
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6.1.3. Os procedimentos deverão assegurar que quando a qualidade ou a condição de 
adequado ao uso de um componente, material de fabricação, produto intermediário ou 
produto acabado se deteriorar ao longo do tempo, os mesmos não sejam utilizados ou 
distribuídos. 

6.1.4. Os procedimentos deverão assegurar que componentes, materiais de fabricação, 
produtos intermediários ou produtos acabados mais próximos do vencimento sejam 
distribuídos ou utilizados em primeiro lugar e que os que estão fora do prazo de validade 
não sejam distribuídos ou utilizados. 

6.2. Armazenamento 

6.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para identificação de 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
amostras para controle de qualidade de forma a prevenir inversões (trocas). Estes deverão 
ser armazenados em condições físicas e ambientais que previnam danos, deterioração ou 
outros efeitos adversos durante o período em que permaneçam armazenados. 

6.3. Distribuição 

6.3.1. Cada fabricante deverá manter registros de distribuição que incluam ou que façam 
referência ao: 

6.3.1.1. Nome e endereço do consignatário; 

6.3.1.2. Identificação e quantidade de produtos expedidos, com data de expedição; e 

6.3.1.3. Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade. 

6.4. Identificação e rastreabilidade 

6.4.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para a identificação de 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos acabados 
durante todas as fases de armazenamento, produção, distribuição e instalação para evitar 
confusão e para assegurar o correto atendimento dos pedidos. 

6.4.2. Cada fabricante deverá identificar cada unidade, lote ou partida de produtos com um 
número de série ou lote. Essa identificação deverá ser registrada no registro histórico do 
produto. 

6.5. Componentes e produtos não conformes 

6.5.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
produtos devolvidos que não estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos não 
sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. Os procedimentos devem conter 
prescrições para a identificação, documentação, avaliação, segregação e disposição acerca 
de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos acabados não 
conformes. A avaliação da não conformidade deverá incluir a necessidade de investigação 
e notificação das pessoas e ou organizações envolvidas na não conformidade. Os 
resultados das avaliações e eventuais investigações devem ser registrados. 

6.5.2. A responsabilidade pela revisão e a autoridade para disposição acerca de 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
produtos devolvidos não conformes, devem ser definidas. O processo de revisão e 
disposição deverá estar descrito em procedimento estabelecido. A disposição deverá ser 
documentada, devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manual ou 
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eletrônica do(s) responsável(is) pela mesma. Em caso de autorização de uso, a decisão 
deverá ser baseada em avaliação de risco tecnicamente justificável. 

6.5.3. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho, 
reinspeção e reavaliação dos produtos intermediários ou acabados após o retrabalho, para 
assegurar que os mesmos satisfaçam suas especificações originais. As atividades 
relacionadas ao retrabalho e reavaliação do produto, incluindo problemas no mesmo 
provenientes do retrabalho, deverão ser documentadas no registro histórico de produto. 

CAPÍTULO 7— AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS 

7.1. Ações corretivas e preventivas. 

7.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para: 

7.1.1.1. Analisar processos, operações de trabalho, relatórios de auditoria de qualidade, 
registros de qualidade, registros de assistência técnica, reclamações, produtos devolvidos e 
outras fontes de dados de qualidade de forma a identificar causas existentes e potenciais 
de não conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade. Quando 
aplicável, a análise deverá se basear em técnica estatística válida para detecção de 
problemas de qualidade recorrentes; 

7.1.1.2. Investigar a causa de não conformidades relacionadas ao produto, processo ou 
sistema da qualidade; 

7.1.1.3. Identificar e executar as ações necessárias para prevenir a ocorrência, corrigir o 
ocorrido e prevenir a recorrência de não conformidades; 

7.1.1.4. Verificar ou validar a efetividade da ação corretiva e garantir que a mesma não 
afeta adversamente o produto. Para tal, qualquer alteração realizada, quando aplicável, 
deverá observar procedimentos de controle de alterações e protocolos de validação 
estabelecidos; 

7.1.1.5. Registrar as atividades relacionadas às ações corretivas e preventivas; 

7.1.1.6. Assegurar que informações acerca de problemas de qualidade ou produtos não 
conformes sejam devidamente disseminadas àqueles diretamente envolvidos na 
manutenção da qualidade do produto ou na prevenção de ocorrência de tais problemas; 

7.1.1.7. Submeter informações relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e 
das ações preventivas e corretivas à gerência executiva para conhecimento e 
acompanhamento, assim como à autoridade sanitária competente, quando aplicável; 

7.1.1.8. Determinar o recolhimento de produtos e outras ações de campo que forem 
pertinentes no caso de produtos já distribuídos. 

7.2. Gerenciamento de reclamações. 

7.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, 
avaliar, investigar e arquivar reclamações. Tais procedimentos deverão assegurar que: 

7.2.1.1. Reclamações sejam recebidas, documentadas, examinadas, avaliadas, 
investigadas e arquivadas por uma unidade formalmente designada; 

7.2.1.2. Quando aplicável, as reclamações sejam notificadas à autoridade sanitária 
competente; 
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7.2.1.3. Reclamações sejam examinadas para verificar se uma investigaç o s 
necessária. Quando não for feita uma investigação, a unidade deverá manter um registro 
que inclui o motivo pelo qual a investigação não foi realizada e o nome dos responsáveis 
pela decisão de não investigar; 

7.2.1.4. Cada fabricante deverá examinar, avaliar e investigar todas as reclamações 
envolvendo a possível não conformidade do produto. Qualquer reclamação relativa a óbito, 
lesão ou ameaça à saúde pública deverá ser imediatamente examinada, avaliada e 
investigada. 

7.2.1.5. Quando for feita uma investigação, deverá ser mantido um registro que inclua: 

7.2.1.5.1. Nome do produto; 

7.2.1.5.2. Data do recebimento da reclamação; 

7.2.1.5.3. Qualquer número de controle utilizado; 

7.2.1.5.4. Nome, endereço e telefone do reclamante; 

7.2.1.5.5. Natureza da reclamação; e 

7.2.1.5.6. Data e resultados da investigação incluindo ações tomadas. 

7.3. Auditoria da qualidade. 

7.3.1. Cada fabricante deverá conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a 

conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos. 

7.3.2. As auditorias de qualidade deverão ser conduzidas por pessoas comprovadamente 

treinadas, de acordo com os procedimentos de auditoria estabelecidos, mas que não 

tenham responsabilidade direta pelas matérias que estão sendo objeto da auditoria. 

7.3.3. Os responsáveis pelas áreas auditadas devem ser notificados acerca de não 

conformidades identificadas. 

CAPÍTULO 8 — INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNICA 

8.1. Instalação. Cada fabricante deverá estabelecer e manter instruções e procedimentos 
adequados para a correta instalação dos produtos. Quando o fabricante ou seu 
representante autorizado instalar um produto, o mesmo deverá verificar se este funciona 
conforme critérios estabelecidos. Os resultados desta verificação deverão ser registrados. O 
fabricante deverá assegurar que as instruções de instalação e os procedimentos sejam 
distribuídos juntamente com o produto ou que de outra forma estejam disponíveis para o 
responsável pela instalação do produto. 

8.2. Assistência Técnica. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 
assegurar que os produtos acabados submetidos à assistência técnica pelo fabricante ou 
seu representante, satisfaçam às especificações. 

8.2.1. Registros de assistência técnica. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 
procedimentos para assegurar que os registros de assistência técnica sejam mantidos e 
que identifiquem: 

8.2.1.1. Produto objeto do serviço; 
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8.2.1.2. Número de controle utilizado; 

8.2.1.3. Data da realização do serviço; 

8.2.1.4. Identificação do prestador do serviço; 

8.2.1.5. Descrição do serviço realizado; e 

8.2.1.6. Resultados das inspeções e testes para aprovação do serviço. 

8.2.2. Cada fabricante deverá analisar periodicamente os registros de assistência técnica. 
Nos casos em que a análise identificar tendências de falha que representem perigo ou 
registros envolvendo óbito ou lesão grave deverá ser iniciada ação corretiva/preventiva 
segundo os requisitos deste Regulamento Técnico. 

CAPÍTULO 9— TÉCNICAS ESTATÍSTICAS 

9.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas 
estatísticas válidas para verificar o desempenho do sistema da qualidade e capacidade do 
processo em atender as especificações estabelecidas. 

9.2. Planos de amostragem deverão ser formalizados por escrito e baseados em lógica 
estatística válida. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 
assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que 
sejam revisados regularmente. A revisão dos planos de amostragem deverá considerar a 
ocorrência de não conformidades de produto, relatórios de auditoria de qualidade, 
reclamações e outros indicadores. 

Saúde Legis - Sistema de Legislação da Saúde 
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Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006 (*) 

(Publicada em DOU n° 208, de 30 de outubro de 2006) 

(Republicada em DOU n" 52, de 16 de março de 2007) 

(Republicada em DOU n° 63, de 2 de abril de 2007) 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 
atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto 
n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° 
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da 
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em 
reunião realizada em 23 de outubro de 2006, e considerando o disposto no Art. 41 §2° 
da Lei n°9782 de 1999, alterada pela Medida Provisória 2190-34 de 2001; considerando 
a definição de medicamento presente no Art. 4° inciso II da Lei 5991 de 1973; conside-
rando o art. 2 inciso III da Lei n° 9279/96, que regula os direitos e obrigações relativos à 
propriedade industrial; 

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicação: 

Art. 1° Para efeito desta Resolução consideram-se as seguintes definições: 

MEDICAMENTO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA - produto farmacêutico, 
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa ou paliativa na 
qual existe baixo risco de que seu uso ou exposição possa causar conseqüências e ou 
agravos à saúde quando observadas todas as características de uso e de qualidade descri-
tas no Anexo I desta Resolução. 

NOTIFICAÇÃO - comunicação à autoridade sanitária federal (ANVISA) referen-
te à fabricação, importação e comercialização dos medicamentos de notificação simpli-
ficada relacionados no Anexo I deste regulamento. 

AFE - AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo 
do órgão ou da entidade competente do Ministério da Saúde, incumbido da vigilância 
sanitária dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permissão para que as 
empresas exerçam as atividades sob regime de vigilância sanitária, instituído pela Lei 
no 6.360, de 1976, mediante comprovação de requisitos técnicos e administrativos es-
pecíficos. 

Art. 2° Fica instituída a notificação simplificada de medicamentos por meio ele-
trônico disponível no site da ANVISA. 

§1° Para efeito deste regulamento são considerados medicamentos de notificação 
simplificada aqueles constantes no Anexo I. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Art 3° A notificação não exime as empresas das obrigações do cumprimento das 
Boas Práticas de Fabricação e Controle e das demais regulamentações sanitárias. 

§1° os medicamentos sujeitos à notificação simplificada devem adotar, integral-
mente, as informações padronizadas no Anexo I deste regulamento. 

§2° Os produtos no Anexo I são de venda isenta de prescrição médica. 

§3° É vedada a comercialização dos produtos do Anexo I na forma farmacêutica 
injetável. 

§4° Todos os produtos que contém cânfora como principio ativo são passíveis de 
registro devendo seguir os mesmos critérios adotados para registro de Medicamentos 
Específicos. Excetuam-se os casos de associações com princípios ativos enquadrados 
em outras categorias existentes. 

§ 50 As inclusões, alterações e exclusões do Anexo I serão publicadas periodica-
mente pela ANVISA, em resolução específica, após avaliação das informações apresen-
tadas pelas empresas através do requerimento presente no anexo III deste regulamento. 
A ANVISA poderá solicitar bibliografia complementar, a seu critério, para auxiliar na 
decisão de inclusão, alteração ou exclusão da formulação solicitada. 

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Práticas de Fabri-
cação e Controle, de acordo com a legislação vigente, e que estão devidamente autori-
zadas/licenciadas pela Autoridade Sanitária competente, podem notificar e fabricar os 
produtos abrangidos por esta Resolução,mediante o Certificado de Boas Praticas de Fa-
bricação e Controle( CBPFC) ou protocolo de solicitação do pedido de CBPFC com 
status satisfatório no Banco de dados de Inspeção da ANVISA. 

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ES-
TABILIDADE. Quando houver inviabilidade técnica para realização dos testes requeri-
dos a empresa deverá apresentar justificativa arrazoando os motivos técnicos. 

Art. 6° A notificação do produtoG listadoG no Anexo 1 deve er precedida pela no 

Art. 6° A notificação dos produtos listados no Anexo I deve ser precedida pela 
produção de lotes-piloto de acordo com o GUIA PARA PRODUÇÃO DE LOTES-
PILOTO DE MEDICAMENTOS, devendo a documentação ser arquivada na empresa 
para fins de controle sanitário, exceto para produtos que possuem cadastro ou registro 
vigente junto à Anvisa. (Redação dada pela Resolução — RDC n° 4, de 28 de janeiro 

de 2015) 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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§ 1° Os lotes piloto poderão ser comercializados, a critério do fabricante, após a 
realização do estudo de estabilidade acelerado e a devida notificação do produto, con-
forme estabelecido neste regulamento. 

Art. 7° A notificação deve seguir os seguintes critérios: 

§ 1° A notificação deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autoriza-
ção de funcionamento para fabricar e/ou importar medicamentos. 

§ 2°A empresa deverá realizar uma notificação individual para cada produto, con-
forme este regulamento. 

4§-32-A-efFifweat-Elever4-€413044-zef-a-410~ -~"que -410tivefilledifieffit"-- em 
quaisquer informações • notificação eletrônica.o da 

§ 3° A empresa deverá proceder com nova notificação sempre que houver inclu-
sões ou alterações em quaisquer informações prestadas por meio da notificação eletrô-
nica. (Redação dada pela Resolução — RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016) 

cs Todas as  notificações • anos, mediante
notificaçãonova 

 
respeitando estabelecidos

• 

n°6.360/76.

O
 Todas as  notificações • anos, respeitando

—14,1)~73-€1-e-~etem-13-r-o-de-20-1-63--(Revogado pela Resolução — RDC n" 317, 
de 22 de outubro de 2019) 

§ 5° Quando houver suspensão da fabricação do produto, a empresa deverá notifi-
car a exclusão de comercialização deste produto, mediante peticionamento eletrônico. 

de taxa. 

§ 6° Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante 
notificação ficam sujeitos ao pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária 
instituída pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. (Redação dada pela Resolução — 
RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016) 

§ 7° Será disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relação de empre-
sas e produtos notificados, imediatamente após a realização da notificação. 

Art. 8° Os medicamentos de notificação simplificada devem possuir, em sua rotu-
lagem, o enquadramento nesta Resolução, adotando a frase: " MEDICAMENTO DE 
NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA RDC no - /2006. AFE  

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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§ l A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabeleci-
do no Anexo I e no Anexo II, ficando dispensados de apresentação de bula. 

§ 2° Fica facultada a utilização de embalagem secundária, caso constem na emba-
lagem primária todas as informações exigidas no Anexo I e Anexo II deste regulamento. 
As informações sobre especificações analíticas mínimas e referência não devem constar 
na rotulagem do produto. 

§ 3° Fica dispensada a utilização de tinta reativa na rotulagem de produtos desta 
categoria, porém as embalagens devem apresentar lacre ou selo de segurança, para ga-
rantia da inviolabilidade do produto. 

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificação, o nome do produto ou 
sinônimo presentes no Anexo I deste regulamento, sendo facultada a adoção de marca 
ou nome comercial. 

Art. 9° A adequação a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registra-
dos na ANVISA deve ser realizada respeitando as seguintes disposições: 

I - Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se 
adequar a este regulamento no momento de sua renovação. A critério da empresa, a 
adequação a esta Resolução poderá ser realizada antes do período de renovação. 

II - Os produtos listados no Anexo I, porém atualmente registrados em outras ca-
tegorias de medicamentos, devem se adequar a este regulamento no momento de sua 
renovação. A critério da empresa, a adequação a esta Resolução poderá ser realizada 
antes do período de renovação. 

§1° As petições referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em aná-
lise ou em arquivamento temporário serão encerradas a partir da vigência deste regula-
mento. No caso de petições de renovação de cadastro de medicamentos, protocoladas 
antes da publicação deste regulamento, a adequação deve ocorrer em até 180 dias. 

§2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicações diferentes, a 
empresa deverá adequar-se as informações existentes no Anexo I e posteriormente, pro-
videnciar protocolo do requerimento de inclusão, alteração ou exclusão presente no 
Anexo III deste regulamento e aguardar a publicação. 

§3° O cadastro de medicamentos, cujo princípio ativo, concentração e/ou forma 
farmacêutica não estão relacionados no Anexo I deste regulamento, são válidos até o 
término de sua vigência, devendo posteriormente enquadrar-se a essa Resolução ou aos 
regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa. 

Art.10 As informações apresentadas na Notificação são de responsabilidade da 
empresa e serão objeto de controle sanitário pela ANVISA. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Art. 11 Ficam revogados art. 30 e art. 8° da Resolução RDC n° 132, de 29 de maio 
de 2003, e os itens 2.1.1.12.1 ; 3.7 e 7.1 do anexo da Resolução RDC n° 333, de 19 de 
novembro de 2003. 

Art 12 Esta Resolução entrará em vigor 15 dias da publicação 

DIRCEU RAPOSO DE MELLO 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

ADVER ESPECIFICA REFERÊNCIA LINHA 
INDICA REFERÊN MODO-D-6 
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DO PRIN FAR PECIFICA 

FICA DA DO PRODUTO 
CÍPIO MA- ANALÍ 

INDICA ACABADO ÇÃO 
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PAT-OGEN-0 

Semi 

E. co auruginosa, 
-li;-Staph-i4eeeeeus 
aufeust-S-alfflefiella 
sp. 
CARACTERES: 
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ine€1e~tuesa 
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hernegêneaD-0- 
8-E-AM-E~le- 

Sern-i-

.___ 

indicação: 
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amônia 10% de 
amôn-i-a 

Amônia 
diluída 

Solução Neutralizar 
picadas-de 
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Farmacopéia 
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pág 

M-aftindale 
32' Ed, 
1999, 1548. 
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1999 pág. pede-060f-

fef-efeite 1153. 
Maftifidale febet-e-áci-

dei--dev-ide-a 34' Ed. 
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carbonato 
Ele-eálcie 

mínimo-de 
98%-de 
carbonato 
de cálcio 

Car-befiEt- 

te-de 
cálcio 

Pé Antiácido 

x-ime450-pfwfh 
CARBONATO:. 
P-14-nãe-supefief-a 
8T6,
SULFA-T-01~-
fne-1-50ppfli-: 
DOSEAMENT-0 
4~03__D eve

eenter-ne-mlnime 
99-e-ne-mákime 
101% 

Farm-ase- dia. Reações CARACTERES: 1 a 2 g ao 
136~- adversas: Pé-i-mobfanee 
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Maftindale; estimulação álcool, levemente 
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Máximo 2%. 
SUBSTÂNCIAS 
INSOLÚVEIS EM 
ÁCIDO CLORÍ 
DRICO: Máximo
0,2%. 
AMÔNIO: Não 
desprender vapores 
Ele-1112~ 
F-ERROM-áxime 
2-0-0-ppm, 
CLORETO: Má 
ximo 350 ppm. 
BÁRIO, ES 
TRÔNCIO: Não 
deve turvar, nem 

SULFATO: Máxi 
me400-ppffiv 
FOSFATO DE 
CÁLCIO, SAIS 
DE ALUMÍNIO: 
Não-Eleve-haver 
tu-Fv-açãor nem-pre-
cipitação.
MAQN-ÉS-KM4ãe 
deve formar preci 
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pitado, 
DOSEAMENTO:
Deve-eenter-ne 
mínimo 98% e no 
máximo 100,5% de 
carbonato de cálcio

carbonato 
de 

de Cápsula Antiácido 500 mg 
carbonato 
de 

carbona 
te-Ele cálcio 

cálcio calco 

carbonate de COM Antiácido 500 mg carbona 
de cálcio carbonato te-Ele 134141440 

ele-eáleie cálcio 

Ffiffliftee—

leira 3' Ed., 
1976 pág. 
185,186,187 

MaftifKlale 
32 Ed.
4 9 
pág.1182.
Feffne-l-áfie 
Nacional 1' 
Ed. DOU 
15/08/05. 

Farmaco

leira a Ed. 
2000 pág. 
88 1. USP 
24 2000, 

2 a 4 cápsulas 
ao dia. 

2 a compri 

Reações 
EtElvef~ 
pode ocor 
rer efeito 
rebote áci 
do, devido à 
estimulação 
da gastrina. 

Reações 
adversas-
pede -eeef-
rer efeito 
febete-áei-
Eledev-ide-à 

PESO MÉDIO DA 
CÁPSULA (Con 
fefme-espeeifisa-
ção interna da em 

presa)7 
PROVA DE 
IDENTIFICA 

DOSEAMENTO: 
Deve conter no 
fi4Rime_48(44,e_ne

máximo 100,5% de 
eafbenate-Ele-eáleie 
(540ffig)-equiv-ale 

CARACTERES.

interna da
cenpresa). 
SOLUBILIDADE:
Praticamente inso 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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selédie 
lacto sali 
citado 

20,0% 
(g/m1) de 
ácido salicí
lico equiva
lente a 
16,5%

(13~ 
% ácido 
láctico

Calicida Solução Verrugas 
eeffluns> 
plantar -e 
calosidades 

pág. 278 e 
27-9, 

Farrnaco 
136i-a~ 
leira la Ed., 
pág. 256 
257. 

Formulário 
Nacional 1a 

Ed. DOU 
15/08/05. 

M-afti-ndale 
34 Ed., 
2005 pág. 

Uso externo. 
Proteger as 
áreas ao redor 
da lesão com 
vaselina sólida. 
Aplicar uma 
vez ao dia, até 
eliminação da 
verruga ou 
calos idade 
quatro cama 
das-4-€4344€144N 
esperando cada 
camada secar 

estimulação 
da-gastrin-a, 

Nãe-usaf 
próximo aos 

Evitar -e 
contato-cem 
as-mucosas 
e a pele 

O uso é 
sentraindi-
eade-efn 
diabéticos -e 
cm pacien 
tes-eern 

Uivei em água e 
álcool, levemente 
solúvel em água. 
PROVA DE 
IDENTIFICA 
ÇÃO: DOSEA 
MENTO: Deve
eenter-ne-m-íui-rne 
ggsvere_ne_méxime

100,5% de carbo
fiate-de-eáleie 
(500fng)-equivale 
2042~-eá-leie 
CARACTERES: 
solução densa, vis
cosa, límpida,
transparente-nló-
vel, odor etéreo 
alcoólico, cor inco 
ler-a-amarelada, 
TESTE DE FELÁ 
CULA: Película
esbranquiçada 
hertiegêneaelásti--
ca flexível, aderen 
te, 
DOSEAMENTO:

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Solução Verrugas 

da déficits Deve conter no 11 5 7 . 

Farmaco 

antes rea cir 
eu-latefies 
em-fnefn-
bfes, 

fn4flinie_4_84pAraplicação. 

Uso externo. 

22,0% de ácido 

Não usar 
salicílico 
CARACTERES:coleei-1e 12,0% Calicida 

Brita.' 
Proteger 

próximo aos 
Evi 

solução densa, vis salicilado (gim!) ácido comuns, 
plantaf-e 

péla 
2003 cosa, límpida, nica as 

áfeas-ae-feeler 
olhos. 
tar o contato transparentefné-calosidades. (Salicylic 

Acid Collo Ela-lesãe-eem vel, odor etéreo quefateplá-
Ellen). 

MaftiaElate 

alcoólico, cor inco tico, vaselina sólida. 
Aplicar pele íntegra. 

O é 
lef-a-amafelada, 
TESTE DE PEL1 

uma 
dia, vez ao até 

el-i inação da 
uso 

CULA: Película 34' Ed. 
2005 

eentfaindi-
eaele-em 
diabétices-e 

es43fanquiçada-,-
hernegêneae-lasti-

pág. 
1157. eatesidade 

flexível, aderen quatro cama 

das-de-cel-édie 
cm pacien
tes-sem 

ca, 
te. DOSEAMEN 

esperando cada déficits TO: Deve cir 
eulatófies 

conter 
fie_41,4 4 140_4_3_;00% camada secar 
tf#5m 44_,Ele _cleideantes-da-rea-

Plieaçãe,

cm mem 
bres, salicílico 

enxofre Enxofre Faffnaeo- Uso tópico. A aplicação CARACTERES: 10% de Gfefne -E-seabiese-e 
enxofre Portu Aplicar de enxofre 

em uso tó 
Pé-amafele-eiffifie;acne. péla no 

local ffittite-f-Fneedef guesa-V-1-1 
Vo 

afetado. 
pico pode 
causar irri 

2004, 
lume 2, sabef-e-le-ve-mente 

aspere-ao-tate,S-0-
pág. 

tação-Fm 18. Martin 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Não LUBILIDADE: dale 32a 
Edição, 

pele. 
ingerir. Inso-kwel-eni-ágna 

e álcool, solúvel Manter fora 
do alcance 
das 

1999, pági 
350 de éter, na 1091. partes 

de cloro crian 
Contato 

-82 partes 
fórmio. PROVA ças. 
DE IDENTIFICA Gefil-e-lhes 

boca, PONTO DE e ou ÇÃO: 
tra-S-Meili- FUSÃO: Ponto de 
13Fall-a~ fusãe-ern-t.er-ne-de 

deve 115°C. CLORETO: cosas 
Máx-iffie-1-4-ppin, sef-evit-ado, 

Contra indi SULFATO: Máxi 
hi 20 SUL 

T
O

E
S

 D
O

 N
O

R
T

E
 

cações: mo ppm. 
per-sens-ibi- FETO: Não deve 
1-idade-ao ACI escurecer. 
enxofre. DEZ: OU ALCA 
Reações LINIDADE: O 

fi-ttr-ade-deye-Sef adversas: 
irritação na neutr-e-ae-pape-1-de 
pele, verme tornassol.-GO-M-
11444o-pu POSTOS SOLÚ 
escamação V-E-1~-i-ine 
da 0,1%. PERDA pele. 

POR DESSECA 
Máximo ÇÃO: 

0,5%. RESÍDUO 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



3 • 

éter alcoo 
ade 

35% de éter
etílico (v/v).
Álcool etíli 
co 96%
(v/v). 
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Solução Farmaco Uso externo. Pode ocor Licor de Utilizado 
Hef-frnan desen Aplicar nas rer irritação para péiaBrasi-

leira ia Ed., áreas local e Fo gercIu-rar-a 
1926 

afetadas, 
tessens-ibi-14--pele e como pág. cem-aux4-14e-Ele 

342/343. chute-, veículo em 
formulações Formulário 

Nacional 1a 

altedão. 

para acne, 
Ed. DOU alepecia-e 

antimicóti 
tópicos, 

15/08/05. 
cos 
bern-ceme 
para-reli/O-

de fitas ção 

PELA INCINE 
RAÇÃO: Máximo
0,3%. DOSEA 
MENTO %: Deve
center-Re-mínimo 
99,5% de enxofre
CARACTERES: 
Líquido límpido, 
ineelorT-cle-ecler,
etéreo, inteiramente 
N,e4-át-i-l-e-neutre-ae 
papel de tornassol.
DENSIDADE: Em 
torno de 0,770 
0,800 (25°C). 
ACIDEZ: E AL 
CALINIDADE: 
Neutre-ae-papel-€1-e 
tornassol. RESI 
DUO POR EVA 
PORAÇÃO: deixe
evaperaf-5-0-m-l-cle 
eter-aiceelizadee 
fesíduer clesseemle 
a 100°, não deve 
pesar-rnais-cle-OM6 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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extrato 4_044ex4fate mel-Fe- Solução Adstringen-

fluído-de de-rosas sade te-nas-esto-

feSars-FH-- rubras em matites-;

bras meh principal-
mente-in-

nhe), 

Ffifffiftee-

péia-graSi-

leira ia Ecl. 
1929.

Pág75-797 
The Com 
plete Ger 
man-Gernis--
sien-E 
Mono-

gFaPhs—Pág 
196/197; 
PDR-FOR 
HM*14 
Medicines 

Pág-644

CARACTERES: Liquide Aplicar puro 
eu-d-i-tuíde-em 
água,  na boca 

eu-taFgai4 E1
corn-cetenetes. 
chupeta ou 
gargarejo ,- 

Líquido límpido 
xaroposo,  60f-p&F--

do avermelhada, 
eheife-de-resa-e 
sabor aromático 
fracamente-adstFin-
gente,-PROV-A-DE 
IDENTIFICA 

DENSIDA ÇÃO: 
DE: Entre 1,200 a 
1,300 (25°C). DO 
~4E44TO% 

Taninos Deve 
1,50 a 

m
A

TO
E

S
 D

O
 N

O
R

TE
 / M

A
 

P
R

O
C

. ,  
)4,(,(oiX  /2

0
2

 3 
FLs.  (.1(pírue 

 

estar entre 
3,005.4eti_eutfa

metodologia que 
quantifique-e-ative 
g 0p4extfate_de

rosas rubra* 
BAC--TÉRIAS-T-0--
T-ALS÷~-irne--500 
UFC/g. FUN 
GOS,LLEVEDURA 
S TOTAIS: Má 
x-ime-1-00-~ 
AUSÊNCIA DE 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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PAT-ÓCIEN~ 
Aeruginosa; E. 
Coli, Staphilococ 

Salmo cus aureus, 
nella sp. 

€4314Fa--ind-i- híastu-ide 
glicerina Mírárne 

95% de 
G-licerina Solução Demt+lc-en- 

te, eFnolien 
F-Eififlae0- A-glieerifia 

faricac-êutiea-é 
em-produto 
com excelente 

CARACTERES: 
b-kpi-ifle~Fep~ 
ineeler-,-~Ele 
iheEleFe-eti-leve 

doce. 

péia~ 
3' Ed, 

ç- : PO 
de ocorrer 

gl-ieerin-a te, umectan leira 
14pefsehs-i- 
bi-l-iflade, 
Precauções 

te e hidra -1-9-7-6—pág, 
491/195. atividade sobre odor, sabor 

ALCALINIDADE 
tante. 

F-affn-ac-e- a pele, exer 
e adverten E ACIDEZ: Suas péia Brasi eenfle-e-efeke 

Elehi-u-1~ 
ist-e-équanfle 
aplicado sobre 
leeais-iffitades 

lesados 

soluções-sãe-neu-leira 4' Ed. 
Parte II 

cias: não 
ingerir-- tfas-ae-papel-Ele 

SOLU 

M
A

T
O

E
S

 D
O

 N
O

R
T

E
 / M

T
 

P
R

O
C

. 
/2

0
2

5
 

FLs. 
R

U
E

3. 

95 96. tornassol. 
BILIDADE: Mis 

pág. 
MaFt-i-Ftdale 

eive-1-sem-água-e 32 Ed.,
1999, 

ou 
tenflem-a-fer- 
Fear-uma-pe44- 
cola protetora 
cefirtfa-est-ífflu-

les-restfttantes 
de-eentate-eern 

álcool, insolú com 
éter, 

pág. 
1585. vel em cloro 

féFfflie-4-R4931-A 
DE IDENTIFICA 

DENSIDA ÇÃO: 
DE: 1,25 1,26 a 
(25°C). COBRE: o ar ou irritan 

tes-ambientais, 
Espalhar-e 
predute-fFieei- 

Nãe-fleve-havef 
aparecimento de 

FERRO: coloração. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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enftntle-sehre Não-Eieve-pfeduz-if 
testa-a-áfea-de mei-s-que-ume4Faea 

rosa. use, coloração 
CLORETO: Não 
Eleve-haver-tuf-va--

COMPOSTOS ção. 
CLORADOSA 
tufv-ação-n-ão-Eleve 
ser-m-a-is-i-iitensa 
que-a-seluçãe-pfe-
parada.SULFATO: 
Não-cleve-I~ef 
turvação. ACRO 
LENA, GLICO 
SE, C. AMONIA 

, 

A
T

O
E

S
 D

O
 N

O
R

TE
 

CAIS: Não tornar 
amafe-Ia-,--nem-Eles-
prender-v-apeFes-de 

OU amoníaco. 
TRAS SUBS 
T-ÂNGIAS-RED-Ii-
TORASA solução 

deve não escurecer. 
ÁCIDOS GRA 
XOS E ÉSTERES: 
A diferença da titu 
lação-não-dew-ser 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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maier-que-1,6n+1, 
SAGAROS&-Nãe 
deve-preduzir-pre-
cipitade-wFmelhe-
tijele,RES-11;4443 
POR -IGNIÇÃO 
Máximo 0,05%. 
DOSEAMENTO4 
Deve-center-ne 
mínimo 95% e no 
máximo l0l°/ de 
glicerina

hidróxido 
de alum-í-
nie-e 
magnésio 

Hitláx-ide 
de-rffigné-
sie4p74_e_t ie

a1ui:11411i° 

StisPen-
são de
hidróxi 
de-de 
~Mie 
e-magné-
sie 

Sus-
pensão 

Ant do;
coadjuvante 
no trata-
mento-de 
úlceras-gás-
tricas-e-4u-
eflenais-e 
esofagite-de 
refluxo, 

Formulário 
mieriena“z.1

Ed. DOU 
4-5/0845, 
Martinclale 
18 Ed. Es 
panhel-2003 

pág. 1355. 

Uso interno 
TORIfif-de-S-a 
-1-0-m1Tetuatre 
vezes ao-dia 
-1-5-minutos 
antes-das-refei-
ções-e-antes-de 
deitarr,  eu -a 
critério médi-
607 

Agitar antes 
de-usar, 

CARACTERES 
(GenfeFme-e&peei-
ficaefãe4nteFna-da 
empresa). PROVA 
DE IDENTIFICA 
ÇÃO: VISCOSI 
~enferme 
espeeificarfãe-in-
tema-da-empresa), 
P.14-(C-onfeRne-es-
pecificação4nterna 
da empresa).

Hi 

c 
co 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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dróxido de magné 
4% de sio e alurni 
6%. BACTÉ nio 

RIAS TOTAIS: 
Máximo 500 
UFC/g. FUN 
GOS/LEVEDURA 
S TOTAIS: Máxi 

100 UFC/g. mo 
AUSÊNCIA DE 
PATÓGENOS: P. 
Aeruginosa; E. 
Coli; Staphilococ 

Salmo cus aureus, 
nella sp. 

For-m-u-1-áfie 
Nacional 

Use Agitar antes CARACTERES: 
hidróxido fróxido 

de alumínio 
644, 

8-ust"-- Sus-
pensão 

Antiáeide,. 
coadjuvante 

-44~e, 
Tomar de 5 a de usar. (Conforme especi 

de alumi são de 
Ed. DOU 10 ml, Obstipante fic-açãe-i-nt~a-da hidróxi no trata quatro 

do de 
atum-Mie, 

mento de dia, o empresa). PROVA 15/08/05. 
RDC 277 de 

vezes ao 
15 

(prende 
intestiflo), DE IDENTIFICA úlceras gás 

22/10/02. 
minutos 

das ÇÃO: VISCOS' tricas e du 
M-aftindale 

Ed. 

antes refei 
de DADE: (Conforme odenais e, ções e antes 

deitar, especificação inesofagite de 32 
1999 

ou a 
médi teFna-da-empresa), 

PH (Conforme es 
refluxo. pág. critério 

1554. 
peei-fieeão-i-ntema 
da DO empresa). 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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SEAMENTO hi 
dféxide-de-alumí--
nio 6%. BACTÉ 
RIAS TOTAIS: 
Má--xime-5-00 
UFC/g. FUN 
GOSALE-V-EDURA 
STOTAIS:Má 
ximo 100 UFC/g. 
AUSÊNCIA DE 
PATO GENOS: P. 
Aeruginosa; E. 
Ce-litStaphileeee-
eus-atifet+52,-Salme-

hípeelefite 
de-sódio 

hipeelefite 
4.e-sódio 
volume 
eoffespen-
dente-a-03-5 
g-de-elefe 
ativo, 

Liquide 
de-Da-
kin. Li 
quide 
Antis-
séptico 
de-Da-
kin. So

diluída 
de-hipe-
elefite-de 

Seleção M4~0 
leealr para 
curativo de 
fefidas-e 
iáleefas:. 
Utilizado 
em-edente-
logia-na 
irrigação de 
eanais-des-
vitalizades 

Faffnaee-
péia-Bfasi-
leira ia Ed. 
3° Suple 
mente—
págr-3-81-3-9 

Uso externo. 
Aplicar nas 
áreas -afetadas 
pufe-eu-diluíde 
em água. 

Não ingerir, 
não inalar 
produto 
fortemente 
ex-idante: 
Evitar-een-
tate-eem-es 
elhes-e-mu-

CARACTERES:
L4quide-l-impide-;
ineelefr,possuindo 
Ieve-eder-de-elefe 
de-reaçãe-neutfa 
ern-pfesenefa-de 
fenellIaleína-em 
pó. PH: Deve 
estar-entfe-9*a 
12,0. DOSEA 
MENTO Deve
conter 0,100-a 

Líquido 

c 
-11 -p 

7,7 
(4 O 

—C4-1

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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sódio 

hipessui-fi- hipes-sul-fite Solução Solução Tratarnes 
te-Ele-sédie de-sódio-a de-hipes- fla-p~ 

40% sulfito de 
sódio.: 

vem-ice-1°f 

T-iessel-
fate-de 
sódio-, 

iodete-de iedete-de Xarope Xarope Mucelitit 

potássio petássio-a de-iedete e-gx-peetE 
2% de-petás- 

sie 
rante,-

0,529% de Cloro 

Peffnul-áfie Uso externo. Não ingerir. CARACTERES: A 
Naeienal_41 Aplicar-na-áfea Restrição: Seluçãe-de--14-ipes-

DOU afetadapediá- uso em sulfite-de-Sódio Ed. ges
trise-e-adulte,. tantes, deve-ser-uni-l-íquide cri 

Fafrnace- ançasr per--
taElefes-de 

límpido, incolor, 
sern-edef-earaete-

leira 1' Ed., distúrbios 
da tireóide. 

fistie~ão 
menos-que-9A 1926 pág. 

8-89490,, Não admi DOSEAMENTO: 
Martindale, 
32' Ed. 

Uso interno. 

1:listrar-era 
portadores 
de diabetes 
meilitus. Se 
heuver, 
descolora-

38 12% a 

CARACTERES 

1999 pág. 
996,. 

Formulário 
Nacional 1a -1-5-n+14-1-colher 0 3-Ele-Pfe- (Gonforme-especi-

Ed. DOU de sopa),  duas duteT-este ficaçãeÀhterna-da 

-1-5108,4& vezes-ae-dia5 deverá ser empresa). PROVA 

Farmace-

leira ia jj 

eu-a-efitérie 
médico, 

descartado. DE IDENTIFICA 
VISCOSI ÇÃO: 

11~enfeffne 
especificação-4n-
terna-da-empresa*: 

525 págs. 
526. 

P-14-(-Cenfeffne-es-
pecificação4nterna 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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da-empresa-DO-
SEAMENTO 2% 
iedete-de-petássie 
BACTÉRIAS TO 
TAISM-áx-ime-5.00 
UFC/g FUN 
GOWLE-VED~ 
S TOTAIS: Máxi 

100 UFC/g. mo 
AUSÊNCIA DE 
PATÓGENOS: P. 
Aeruginesa-;-&-

cus--atifelà~3-

Fftfilla- Uso externo. Gentra4ndi- CARACTERES: 
eepéia-gra-
sueira ia 

Aplicar-tepi-
camente-em 

cações,.-con-
tra-indicade 

Líquido límpido, 
castanho-

Ed. Re curativos no para-peSSe- avermelhadeeder 

filingten tratamento de as-cem-14s- característico de 

Pratice-ef feridasr prinei- téries-de iodo. PROVA
The-Seienee ~ente-para hipersensi- IDENTIFICA 

anEl-Phar— irrigações de bilidade a DOSEA ÇÃO. 
19' feridas °empestes MENTO IODO: macy 

Ed. 1995 de iodo. Mínimo 0,095-a 

1267. Precauções 
e-ad~as - 

máxime-0-,-1-50-g-de 
iedeDENS-11/4-

pág. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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DE: Deve 
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_
  

ciasae estar 
apfleaf-o 
produto na 
pele no 
cohr-if-o 
loca! 

0,955 0,980. entre a 

com 
tecido-Mu-

Rea sivo. 
ções adver 

hiper sas: a 
sens-i-13-i-l-ida-
de, geral 
mente, ma 
4+4sta-se 
por erup 
ç''' 
lares e vesi 
culares eri 
tematesas 
na área 
aplicada. Se 
ingerido 
aciflental-
mente-t30--
dem afetar a 
mucosa 
gastfintest-i-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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nal 

iode iodo 2% Tintura 
de iodo 
fraca 

Solução Antisséptico Farmaco 
péla Brasi 
leira 2 Ed. 
pág. 712. 
Formulário 
Nacional 1' 
Ed. DOU 
15/08/05. 

Uso externo. 
Aplicar topi 
camente em 
curativos no 
tratamento de 
feridas. 

Contra indi 
cações:
tra-indicade 
para-pe-sso-
as com his
tórias de 
hipersensi-
bilidade a 
eempestes 
de iodo. 
Precauções 
e-advertê-ri-
cias: ao 
apl-iectr-a 
tintura de 
iede-na-pele 
Me-cobrir-e 
local com 
teeide-eel-u-
sivo. O pro 
Elute-Me 
deve ser 
usado em 
casos de, 
feridas 
abertas-(pe-

CARACTERES:
Líquido límpido, 
castanho 
avermethadeOdef 
característico de 
iodo. PROVA DE 
IDENTIFICA 
ÇÃO: DOSEA 
MENTO IODO: 
Mínimo 1,800-a 
máximo 2,250 g de 
iodo. DOSEA 
MENTO DE 10 
DETO: Deve con 
ter-no mínimo 
1,300 a 1,7-00 g de 
Iodeto. DENSI 
DADE: Deve estar 
entre 0,955 a 0-,980.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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de resultar 
em absor 

do iodo) ção 
e em curati 
vos oclusi 

Restri vos. 
de ção uso: 

neeriata-i-s-e 
gestantes 
pode causar 
intoxicação 
pelo -iode, 
Evitar uso 
prelengado, 

Tintura 
de iodo 
farte 

8-e-laçãe Afitisséptic-e Ferfnaléfie 
1a 

Uso externo. Contra indi CARACTERES: Líquido iodo iodo 5% 
Aplicar topi Líquido límpido, Nacional 
eafnente-ern 
curativos no 
tratamento de 
feridas. 

cações: 
Contra indi castanho Ed. DOU 

15/08/05 sede -para avermelhado,odor 
de 

c 

_) 

-13 

-4 

(TI 
(1) 
o 
o 

4•3 

pessoas 
histó 

característico 
iodo. PROVA DE com 

de hi IDENTIFICA rias 
perseasi-b-i-
1-idade-a 
compostos 
de iodo. 

DOSEA ÇÃO: 
MENTO IODO: 
Mínimo 6,3a má 

6,7g de iodo. 
Precauções 

ximo 
DENSIDADE: 
Deve e advertên estar entre 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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0,955 0,980. cias: ao 
aplieaf-a 
tintura de 
iede-na-pele 
nãe-c-ohr-if-e 
local com 
tecido 

a 

oclu 
O sivo. pro 

dute-nãe 
deve ser 
usado em 

de, m
A
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 D
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casos 
feridas 
abeftas-(pe-
de-fesni-taf 
ern-absef-
ção do iodo) 
c cm curati 
-ves-eelus-i--
ves-,Restfi-

de ção uso: 
fieelIatai-S-e 

gestantes 
pode causar 
intoxicação 
pelo iodo. 
Evitar uso 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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-iedepe
lividona 

SeIuçãe 
aquosa 

Ami-sséptic-e USP XXIII iorlopoli 
v-idena 

iodo 10% 
peliv-idena 
que-equi-va--
le 1% 

para uso 

téPiee 

1268 pág. 
1269. For 
mulário 
Nacional la 

a 
iodo ativo 

Ed. U DO 
15/08/05. 
Maaindale 
32 ed pág. 
11234. 

Uso externo. 
Aplicar topi 
camente, nas 
áreas afetadas 
eu-a-cfitéfie 
médico. Ação:
é-um-pfedute-a 
base de polivi 
nu pirrolidona 
iodo em solu-
ção aquosa, 
um complexo 
estável-e-ative 
que libera o 
iodo progres 
s-i-wimente,É 
ativo contra 
todas as for 
mas-de-haeté-
.
as não espo 

fulada ges 
e vírus, sem 
irritar nem 
sensibilizar -a 
pele, sendo 
facilmente 

pfelefigade, 
0-pfeEtute 
não deve ser 
usado em 
casos de
alergia ao 
iodo,feridas 
abei-tas-(pe-
de-resultar 
em absor 
ção do iodo) 

vos oclusi 
vos. Restri 
ção de uso 
neenatais-e 
gestantes 
pe(le-eatisaf 
intoxicação 
pelo iodo. 
Evitar uso 
prolongado 
Em caso de
ingestão 
acidental 
tem:lar-bus--
tante leite 

CARACTERES:
Líquido límpido, 
castanho 
avermelhado, odor 
característico de 
ieder sern-pfesença 
de-partículas-em 
suspensão. PH:
Entre 2,5 a 6,5. 
DOSEAMENTO: 
1544ftinle_0,80044,_a

1,200% de iodo:
disponível. PRO 
VA DE IDENTI 
FICAÇÃO: 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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iedepel-i-
N4dOlift 

445.4riede _ 

polividena 
que-equiva--
le a 1%
iodo ative 

ledepe-
lividena 

Solução 
hi-dfe-
alcoóli 
ea 

Demarcação 
do campo 
opefatófie-e 
preparação 

Pré-
epefatófia 

(anti-sePs.ja 
da pele). 

USP XXIII 
pág. 1269. 
Fefflitfléfie 
Nacional 1! 
Ed. DOU 
15/08/05. 
Maftindale 
32  Ed. pág. 
11234. 

removível em 

ítgua 

Uso externo.
indicado na 
demarcação do 
eampe-eper-a-
tórie-e-na-pr-e-

Paraçãe-Pré-
eper-atáfia-da 
pele-de-paeien-
te-e-da-equipe 
eifúfgica.,
Aconselha se 
espalhar na 
pele-e-massa-
gear-per-2-mi-
futtes,Deix-af 
evaporar e 
álseel-nef-
matiftente,Se 
necessário, 
fepetif-a-epe-
ração. Ação: é 
um-produto-a 
base de polivi 
141-piffelidena

eu-clafa-de 
ovos batidas 
em água. 
0-predute 
não-deve-Ser 
usado em 
casos de 
alergia ao 
iodo,  feridas 
abeftas-(pe-
de-fesultaf 
em-943Ser-
çãe-de-iede) 
e-em-eufati-
vos oclusi 
vos. Restri 
Oe-ele-use 
fieenatais-e 
gestantes 
pode causar 
intoxicação 

iodo-
Evitar-use 
prolongado-
Se-ingefide;
beber-gfan--
de-quanti-

CARACTERES: 
Líquido límpido, 
castanho 
avermelhado,  edef 
característico de 
iedesem-pfesença 
de-parti--cul~ 
suspensãe~-
tre 2,5 a 6,5. DO 
SEAN4EN-T.~4--
flinle4 ,so~ a
4,204944.de4ede

dispenível,PRO-
VA DE IDENTI 
FICAÇÃO: 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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iede-em-se-14- dade-de 
cão alcoólica, 
um complexo 

-leite ou cia 
~1e -oves 

está-vel-e-ati-,,Le batidas em 
que-libera-e água. Em
iede-pr-egFes-- contato com 

É sivamente. 
ativo contra 

os olhos, 
-lava los 

teclas com água -as-for- 
eefFeme, 
Em qual 

mas-de-baeté- 
fias-nãe-esisie- 
fed-adas,f-ufiges fluer--4m-des — 

O c vírus. em casos pro 
do 

4A
TÕ

E
S

 D
O

 N
O

R
T

 

e
J
n

ü
 

Zi_ 
, 

prego pro cure orien 
dete-par-a-pfe- taçãe-médi-

tra e-a vençâo e 
tamente-de 
infecções-et:Ft& 
Reas-n-ãe-apfe-
senta-e-Meen-
venicnt c de
4T-ilações-da 
pele e por ser 
h-ielfesse-~ 
não mancha 
ReeffttlftElfiffiefi-
te a pele, sendo 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



Agência 
Ministério 

Nacional de Vigilância 
da Saúde - MS 

Sanitária 

facilmente 
removível em 
água. 

- ANVISA 

-iedepol-i
vidona 

 4.0%_iede_ 

pelividena 
-ledepo-
lividena 

Solução 
cern 

Anti-sepsia 
da 

XXIII Use-e*teme,-É 
indicado na 

O-produto 
nãe-dew-Ser 

CARACTERES: USP 
1269. Líquido límpido, pele, pág. 

que-equiva-- tensea- mães-e-an- Forniu-144e degefniaçãe usado em castanho-

le 1% tives tebr~ Nacional 1a das-FfiãOS-e casos de avermelhadeeder a 
iodo ativo Ed. DOU braços da 

equipe-ei~ 
ea-e-na-prepa-

façãe-Pfé-
operatória-da 
pele-de-pacien-
tes,Ateenselha-
se-espalhar-na 
pele-e-massa-
gear-per-2-mi-
nutes-.-Effita-

alergia ao 
leder feridas 
abertas-(pe-
de-resultar 
ern-abSef-
çãe-de-iede) 
e-em-eufati-
vos oclusi 
¥es-,Restri-
ção-cle-use 
neenatais-e 

característico de 
iedesern-presença 
de-paftículas-em 
suspensão. P1=k 
Entre 2,5 6,5. 

-1-51-48,45 

a 
DOSEAMENTO-E-
m44R10.4;800%_a
4T200%rde4ede

dispení-yek-PRO-
VA DE IDENTI 
FICAÇÃO: 

~em-água 
eoffente-e-re-
petif-a-aplica-
çãe-se-neeessá-
flor  secando-a 
pele-cem-gaze 
ou-tealha-este-
filizada,árção 
ó-um-predute-a 

gestantes 
pode causar 
intoxicação 
pelo iodo. 
Evitar uso 
prolongado. 
Se ingerido, 
beber-gran-
de-quanti-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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base de clede-de polivi 
M-1-13-iffe-lidentt leite da ou 
iede-em-sel-u- fas-de-eves 

degerman batidas em ção 
te, água. Em um com 

contato com plexo estável e 
ati-w,-que-l-i-13-e- 

iodo 
os olhos, 
lavá los ra o pro 

~amen-te, com água 
É-ative-e-entfa corrente. 
todas for Em qual as 

quer-ufn-des fnas-de-haeté- W
A

TÕ
E

S
 D

O
 N

O
R

T
E

 
M

A
 

no2 

rias não espo casos pro 
, fulad~ 

O 
cure orien 
taç-i-te-médi-e vírus. em 

• Prege-de-Pre-
d-ute-pafa-pfe-

tra vençã.o e 
tamente-de 
infecções cu 
tâneas-ftãe 
apresenta -e 
inconvenient-e 
de-iffitações-da 
pele e por ser 
Mdfesse-14-ve-1 
não mancha 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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manteiga mínimo de manteiga Bastão 
de cacau 70% de de cacau 

manteiga de 
cacau 
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Emoliente 
pafa-racha-
Elufas-nes 
lábios 

FaFiliftee-

leira ia Ed. , 
573 574. 
MaftinElale 
32' Ed., 
1999, 
pág.1385. 

acentuafkimen-
te a pele, sendo 
facilmente 
removível em 
água= 

Aplicar sobre 
es-lábies-,áfias 
iéezes-ae-elie, 

Não há. CARACTERES:
Massa-selisslar lwan-
ce-amafela€10E-tHi-
tuesa-ae-tatede 
etler-e-saber-que 
lembfam-es-Ele-ea-
ca~recler sem-a 
presença de coran 
tes. SOLUBILI 
DADE: Fracamen 
te solúvel em álco-
ol Reagente, solú 
vel em álcool abso 
luto Reagente fer 
vente, e bem solú 
vel em éter rea 
gente e clorofór 
mio. PONTO DE 
FUSÃO (Conforme 
especificação-4i-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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terfla-ekt-en+pfesa-}: 

ÍNDICE DE ACI 
DEZ (Conforme 
espee-ifieaçãe-in-
teFna-ela-empresa), 
ÍNDICE DE SA 
PONIFICAÇÃO 
(CenfeFme-espeei-
fteaçãe-interna-da, 
empresa). BACTE 
RIAS TOTAIS: 
Máximo 500 
UFC/g. FUN 
GO-SiLLTEVED-URA 
S TOTAIS: Má 
ximo 100 UFC/g. 
AUSÊNCIA DE 
PATÓGENOS: P. 
Aeruginosa; E. 
CelitStaphileeee-
eus-auFet alme-

c 
co 

nitrato de 
pr-ata 99,8% nitra-

mínimo 

te-Ele-pFata 

nitrato de 
preta 
léPis 

B-astão Gefateliti-

6435-e-seFa-

teplástiees:-
Cáustiee 
paFa-v-eFFu-

Farmaee-
péia-Rraei-
leira ia Ed. 
pág. 601. 
MaFtinelale 

Uso externo. 
Aplicar uma
vez ao dia. 

nos olhos. 
Não usar 

&Atar-Min-
gir pele 
sadia. Use 

CARACTERES 
(Genfenne-espeei-
fteaçãe-intenia-ela 
empresa). PROVA 
DE IDENTIFICA 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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gas-ou ou-
fres-peque-
nes-efesci-
mentes-da 

Emoliente 

ia Ed. Es nãe-eeense- ÇÃO. DOSEA 
MENTO: Mínimo 
9.978-9/0-de itrato 
de Prata. 

panbel 
2003 pág. 
1833. 

-III~ 
pacientes 
diabéticos 
~cem 
problemas 
cif-cuieté-
ries 

Ffifilia60- 
péia-Bfasi- 

leira P Ed., 

Aplicar-e-élee 
sebre-a-pele 
seca-eu-me- 

eentre-indi- 
caçõespes- 
seas-alérgi- 

CARACTERES:
Líquido límpido, 
ineeler-eu4eve-

Liquide 

mente amarelado, 
quase4nedere7 
SOLUBILIDADE: — 
Pfaticamente-inse-
lével-eni-etanel-96-; 
miseivel-ern-éter-;

Bna. PROVA DE
IDENTIFICA 

M
A

T
O

E
S

 D
O

 N
O

R
T

E
 / M

A
 

P
R

O
C

.
D

4
 
u
n
ia

 
 /2

0
2

3
 

r.. 
- 

F
L
S

.  
b
is

 
 

R
U

B
. 

 

1926 lbada-eu-apés cas ao pro pág. 
6-1-0,Mar- 
tififk~ 

Ed. Espa 

o-banhoh dute-Pfe- 
cauções -e 
ad~- 

nbela;-2003 cias--,-ntie-é-e 

pág. 1719. caso. 

ÇÃO: DENSIDA 
DE: Cerca de 0,910 

0,920 a (25°C.) 
PROVAS DE IM 
PUREZA: verificar 
ausência-de-ÓLEO 
SEMENTE PÊS 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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SEGO, ABRICÓ, 
GERGELIM: Não 
deve-temar-c-ele-r-a--
çãe-a-vefmel-hafla 

ÓLEO ou parda. 
DE GERGELIM: 
Não-deve-apfesen-
tar-selefação-ver-
melha. ÓLEO DE 
ALGODOEIRO: 
Nãe-cleve-preduzi 
solefac-ãe-vefflie-
1-he-vi-n-hesa,sá-LEO cC

DE—A-N4-gN-DOI-N44 1• g f 
o,rnu) 
o o 
2 

Nãe-eleve-tufv-af 
nem precipitar. 
VÁRIOS ÓLEOS 
ESTRANHOS: 
Deve-c-ensepm-se 
1-ímpiEle,--(4-1,60S rt 

r‘37 

ESTRANHOS; 1
PARAFINA Lí 
9141D-A-44-ãe-Eleve 
depesitaf-nenhum-
áeitle-gFa-x~m 
se-tuwa-pel-a-a€1-k-ãe 
de lml de álcool. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ÓLEOS SECATI 
VOS: Deve conver 
te-se-numa-massa 
bfanea-sélida7-íN-
DICE DE SAPO 
NIFICAÇÃO. IN 
DICE DE INSA 
PONIFICAÇÃO. 
ÍNDICE DE ACI 
DEZ. 

Laxante, Faftnace- Deses-cle-1-5 Precauções CARACTERES: 
Emoliente péia-Bfasi- e-adveftên- Ólee-visseser qua-

Para-a-Pele leira r Ed., sepa-)-pfemeve 
a-evasuargle 

eiasem 
grandes 

se-ineeler-eu-ama-
fele-pálider oder-e 1959 pág. 

613/614. aquesa-entfe4 doses pode sabeF-eafaeter-ísti--
MaFtindale a-3-hefasr açãe causar-néu- SOLUBILI co. 
ia Ed. (es rál3i44& sea3-4.4mi-

tesr eélisa-e 
DADFA-Sekwel-a 
200reffi_2__veletnes

pág. , SeVeF0-efei-

te-Purgati-
Nie:-Gentra 
indicações,: 
contra 
indicado 
nos-eases-Ele 
obstrução 
intestinal 

de-áleeelTáside 
aoétieer éterrelefe-
gfflie-e-éter-de 
petróleo. PROVA 
DE IDENTIFICA 

DENSIDA ÇÃO: 
DE-Ger-ea-Ele-0794-5 

0,965 a (25°C). 
ÍNDICE DE ACI 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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óleo mine 100% óleo 
minerai 

13~ 
44E1u-ide 

Ó-leo Laxante e 
terapia em 
uso tópico 
para pele 
ressecada o 

DEZ: Máximo crônica,
doença de 4,0%. ÍNDICE DE 

IODO: Entre 83 a crohn, colite 
88. ÍNDICE DE 

qualquer SAPONIFICA 
Entre 177 a eutfo~-

dio de in 
ÇÃO: 
187. VISCOS' 

flamação-ne 
intestino, 

DADE: (Conforme 
in especificação 

terna-Ela-ern-pfesa), 
BACTÉRIAS TO 
TAIS: Máximo 500 
UFC/g. FUN 
GOS/LEVEDURA 
S TOTAIS: Máxi 

100 UFC/g. mo 
AUSÊNCIA DE 
PATÓGENOS: P. 
Aeruginosa; E. 
Coli; Staphilococ 
eus-atifet~e-
nella sp. 

No tratamento Contra CARACTERES: Fafff+aC-0-

indicações: Liquido oleagino péia Brasi Ela-pfisão-de 
leira 3' Ed. 15 se~ispafente ventre, ml Eleve-se 
1977 de eN,Litar-o-use límpido, incolor, pág. (1 colher 
640 642. na presença não fluorescente, sopa)-à-ne-ite-e 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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áspera MaftinElale 
ia Ed. Es 
pmthel 
2003 pág. 
1602 (6403 

1--)7 

outra dosagem 
no dia seguinte 
ao despertar. 
Caso não obte 
nha êxito, au 
mente-a-desa-
gem para 30 
ml ( 2 colheres
de sopa) à noi
te e 15 ml pela 
manhã. Crian
ças-maieres-de 
6 anos: (1 2m1) 

per- kg-de-Pese 
a-neite ou pela 
manhã). Ad 
tninistração a 
erianças-Ffteile-
res de 6 anos, 
consulte-o-seu 
médico, 

de náuseas, 

det-abde-
minal, gra 
videz, difi 
cu-Idade-de 
deglutição, 
fefluxe-gas-
treesef-ágice 
e cm paci 
entes aca 
modos. Esse 
medicarnew 
te-é-contra 
indicado 

ças-meneres 
de 6 anos. 
Precauções 
e-advertên-
cias: laxan 
tes não de

utilizados 
per-mai-s-de 
4-semana-a 
menos que 

inodoro quando 
frio. SOLUBILI 
DADE: Insolúvel
em água e no álco
ol, solúvel nos 
é-Ices-voláteis, 
PROVA DE 
IDENTIFICA 
ÇÃO: DENSIDA 
DE: Entre 0,845 a 
0,905 (25o C). 
VISCOSIDADE. 
NEUTRALIDA 
DE: Permanece
neutro-ao-papel-de 
tornassol. LIMI 
TES DE COM 
POSTOS POLI 
NUCLEARES: 
Máxime-143-da 
abserbânei-a-de 
padrão. Ab Pa 
drão- PARAFINA 
SOLIDA. Óleo é 
suficientemente 
14mp-ide-sebre-fun-
do branco. COM 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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indicado 
per-um-Ff/é- 
dico. Não 

POSTOS SULFU 
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 D
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R-08-0-S isture 
deve 

administrar 
junto com 
alimentes 
ou quando 
lietwer-pfe- 

não escurecer, 
apés-actueci,Lte-a 
70o C, durante 10 
mm , e resfriamen
to. PRESENCA 
DE ACIDO SUL 
FURICO: fi ltrado Sefiç-a-de 

hemorragia 
Se 

ftão-deve-medifi-
retal. caf-se-pele-selute 
notar altera pele-nitfate-de-pfa-

ta. PRESENCA DEção repenti 
na dos hábi 
tes-intesti- 

ACIDO CLORI 
DRIC-0-41-trede 

nais-dufante 
dues-sema- 

ftãe-deve--114~-
car se pela adição 
de-selete-de-nitfate nas, consul 

te-um-Fnécli-- de BACTÉ prata. 
RIAS TOTAIS: ce-antes-de 

fazer-use-cle Máximo 500 
laxantes, 
Desacense- 

UFC/g. FUN 
GOS/LEVEDURA 

11~s 
cirurgia 
~retal, 

_ pois poderá 

S TOTAIS: Máxi 
100 UFC/g. mo 

AUSÊNCIA DE 
PATÓGENOS: P. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Aeruginosa; E. 
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B
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causar pru 
A Coli, Staphilococ rido anal. 

Salmo exposição cus aureus, 
ae-sol-armás +1~ 
aplicação 
do produto 
na pele po 
de provocar 
(stueifiladu-

O ras. pro 
duto não 
contém pro 
tetef-solaf, 
E não pro 
tege-eentra 
os raios 

Há solares. 
de risco 

toxicidade 
por-aspifa-

Uso ção. 
dufante-a 
gravidez e 
lactação: o 
uso crônico 
dufaftte-a 
gravidez 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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pode causa 
hipepr-e-
trembine-

do mina e 
he cnças 

mer-r-ág-i-eas 
do recém 
naseide. 
No deve 
ser utilizado 
(infante -a 
gr-witclev-e 
amamenta-

M
A

T
Õ

E
S

 D
O

 N
O

R
T

E
 

M
A

 

P
R

O
C

. 0
0
 

1,1 
/2

0
2

 2 
FLs. 
R

U
B

. 

ção exceto 
seb-a-efien-
taçãe-méfl-i--

Intera ca. 
ções medi 
eamentesas 

lefigade 
pode redu 
zir a absor 

das ção vi 
taminas 
4-ipesse-I4--

(a, d, veis e, 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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k), cálcio, 
fesfates-e 
alguns me 
dieamentes 
ael-m-i-n-istr-a-
€1-er-per-N4a 
oral, como 
ant-iseagu--
lantes, 

,-

cu 

fffistr414~ 
ou indandi 

. 

N
IA

TO
E

S
 D

O
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O
R

TE
 / M

A
 

P
R

O
C

 
2
n
 2

3
 

F
t.s. 

R
U

E
3. 

, 
an 

tieeneepei-
onais e gli 
ce-s4dees 
cardíacos. 
Reações 
adversas: 
efeitos me 
t-€43414~ 
redução do 
nível-séFiree 
de beta 
earetene 
efeito gas 

tfintestinais-,-
dosagem 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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oral exces 
siy-a-pede 
festi-l-taFera 
incontinên 
eia e pruri 
do anal. 
Efeitos res 
p-i-Fatefies÷-e 
óleo mine 
fal-depFime 

da o reflexo 
tosse facili 
tando a as 
piração po 
defide-43C-O-F-
rer p 

lipi monja 
dica, mes 

in moem 
di-Wfkles 
-fter-m-a-is-,Os 
pacientes 
menores de 
6 ido anos, 
ses-deb-i-14--
tades-e-eem 
disfal-tia 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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óxido -de 
zinco 

-1-0% óxifle 
de zinco 

pomada 
de óxido 
de-zinee 

Pomada secativo -e 
anti-
eezernatese 

óxido de 
zinee 

25% óxido 
de zinco 

pasta 
d'água 

Pasta Antissépti-
co, secativo 
eiefittfàfifite-.-

estão mais 
sujeites -a 
aspira ção
de-get~ 
de-élee-que 
pede-levar-a 
pneumonia 
~era: 

Farmace-
péia-13fasi-
leira ia Ed., 
1926 pág. 
752. Mar
tifidaler_w

Ed., pág. 
1099 

Uso externo. 
Aplicar no 
local-duas-eu 
mais-vezes-ao 
dia 

CARACTERES:
Pomada branca, 
praticamente-H=18-
dora. DOSEA 
MENTO DE ÓXI 
DO DE ZINCO: 
Entre 9 a 11%. 

Formulário 
Nacional 41

Ed. DOU 
151-08105, 
Martindale 
1' Ed. Es 
panbel 
2003 pág. 
2211. 

Uso externa 
Aplicar nas 
áreas afetadas, 
duas-a-três 
vezes-ae-dia; 
exceto em zo 
nas pilosas. 

Agitar antes 
de usar. 

CARACTERES: 
Pasta-brance-aein-
zentadar-pratiea-
mente4nedera, 
apés-tempe-em 
repeuse-separa-se 
água. DOSEA 
MENTO DE ÓXI 
DO DE ZINCO: 
25444 xide_de_áfi_ 

co. BACTÉRIAS 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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fá-xiEle-Ele pasta Pasta Antisséptiee 25% óxido 
de d'água e secativo. zinco + zinco e 

calamina de Adstringen 10% com ca 
eal-amina, 
Gataniiita 

— 

lamina te e antipru 

figilies° 
leve. (EUA) 

éxiEle-Ele 
zinco com 
pequena 
queantiflade 
de óxido de 
ferro. BF 
2001 car 
Isenate--bá-

de sico zin 
+ óxido co 

Formulário 
Nacional 1a 

Ed. DOU 
15/08/05. 
Ma~le 
ia Ed. Es 
panlie~ 

pág. 

Uso externo. 
Aplicar nas 
áreas 

Agitar antes
de usar 

TOTAIS: Máximo
500 UFC/g. FUN 
GOS/LEVEDURA 
S TOTAIS: Máxi 
mo 100 UFC/g. 
AUSÊNCIA DE 
PATOGENOS: P. 
Aeruginosa; E. 
Coli; Staphilococ
cus aureus; Salmo 

CARACTERES:
Pasta branca acin 
zentada, pratica 

ffleftte-4fiedeFa3-
após-tenipe-em 
fepeuse-sepam-se 

Senii-

2211 afetadas, duas 
a três vezes ao 
dia, exceto-nas 
zonas pilosas. 

água. DOSEA 
MENTO DE ()XI 
DO DE ZINCO: 
25% óxido de zin

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



3 3 

Agência 
Ministério 

Nacional de Vigilância 
da Saúde - MS 

Sanitária - ANVISA 

BACTÉRIAS de ferro. co. 
TOTAIS: Máximo 
500 UFC/g. FUN 
GOS/LEVEDURA 
S TOTAIS: Máxi 

100 UFC/g. mo 
AUSÊNCIA DE 
PATÓGE 
NOS:AUSÊNC1A 
DE PATÓGENOS: 
P. Aeruginosa; E. 
Coli; Staphilococ 
eus-aufeus almo--
fletia sp. 

pasta Pasta Eseab-iese; Formulário Uso externo. Agitar antes CARACTERES: óxido de 25% óxido 
d'água principal Nacional 1a Aplicar nas de usar Pasta branca acin zinco + de zinco e 

enxofre Ed. DOU áreas afetadas, 
duas a três 

zentafla-dmatiea-10% de eem-efl- mente, 
guará 
heuver-i-n-

15/08/05. mente-itiedera enxofre. *Offe 

Martindale 
ia Ed. Es 

¥ezes-ae-€1-i-a 
fecção ceto nas após-tempo-em 

fepouse-sepam-se 
água. DOSEA 

se 
etilifiáfift7 panhel-

2003 
zonas pilosas. 

pág. 
2211. MENTO DE ÓXI 

DO DE ZINCO: 
25% óxido de zin 
ce, 
BACTÉRIAS TO 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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de 25% óxido pasta 
dlágtia 
~tela- 
4a 

Pasta Afit-issépti--óxido 
de co, secativo zinco + 

Ffientel 
zinco e 

e cicatrizan 0,5% men 
te-I, te. Ação 

refrescante. 

Agitar antes 
de usar 

Formulário 
Nacional Nisteienal_42 

Ed. DOU 
15/08/05 
Mraftilifkle 
ia Ed. Es 
paeli-e4 
2003 pág. 
2211 

Uso externo. 
Aplicar-nas 
áreas afetadas, 
duas a três 
vezes ao dia,
exceto em zo 
nas pilosas. 

TAIS: Máximo 500 
UFC/g. FUN 
GOS/LEVEDURA 

TOTAIS: Máximo
100 UFC/g. AU 
SÊNCIA DE PA 
TÓGE 
NOS :AUSÊNCIA 
DE 
PATÓGENOS: P. 
Aeruginosa; E. 
Col ; Staphilococ
cus aureus; Salmo 
nella sp. 
CARACTERES: 
-P-asta-hranea-aei-n-
zentaElaceni- edef 
de mentol, após 
terepe-ere-Fepeuse 
separa se água. 
DOSEAMENTO 
DE ÓXIDO DE 
ZINCO: 25% óxido 
de zinco. BACTÉ 
RIAS TOTAIS: 
Máximo 500 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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UFC/g. FUN 
GOS/LEVEDURA 
5 TOTAIS: Máxi 

100 UFC/g. mo 
AUSÊNCIA-DE 
PATÓGE 
NOS:AUSÊNCIA 
DE PATÓGENOS: 
P. Aeruginosa; E. 
Gelii-Staphilecee-
eus-aufeust-Salme-
nelia-sp, 

-1-0"-pafa- 
fina sólida 

parafina 
sólida 

barra Uso em 
fisioterapia 
em-ferma 
de-banhe-de 
eefa-pam 
aliviar-a-def 
de-aFtieula- 
ções-infla- 
madas, 

Faiai:Face- 
péia-Bfasi- 
leira 2' Ed. 

Uso externo 
Use-em-f-isiete- 
rapia-em-fenna 
de-banhe-de 
eer-a-paFaf+Riea 

Gefitfa-indi- 
eaçãe-e-pfe- 
cauções: 
Me -1~ 
tes-de-efei- 
tos adversos 
ou contra 

CARACTERES: 
Massa sólida,  inee-
ler-eu-braneamais 
euinenes4fanski-
eidar m-iereer-istali-
na; inodora,  insipi-
dauntesa-ae-tate,. 
PROVA DE 
IDENTIFICA 

m
A

TO
E

S
 D

O
 N

O
R

TE
 

M
A

 

P
R

O
C

. 
/2

0
2

 ,3
 

F
L

S
. 

1959 
pág, 
630/631. 
Maftindale 
i a Ed. (es 
panhel) 
-1-603,N4ae- 
tindale 32

ACIDEZ: ou pafa_alivjef_a 
Elef-ele-aftieu- 
40~a- 
~das, 

ÇÃO: 
alcalinidade 
aqueeva-20-g-eu 
igual-velume-de 
álcool 

Ed.

indicações, 
R÷e-áleeel-sepaFa-pág.1382 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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do deve 
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FLs 
R

U
S

. 

(1601 w). ser neutro 
USP 29, 

3707 
ao-pape-1-Ele-ternas-

Substâncias pág. sol. 
faci-l-me-H-te-earboui--
z-áge-is—Num-t-ube 
seco-mu-H-ide-de 
re-l-ha-esmefilhada-,-

5 fun coloque ml, 
dides-à-temperatufa 
pouco-acima-da-de 
fusão 68 72°C), ( a 
e-aqueça-El-u-rante 
-1-0-minutes-He-ba-

70';nho maria a 
durante tempo, este 
agi-te-e-tube-ele-ma-

fazer neira a a mis 
Rir-a-i-r-de-unut-pen-
ta ácido a outra: o 
su-l-fáfico-não-deve 
apreseMar-se-mais 
escure-Elo-que-a 
mistura padrão 
preparada-a-partif 
de 3 de ml cloreto 
férrico 1,5 (SC) , 

de ml cloreto co 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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baltes~+} 
de-sul-fate-eá-p-Fiee 
(SC) 5 de e ml pa 

líquida. AB rafina 
SORBÁNCIA: 
Uma-se-lução-a 
0,05% (p/v) em 
2,2,1 
tr-imet-i-lpent~ 
2-90~-muier 

0,5. ÁCIDO que 
SULFÚRICO 

, 

M
A

T
O

E
S

 D
O

 N
O

R
T

E
 

M
A

 

P
R

O
C

". 
r' 

/2
0
2
3
 

FLS. 
R

U
B

.  agite-dufante4 
5 de minuto g para 

flua-fundida-cem 
2 -m1-5 -de-água-Eles-
tilada 80° fi ltre: a e 
e-ai-tf-acto-não-deve 
medi-fie-tu-se-pelo 
selute-de-nitrate-de 
bário. ÁCIDO 
CLORÍDRICO 
soluto anterior 
também-não-se 
modif-tea-pele-se-l-u-
te-Ele-nitmte-€1e 

SUBSTÁN prata. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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CIAS ORGÂN1 
CAS ESTRA 

_ 

NHAS aqueça a 
henhernefia-duran--

5 em 

m
A

T
O

E
s D

O
 N

O
R

T
E

 / M
A

 

P
R

O
C

. 
/2

0
2
 

-S 

F
L

S
 

P
U

C
. te minutos, 

uma-cápsula-de 
10 de porcelana, g 

lwaffna-cem-1-0 
getas-cle-selução-de 
pemtanganate-cle 
petássie-a-1÷1-00-0 
seb--agita~-
tante : a cor rose 

Sé-lide 

aaffe-xeccia-do-per-
ilifilitafiate-Me 
deve-de-saparec-ef 

pedra-h-u- 
me 

minime 
99,5% de 

alúmen 
de-pot-ás- 
sie 

Pé Adstringen F-arinace- 
peia Brasi 
leira 2° Ed. 

N3-1-kar-Sebfe 
es-ferimentos 
ou fissuras. 

8-04tiOeS 
acima-da 
concentra- 
ção indica 
da podem 
causar efei 
te-irritante 

cor 

CARACTERES: 
Pé-cristalino-ou 

branco, hemos te -e 

pedra-h-ume 
cristais, 
ineclere,S-0-1,4.1-tático tópi 

co. 97. Uso limitado a 
ÇÃO AQUOSA: 

pág. 
USP 23 Ed. pequenos-cot- 

tes na Ácifia-ae-papel-de 
1995 pág. 
53. Martin 

pele. 
Uti-l-izar--na 
forma-sé-1-ifla 
ou--em-seluçãe 

1% de 

~asse-1-8-0-64--
BILIDA-DE: 1 g dale, 32' 

Ed. 1999 

ou ser 
dissolve se 7,5ml feSi-4 

ingestão 
acidental 

de água, 0,3m1 de 
água-~e -e 

pág. 1547. a pedra 
hume-em 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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100m1 de água 
fer 

pede causar 
berne-Fr-agia 

2,5m1 de glicerina, 
i-nse-lúvel emfiltrada ou 
ol. PONTO DE gastr-intest-i- 

Neste cal. -FUSÃO- -Ger-e-a-Ele 
92° funde em sua caso procu 
águerde-eristaliza-rar-ifftedi-a-- 

tamente PROVA DE ção. 
IDENTIFICA auxilio mé 
ÇÃO: AMÔNIO: elice, 
Os se vapores que 
desprenderem não 
devem o M

A
T

Õ
E

S D
O

 N
O

R
T

E
 

m
A

 

P
R

o
c
fr 

 /2
0
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P
Ls 

 

R
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azulecer 
papel-ele-tefnassel, 
CALCIO: Não de 
Nge-lifWer- tti-~ 

nern-p~-ãe, 
FERRO: No má 

20 ximo ppm. 
CLORETO: No 
ni4-x--ime-1-0-ppni, 
SUBSTÂNCIAS 
INSOLÚVEIS NA 
ÁGUA: Máximo 
0,005g. DOSEA 
MENTO: No mi 

99,5% de cimo 
KAKSO4)2. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



3 

Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

100 de Com Dermatites Perman mg 
perrn-anget- ganate primide e exsudati gana-te-de 

potássio de de vas, como nat o potás 
potássio sie adstringente 

bactericida. 

Diluir O-per-man- CARACTERES: sólido

Pá-ou Comprimido 
de-ceieraefãe-prete-

F-arnutc-e- 
Brasi 

o com 
ganate-de péia primide-ne 

do 
brilho 

leira 3' Ed. momento petássie-é 
arroxeado, 1976 pá uso, em um a um potente 

ex-iclante metál-iceseptade, 
SOLUBILIDADE: 

gina quatre--1-i-tres-4 
de 

1 dissolve em 
662/663, água-e-usar-na que se 

g se 
11 de água fria, 

Formulário 
1' 

fefrati-de-cem- 
-eu-Re 

compõe em 
contato com ml 

3,5 de água 
Nacional pressas

banheeu-a a-matéria em ml 
fervente. DOSE 

Ed. DOU 

AMENTO PER 
15/08/05. critério médi efgat' i-ica- 

libera- 
M

Martindale co. pela 
do -A-454-~TO 

DE POTÁSSIO: 

A
r:5E

S
 D

O
 N

O
R

T
E

 /2
0

2
i 

' 

32 Ed.,
1999, 

ção oxi 
êg'nie-' 

100 (99% a 
pág. . 

Exerce fun mg 1123.
100,5%) ção antis 

séptica. 
.2154ãe-cleve 

ingeri ser 
do" ouso 
de-p4s-
concentra 
dos e solu 

Ç"' 
centradas 
pode ser 
cáustico e 
em algumas 
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Ii -,(-) > --i 0,m 
4 . u) 

vezes o uso 
de soluções 
freqüente 
mente po 
dem ser 
irritantes ao 
tecido cutâ 
flte€ 1-44 

de-413-gir- a 

de pele mar
No rom. 
de in caso 

gestão aci 
E z 
2) --1 n-, 

Elenta-l--pr-e- 
curar auxi o 
lio médico. 
0-13Feelute-é o 
destinado 
semente 
para uso 

u.2) 

externo (uso 
tópico). O 
uso exces 
si-ve-na-m-ti--
cosa vaginal 
pode alterar 
o ph: vagi 
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CARACTERES: 

— 

nal (4,5 a 
5), acele 
rartde-a-des-
cama ç'ão 
de-epitgie-e 
eliminando 
es-bacilos 
de-fleder- 

m
A

T
C

E
S

 D
O

 N
O

R
T

E
 / m

A
 

P
R

O
C

. 
/2

0
2

$
 

F
L

S
 

" 

R
U

B
. 

lein. As 
duchas va 

de ginais 
vem ser 
usadas, ex 
el-~efi-
te, em casos 
de infecções 
perul~ 

pefiliaii- 

ganate-de 
petás-sie 

~e 
97% de 

peffrtan- 
gange 

Pó Dermatites ~lace- '13i-l-u-i-r-e-pé-ne 
momento-de 

, em um a 
quatro-litros-de 
água-e-usaf-Ra 

49-permen- 
ganate-de 
petassie-é,
um potente 
ex-idante 

se de 

841-ide 
P-45--eti-Gempfifflide Brasi e-exsudati- peia 

leira 3' Ed. 
pefillartga--

nato de po 

de-seleraçãe-prete-
arroxeado, brilho de potás 

sie 

vas, como 
adstringente 1976 pá 

gina metálicese-ptafle,
SOLUBILIDADE: 

bactericida, tás&ie-OB& 
envelope 
contende 
100mg de 

662/663.
Ferfflalarie 
Nacional I' 

feri:n.~1n-- que 
1 dissolve se em pressas-eu-no 

bailhei-eti-a 
cem-põe em 
contato com 
a-matéria 

g 
14 de água fria, ml 

DOU 13~~- 
em 3,5 ml de água 
fervente. DOSE 

Ed. eritérie-rnédice 
15/08/05. ergÉin-ic-e; __ 

nate-de-pe- 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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libera AMENTO PER 
44540-efli 

Maaititiale pela 
MANGANATO 

32' Ed., ção do oxi 
Pé, DE POTÁSSIO: 1999, gênio. pág. 

Mínimo 97% e no 1123. Exerce fun 
100,5%. ção antis 

5~ 
"Não deve 

máximo 

ingeri er 
do" o uso 
de --pés
concentra 
dose 

k
T

Õ
E

S
 D

O
 N

O
R

TE
 

. solu 
ç"' 
centradas 
pede ser 

e cáustico 
cm algumas 
vezes o uso 
de -soluções 
freqüente-
mente po 
dem ser 
irritantes -ao 
teeitle-outá-' 
nee~ 
de tingir a 

de pele mar 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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No 

f. 

M
A

T
Õ

E
S

 D
O

 N
O

R
T

E
 / 

 .C
O

R
P

A
IV

A
 

' b
, 

C
lã

_
 /2

0
2
 

---i2 
, 

F
L

S
 

a
i 

 
 

R
U

S
. 

N
b
, 

 
.... 

tom. 
de in caso 

gestão aci 
istental-pfe-
curar auxi 
110 médico. 
0-predute-é 
destinado 
somente 
para uso 
externo (uso 
tópico). O , 
uso exces 

. f ; 

cosa vaginal 
pode alterar 
o pH: vagi 
na! (4,5 a 
5), acele 
~de-a-eles-
cama ção 
de-eRi-té-i-ie-e 
eliminando 
os bacilos 
de dõeder 
lein. As 
duchas va

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ginais de

usadas, ex 
el-usi-v-arnen-
te, em casos 
de infecções 
pundenta& 

peré?(-ide Gel de Gel Tratamento Fe-Fmel-áfie 2,5%a5% 
de-benze4- de-iser4x-i-de tópico da Niteienal_44

per-Oxide 

1-a acne, Ed. DOU de-benzei-1a de ben 
ze4-1-a 15/08/05. 

Martindale 
ia Ed. Es 
pari-hei-2-003 

1317 pág. 

Uso externo. 
Aplicar fina 
camada de gel 
nas-áreas-afe-
tadas, uma a 
duas vezes ao 
dia. Recomen 
dável-use-de 
b4equeader 
solar não ai 
ce(á-l-ice-duran-
te o dia.

Contra 
indicado 
para-mene-
res de 12 
anos. O
peréxide-de 
benz.e4-1-a 
pede-desce-
lorir os ca 
belos-e 
manchar 
roupas. Po
de ocorrer 
sensibiliza 
ç'ão de con 
tato em ai 
guns paci 
entes, além 
de verme 

CARACTERES 
(Conforme especi 
fi-eação-i-ntenia-da 
empresa),-V-I-SGO-
S1DADE (Confor 
me especificação 
interna-da-empre-
sa). DOSEAMEN 
TO PERÓXIDO 
DE BENZOILA 
(Deseamente--con-
ferme-cencentra-
ção). BACTÉRIAS 
TOTAIS: Máximo
500 UFC/g. FUN 
GOS/LEVEDURA 
S TOTAIS: Máxi 
mo 100 UFC/g. 
AUSÊNCIA DE 
PATÓGENOS: P. 

c 
co 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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descama-
ção-Eni-use 
prolongado 
ocasiona 
dermatite; 

Aeruginosa;-E-; 
Cel-ig,taf3hileeee-
eus-aufeus;-Salme-
fle140-SP7 

Tratamento 
tópico-da 
aene, 

Martindale 
32  Ed. p. 
4 9 

Use-e*terne,A 
*leite-antes-de 
deitar aplique 
o-gel sobre as 
áreas-afetadas; 
Durante 1 se 
mana-mante-
nha-e-predute 
ne-superfieic 
afetada por 
apenas-1-bera-e 
enxágüe. Após 
esse-periede-se 
no ocorrer 
irritaçãe-apli-
que-ne-superf-i-
eie-afetada-e 
deke-fi*af-a 
neite-teda-a 
lavando na 
menha-seguin-
te. Recomen 

Evitar ex 
posição ao 
sol durante 
e-tratamen-
te-devido-a 
possibilida 
de-de-apa-
feeimente 
de-manehas 
da-pele, 
Centra-
indieade 
para-mene--
feS de 12 
anos-0 
per-Oxide-de 
bertzei-la 
pede-desee-
lorir os ca 
beles-e 
manchar 
roupas. Po

(Cenferme-espeei-
-fieaçãe-interna-da 
empresa). VISCO 
SIDADE: (Con 
forme especifica 
ção interna da em-
presa). DOSEA 
MENTO-PERÓ-
XIDO DE BEN 
z04.66,4094.de

peréxide-de-b,en-
zoila. BACTE 
RIAS TOTAIS: 
Máximo 500 
UFC/g. FUN 
GOWLEALED~ 
S TOTAIS: Máxi 
me-1-00-14~ 
AUSÊNCIA DE 
PATÓGENOS: P. 
Aeruginosa;E; 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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peráxide 5% de leçãe-de Emul- Tratamento pe 
de benzoi réxide-de peréxide são tópico da 

ia benzei-1a de-ben-
zeila 

Gefle7 

dável-use-de 
i4equeader 
selar-Me-ai- 
eeeliee-dufan- 
te-e-dia: 

de ocorrer 
sensibiliza- 
~e -649n- 
tate-em-al-
guris-peei-
entesr  além 
de verme 
lhidão-e 
descama-
ç'ãe,Ern-use 
prolongado 
ocasiona 
dermatite. 

Geligytaphileeee-
eus-aureu ilme-
nella-sp-.-

Formulário 
Nacional -IA 
Ed. DOU 

Uso externo- 
Aplicar fina 
camada da 
ieçãe-nas-áreas 
afetadass-uma-a 
duas vezes-ao 
dia,Reeerrien- 
El&el-use-de 
blequeader 
selar-Me-ai- 
eeéliee-duran- 
te-e-dia; 

Contra- 
indicado 
para-filefle- 

CARACTERES Liquide 
(C-enfenne-espeei-
fieação-interna-da 

VISCO-
SIDAGE-Wenfor- 
me especificação 
interna-da-efflpFe- 
sa).-130-8~- 
TO-PEROXIDO 
DE BENZOILA. 
-5-%de-peréxide-d!,
bertzeila,BAGTE- 
RIAS TOTAIS: 

44~5,- 
Maftindale 
P Ed. Es 

cr
empresa),  Z) 

(7, cn o (-) 
D , 
—4 
Co 
m 
u) 
o o 
z o 
23 

i 2, f 
1 VI 

f-435-44-2 
anos. 0 
per-óxido-de 
benzeila 
pede-desee- 
lerif-es-ea- 
beles-e 
manchar 
roupas,Pe- 
de-eeefrer 
sensibiliza- 

panhel-2003 
1 3 1 7. pág. 

Máximo 500 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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eãe-de-cen-
- tato em ai 
guns paci 
entes,além 
de verme 

deseam-a-
ção. Em uso 
prolongado 
ocasiona 
dermatite, 

UFC/g. FUN 
GOS/LEVEDURA 
S TOTAIS: Máxi 
me 100 UF-€Ig7 
AUSÊNCIA DE 
PATOGENOS: P. 
Aeruginosa; E. 
Coli; Staphilococ
cus aureus; Salmo 
net-ta-sp, 

peréx--i-do água Solução ~isseptice 3% de pe 
hidro -x-ide-de e*i-gen-a-de 

gênio 
ré
hidrogênio 

Ngel-umes 

USP XXIII 
1995 

pág. 767. 
Ffir-filitee-

péia Brasi 
leira 2a Ed., 

719. Mar
tindale, 32' 
Ed. 1999 
pág.1116. 
Forma-lá-rio 
Nacional 1' 
Ed. DOU 
15/08/05; 
USP 27 

Use-tépice -

apt-icar-sehre-e 
local, previa 
mente limpe 
para-a-assepsia 
deferimentos-
Gargarejos-eu 
bochechos: 
diluir 1 colher
de-sopa-do 
produte 
copo de água 
fi-ttrada-en-fer-
vida. 

Cuidado 
COM Os 

olhos e mu 
cosas, pro 
duto forte 
mente ox-i--
dante,Em 

tosas do
corpo ou 
couro cabe 
lodo pode 
clarear os 
peles-eu 
cabelos. O
use-prelen-

CARACTERES:
L-4-quide-inceler 
ifiedefe-eti4Face 

oder-que-lembra 
ozona. PROVA DE 
IDENTIFICA 
ÇÃO: DOSEA 
MENTO: Mínima 
2,500 e máximo 
3,500 g H202. 
DETERMINA 
ÇÃO DE PH: 
(Conforme especi
ficaSe-inter -Ra-cla 

empresa). 

• 

-1=4Etaide 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

GOS/LEVEDURA 
S TOTAIS: Máxi 
mo 100 UFC/g. 
AUSÊNCIA DE 
PATOGENOS: P. 
Aeruginosa; E. 
Coli; Staphilococ
cus aureus; Salmo 
+1,~ 

pomada pomada Pomada Dor e san Ferrou-144e aeetate-de 
fissu 1+i-drec-ert-i- fis gramente-de Nacional 1' para 

0,5%; 
para 
suras de hemorroidas Ed. DOU ras-de-pe-

fínee 
sona 
1-idecaáta pefínee internas-ou 

exte~ -

15/08/05 

base 2,0%; 
subgfdate 
de-bismuto 

pFufides 
anais, ec 
zema 2,0%; óxido pena 

futi-d3feet-ite de zinco 
branda, fis 10,0% 

e suras, pró 
p' 
operatório 
em cirurgias 
ane-retais 

Uso externo. 
Aplicar-na-área 
afetada, duas a 
três vezes ao 
dia. Com a 
4iminoição-des 
sintomas,  Uffia 

aplicação ao 
dia por dois a 
três dias ou a 
critério medi 

Nãe-~f 
no-ease-de 
hipersensi 
~ade-aes 
componen-
tes da fór 

foram-esta-
belecidas a 
segurança -e 
eficácia 
deste produ 
te-em-erian-
ças, gestan 

res no perí 
ode -da 

_amamenta-

CARACTERES 
(Conforme especi 
fieação-interna-da 
empresa). VISCO 
SIDADE, (Con 
forme-espeeifica-
ção interna da em 
presa) DOSEA 
MENTO: acetato 
de-kidreeeái-sona 
0,5%, lidocaina 
base 2,0%, subga
Iate-de-b-ismute 
2,0%; óxido de 
zinco 10,0%. 
BACTÉRIAS TO 
TAIS: Máximo 100 
UFC/g. FUN 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

Semi 
se-ti-de 
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ção. GOS/LEVEDURA 
S TOTAIS: Máxi 

1-0044-F-G/t7 mo 
AUSÊNCIA DE 
PATÓGENOS: P. 
Aeruginosa; E. 
C-el-i;-S-taphilec-oc--

Salmo cus aureus; 
nel-1-a-sp7 

Sólido 
PO Indicado -Fenuoláfie Uso interno. Contra CARACTERES: 

sais-para ele-reto-só- sais para 
Nacional ia Dissolvef-e indicadas (Conforme especi 

para-reposi- 
íleo ficação-intema-da reidrata- dio 3,5g; 

de 
reidrata 

das Ed. DOU erwelepe-em em pa ção per 
PERDA çãe-ofat cloreto 

petáss-ie 
1,5g; 

ção oral 
15/08/05 uni-litre-de raliticerem empresa). 

das acumu 
POR DESSECA 

ladas-de água fi ltrada obstrução 
citrato 

de água-e-e-le- ou-fewida-.- ou perfura ÇÃO: (Conforme 
-sódio 

di-ictratade 
2,9g, 

Administrar ção intesti espeeificaçãe-iii- N
T

Õ
E

S
 D

O
 N

O
R

-

. tre-lites-Ere-i- 
100 150 bal-e-nes terna-da-empresa), c 

dratação), a 
de Ngêni-ites glico 

20g. eu-para-ma- mL/kg peso 
ineeereíveis DOSEAMENTO: se 

OBS: fór meação-da corporal em 
3,5g; 

mula por hidrata período de-4--a (não conti cloreto sódio ção 
dos).-Nãe (apes-a-fase 6-beras,-Se-nas 
inter-agem 

eterete-de-petássie 

1,5g; de envelope 7
confirme 
P-014611461 

108191: 

de reidrata pf-iffle citrato 
befas-cle-trata- com ali sédio-diidratade ção), em 

-e 2,9g; 20g. caso de di 
agu 

rnente-es- - 
fn-ites-eeet-inu- 

mentes
nem com 

glicose 
(variação aceitável 

sódio-90 
+ 

arreia 
fár 90 110%) BAC da, afeffi-i-mpedin- outros a 

TERIAS TOTAIS: mEq1L 
do que o paci rtia~ão 

pêtéssio-2-0 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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25 ente administre Máximo 100 se observa 
UFC/g.FUNGOS/L 

a mEqIL 
4 80 

E
feaçãe-a€1-- 
wr-sa-com-a 
posologia 

a solução, pro 
imedia 

cloreto 
+ -V-E-D-U-RA-S—T-O-

TAIS: Máximo 100 
curar 
tumente 

mEqIL 
30 

UFC/g. AUSÊN 
o mé 

dico. 
citrato a 
35 -4- feeetneflista- 

da. Precau CIA DE PATO 
mEqIL 

111 
- P. Aeru 

glicose 
if/Mffrkb 

E. Coli; 
ç •* usar GENOS: 
cenl-eautel-a ginosa; 

Staphileeeeetis 
aufeets--S-alffletiel-lia 
sp. 

cm pacien 
tes-eeffi 
função renal 
cem-preme-
tida. Adver 

M
A

T
O

E
S D

O
 N

O
R

T
E

 / M
A

 

P
R

O
C

. 
/2

0
2
5
 

F
Ls 

R
u

e
. tência: de 

ve se 
 

seguir 
atenção no 
preparo, 
usande-a 
quantidade 
de água 
feeemenda-
Ela-e;-pr-e-v-i-
umente fer 

Após vida. 
e-prepafe-da 
solução o 
que-nãe-fof 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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consumido 
24 horas em 

deve ser 
desprezado, 
0-pfedute 
não deve ser 

, 

hí -ide 
0,5 % de se-luç-ão 

ant-i-n+i- 
Mica 

Sel-u0e At:1~i- 
co. 

Ferrnulár-io Uso externo. 
Aplicar 

CARACTERES: 
Líquido límpido
de cor e odor carac 

solução 
anáfnic-e- iodo; 1,0% Nacional P nas 

usado em 
casos deiedete-de 

petássie2,- 
2,0% de 
ácido 

Ed. DOU 
15/08/05 

áreas afetadas, 
duas a três 

iodo 
terístico. DOSEA 
MENTO: iodo e cem-iodo 

vez-es-ae-dia, alergia ao 
feridas ácido salicílico. iodo, 

sabei 
lico; 2,0% 

abeftas-(pe-
de-resultar N

A
A

TõE
S

 D
O

 N
O

R
T

E
 i M

A
 

P
R

O
C

. 
•U

' 
/2

0
2
 

F
L

S
. 

R
U

B
. áeide-13en- 

5,0% 
em absor 

zóico; 
tintur-a-de 
benjoim 

Se-de-iode) 
e em curati 
vos oclusi 

Restri vos. 
de ção uso: 

neenatais-e 
gestantes 
pode causar 
inte-xic-açãe 
pele-iede, 
Evitar uso 
prolongado; 
8-uspendef-e 
use-se-heu-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ver mudan 
ça-de-eele-
ração-eu 
odor da 
solução 

Solução Para -1~ ~tale Pare-nehu-liz-a- Não utilizar solução de 03994.de solução CARACTERES: 

elerete-de 
sódio 

cloreto de 
sódio 

fisiológi 
ea-de 

zeçãer lava-
gens-de 

ia Ed. Es çvte -kwagells 
de lentes de 

se o líquido 
não estiver 

Líquido límpido 
ineelerr,  transparen-panhel-2003-

cloreto lentes de 1037. contato, lava límpido; ter inodoro,  saber pág. 
de sódio contate; Martinflale de feri incolor salgado,  sem-pre-gem 
0,9% lavagem de 

ferimentos -e 
hidratação 
da pele 

32a Ed., mentes-e-hi-
~ação-da 

Isele 

transparente 
e-inodoro, 
Uso exter 

se-riça-de-partículas 
estranhas,-P-I4-De-
ve-esta-entre-6-;00-a 
7,00. DOSEA 

1999, pág. 
USP 1163. 

~Sem 21 pág. 
1530. 430115~11-

te7 

MENTO-Deve-een-
ter-ne-mínimo 
0T860-e-máx-ime 
0,945% de NaCI 

1,10%). (USP 
BACTÉRIAS TO 
TALSMáxime-1-00 
UFC/g. FUN 
GOS/LEVEDURA 
S TOTAIS: Máxi 
me-1-0044F%, 
AUSÊNCIA DE 
PATÓGENOS: P. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Aeruginosa; E. 
Coli; Staphilococ 

Salmo cus aureus; 
OBS: Não nella sp. 

-de aplicável-e-teste
enclotexi-~ 
CARACTERES: 

seleto 
cuprozin 

su-l-fat-e-de água 
dla-l-i-bouf 

Solução Fannaco P-ura-e~a 
água, 

, 

U-steFide Precauções: 
conservar o 1,4q-u-ide4impitle, 

verde, de cheiro 

~-isséptice 
no trata peia Brasi cm em 

lo frasco-bem cobre 1%; 
su-l-fate-de 
zinco 3,5% 

mentece 
feridas-de 

Pele,

M
A

TÕ
E

S
 D

G
 N

O
R

T
E

 / M
A

 

P
R

O
C

. C
 

/ 2
0

2
 

.3' 
F

L
S

U
J
 

R
U

E
,. 

L
 

cico 
leira 1' Ed, aplicações 

fechado, ao canféree-e-de-saber 
1° Suple 
mente- 

cais. 
abrigo-da 
lul. Cuida 

metálico, acre e 
afistr-i-n-gente, pág-1-7- 

Marti-n~ 
32' Ed. 

do com 
elhes-e-m-u-

; em 1999 pág. 
-14-7-2-e de in caso 

aci 1338. gestão 
dental pro 
curar socor 
re-méclise, 
Nãe-i-n-gerif, 

CARACTERES: Sólido 
sulfate-de 
magnésio 

mi-nimo 
99% de 
stt-l-fate-cle 
magnésio 

sal 
amargo 

Pé ~tive 
salino 

De 5 a 30g (1 Contra indi Farmaco 
cações: em Cf-istai-s-pequenes-,-peia Brasi 

leira 3' Ed. 
solher-cle-shá-a 
2 pacientes 

som 
incolores, geral 
mente-asis-u-1~ 1976 pág. 

734/735 sabor salino,re-
freSeaflÉe colheres-de 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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~date 
32 Ed., 
1999, pág. 
1157. 

sopa) para 
adultos, crian 

da se 0,1 a 
0,25 g por kg 
de-pese-eefpo-
ral. Preferenci 
alimente ingerir 
a-quanticlade 
recomendada 
com 250 ml de 
água fi ltrada 
antes do café 
da-rnanita-em 

jejum,

disfu-nçãe 
renal e cri 
aí:iças-cem 
doenças 
parasitárias 
ne-intestine, 
Contra 
indicado 
nos casos de
ebstruç-ãe 
intestinal 
crônica, 
doença de 
crohn, colite 
tilc-eratiwt-e 

qualquer 
outro episó 
dio de in 
~ação -no 
intesti-ne0 
uso contí 
fit10-pede 
causa diar
ré-i-a-cfên-ica 

qüente de
sequilibrie 

amargo. PH: solu 
0e-fteutfa-ae-papel 
de tornassol. 
PROVA DE 
IDENTIFICA 
ÇÃO: FERRO: 
Méx-ime-2-5-0--ppffh 
METAIS ALCA 
-L-NO~inie 
0,025% ~RE-
TO: Máximo 350 
ppm. PERDA POR 
COMBUSTÃO: 
Entre 40 a 52%. 
DOSEAMENTO 
Deve conter-no 
inífiiine_9944,_e _ne

máximo 100,5%. 
BACTÉRIAS TO 
TAIS: Máximo
5000 UFC/g. 
FUN 
GOS/LEVEDURA 
S TOTAIS: Máxi 
mo 500 UFC/g. 
AUSÊNCIA DE 
pATórd-ENes 

c 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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cictrolítico. 
Não utilizar 
em crianças 
menores de 
2 anos. Não
passar da 
dose reco 
~dado 
por dia e 
não-utilizar 
por mais-de 
2 semanas. 

Aeruginosa; E. 
Coli; Staphilococ
eu-s-aureuts-~ne-
nella sp. 

sulfato de 
sédie 

17,5% limonada 

Purgativa 

Se-IttOe purgativo 
salino 

Feri:naco-
Brasi 

Uso interno. 
Ingerir, em 

sul 
fato de péia só 
dio leira 1' Ed. jeiumr Pura-eu 

diluída-em 
égua fervida 
eu-filtrada em 
deses-i-ndi44-
duais-de-14~4 

a critério 

de sulfa 
te-de Suplemente 

14 sódio pág. 
MaFtinstale 
32 Ed., 
1999, 
pág.1213. 
Formulário 
~ice 
F-armacêuti-

Brasilei 

ou 
médice,Gase 
não utilizar a 
dose única 
após aberto 
censerver--e 
frasco bem 

co 
Virgílio ro 

Luca 1953

Contra indi 
ea0e-R 
Contra 
indicado 
nos casos-de 
~0e 
intestinal 
crônica, 
doença de 
eel+n, co-li-te 
uteerativa-e 

qualquer 
eutre-ep-isé-
dio de in 
flarnacae- -no 

CARACTERES:
Líquido límpido, 
incelefrk-ans-pafen-
te, não opalescente, 
eEleËde-essência-de 
limão. PH: Deve 
estar entre 3,0 a 
5,5. DENSIDADE: 

Deve ser de 1,140 
a 1,150 (25o C). 
DOSEAMENTO: 
Deve-center-em 
torno de 17,5 % de 
sulfate-de-56E14e 
(16,0% 18,0%). 

Líquido 

c 
"C' 

r u, 2

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

BACTÉRIAS TO fechado em intestino, 
TAIS: Máximo 500 

pág. 
Precauções 

UFC/g. FUN 
159/160. ge1ade-iffi7 

e adverten 
GOS/LEVEDURA 
S TOTAIS: Máxi 

es após 

100 UFC/g. 
uma-evacti- 

mo 
AUSÊNCIA DE 

açãe-cern-- 
pl-eta-de 
ce-lon-fparte PATÓGENOS: P. 

Aeruginosa; E. 
Coli; Staphilococ 

Ele-intesti- 
Re)pele 
use-Ele-um cus-aure alme-

nellasp

m
A

T
õE

S
 D

O
 N

O
R

T
E

 
M

A
 

P
R

O
C

 
I 

L 
i2n2 

FLS. 
R

U
B

. 

catártico, 

um-iMefv-a-
lo de alguns
dias até a 
recuperação 
de-mev-i-
mente-Fief-
mal-de-i-u-
testine-e 
que no 
deve ser 
confundido 
com-ceristi-
paçãe4iites-
tinal. O uso 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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excessivo 
de catárti 
cos e laxan 
te pode tra 
zer efeitos 
indesejáveis 
ce-rne-desi-
dratação, 
perda-de 
eletrólitos-e 
ulcerações 
ne-in.testine,

indi CARACTE 
mínimo 
98% de 

sal-de 
Glau 

Pó laxante 
salino 

Maftinclale Doses-usuais Contra 
cações: em RES: Pó crissulfato 

Espanhol ia de 15g/dia (1 
pacientes 
com disfun 

taline-brance 
ou incolor, 

de-s(5-
die su-lf-ate-de 

sódio 
ber Ed-. 2003 pág. celher-cle-sepa) 

1383. em-água-fewi--
cla-e~cla solúvel em 

águe-ffati-crianças 
doen inso com camente 

hável em ál ças parasitá 
in- PRO fias-no coo!. 

VA DE testi-Re, 
IDENTIF1 Contraindi 

caele-nes CAÇÃO: 
de CLORETO: casos 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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obstrução Máximo 
iliteSti-lif4 200-pPFFIT 

CÁLCIO: crônica, 
doença de Máximo 

24J0-pprrE-crohn, colite 
METAIS uleerat-i-va-e 

qualquer PESADOS: 
Máxime-2-0 outro episó 

dio de in FER ppm. 
RO- Máximo flama ção 
40 ne-intestine, ppm. 
MAGNÉSIO: O uso conti 

nue-peele M-á9f4ni-e 
causa diar -1-00ppin, 

PERDA POR 
, 

re-i-a-erônica 
DESSECA 

de ÇÃO: Entre qüente 
seq-~ 52 57%. a 

DOSEA eletrolítice, 
Não utilizar MENTO: 
em crianças Entre 99 a 
menores de 100,5% de 

Não Na2-S-04-: 2 anos. 
da passar 

flose-reee-
mondado 

dia por e 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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MO-1:1144-i-Zaf 

per-mais-de 
2-semanas, 

suposi-
tório de

fta 

OBS:
quantidade 
de glieer-i-
na é de 
pendente 
da faixa 
etária: 
Supositó-
rio para 
lactentes: 
lg de gli 

cer• ; 
8-upes-itó-
rio para 
crianças: 
1,5 a 2,0g 
de gliceri 
na; Supo
siterie 
para-adui-
tos: 2,5 a 
3g de gli 
c 

8-upesi-
térie 

ba-xante -F-afrriacepéia 
Brasileira Ia 
Ed., 874. 
Formulário 
Nacional 1a 
Ed. DOU 
I 5/08/05. 
F-armac-epéia 
Brasileira IV 
Edição Fas 
cículo 

Uso externo. 
Adultos e cri 
anças: introdu 
zir-e-supes-itó-
rio no reto, até 
Ettie-a~-a-a 
~e -de 
evacuar. Be
bês-4n-tfeduzir 
e-supesitórie 
por via retal, 
pela parte fl -ffLS 

caiada-pede-se 
deixar o supo 
sitó rio de 
glicerina atuar 
de 15 a 30 mi 
nutos. Não é
necessário-que 
e-pfedute-se 
disseiva-eern-
p-letamente 
para-que-pfe-
duza-e-efeite 

0-supesite-
fie-pede-ser 
umedecido 
com água 
antes da 
inserção, 
para reduzir 
a-tendência 
inicial da 
base de reti
rar água das 

ffl-tieesets 
irritando os 
tecidos, 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

CARACTE 
RES: Massa
branca ama 
fe-lada-pfati-
camente ino 
defer untuesa 
ao tato. DO 
SEAMEN 
TO: Deve
conter no 
mínimo 95% 
e-no-máxime 
101% de Gli 
cerin-a, 
BACTÉRIAS 
TOTAIS: 
Máximo 500 
UFC/g. 
FUN 
GOS/LEVED 
URAS TO 
TAIS: Má 

mo 40O 
UFC/g. AU __ 

Semi 
sólido 
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dese-j-ado, SÊNCIA DE 
PA-T4G-E--
NOS: P. Ae 
ruginosa; E. 
Coli; Sta
philococcus 
aureus; Sal 
1+10~137 

100% tal 
ee 

silica 
te-de 
mag-
nésio 

Pó Secativo, 
Uso em 
massa 
gens, ali 

irritação 
cutânea, 
prevenção 
de assadu 
rfl agente 
eseler-e-
sante-em 
derrames 

no pneu 
metera* 
recidivan 

~-acepé-i-a 
Brasileira 2' 
Ed. 1959 
pág. 796. 
maftin~ 

2003 pág. 
1322 

Uso externo, 
sobre a pele. 
Como adju
vante-em-fer--
mulações-far-
macêtiticas-eu 
cosméticas, 

Cu-idade-no 
fflratitts€44N 
ovitar inala 
ção, pode 
desencadear 
desde qua 
dros de irri 
taçãe-até 
lesões mais 

graves-Pu-1--
fneflareS7 

CARACTE 
RES: Pó 
branco, muito 

untuoso 
ao tato, ino 
dor-etn-sí-pi-
do. SOLU 
BILIDADE: 
143~1 -em 
água. PRO 
VA DE 

CAÇÃO: 
COMPOS 
TOS DE 
FERRO SO 
LÚVEIS EM 
ÁGUA: Má 
xime 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da Uni'ão. 
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-140-ppm, 
SUBSTÁN 
CIAS 
SOLÚVEIS 
EM ÁGUA: 
Máximo 
04274, 

SUBSTÁN 
CIAS SO 
LÚVEIS NO 
ÁCIDO 
CLORíDRI 
CO: Máximo 
2%. PERDA 
POR CAL 
CINAÇÃO: 
Máximo 5%. 
BACTÉRIAS 
TOTAIS: 
Máximo 500 
UFC/g. 
FUN 
GOS/LEVED 
URAS TO 
TAIS: Má 
x--i-me-1-00 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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UFC/g. AU 
SÊNC1A DE 
PATÓGE 
NOS: P. Ae 

E. ruginosa; 
Coli; Sta 
philo.ceecus 

Sal aureus; 
men~ 

talee 
mente- 
lado 

talee Pó dermato r-ermu-léfie 
Nacional la 

Uso externo. Ge-idade-no 
manuseie-,- 
cwitar inala 

CARACTE 
RES: Pó 

8€5-1-ide 
1% de 
illefit94 Aplicar nas 

brance-
aei-nz-entade-,-

men 
tel-ade 

ses pruri 
DOU áreas afetadas ginosas. Ed. 

15/08/05.
Maftindale 

duas a três 
dia. 

ção, pode 
desencadear 
desde 

fine-,--Ileine--vezes ao 
èg"nee-u-ntee-32' Ed., qua 

dros de irri so ao tato, 1999,
tação até eder-safacte-pág46.049-: 
lesões-mais de ristico 

agfa-graves-ptil- 
~fiares, 

mentol,
dável. PRO 
VA DE 
IDENTIFI 
CA ÇÃO: 
PERDA POR 
CALCINA 

Máxi ÇÃO: 
5,0% de mo 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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na li 
Oda 
(gfau 
faffne-
cêuti 
co) 

Emoliente Farmacopéia Uso externo: 4.0094_Ele

s-chita 
para 
fina para-a Brasileira 3' aplicar-produto 

líquida 1 - Ed. 1977 sobre-a-pele pele, re 
da de 640 seca ou mo moção pág. 

(grau 642. Martin 4-hada-cern-as 
fnães-eti-eoffi-o 

crostas e 
de date 1' Ed. far poma 

fna- Espanhol ate i-t'lie-de-gEtze das, pastas 
e-eutfes 2003 pág. eu-algedão-.-eê-

Contra indi 
ç-

precauçõ'es 
não há reta 
tos de efei 
tos adversos 
ou contra 
indicações,. 

eu peso. 
BACTÉRIAS 
TOTAIS: 
Máximo 500 
UFC/g. 
FUN 
GOS/LEVED-
URAS TO 
TAIS: Má 
ximo 100 
UFC/g. AU 
SÊNCIA DE 
PATÓ GE 
NOS: P. Ae 
ruginosa; E. 
Coli; Sta
ph-iloeoectis 
aureus; Sal 
ffleft~ 
CARACTE 
RES: Liquido 
oleagineso-
tfanspaf~ 

color, não 
-fl-uorescente 
inedefe 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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pfeelet-es 
pfe-NA-a-
mente 
~Eles 
na pele
(14-mpeza 
da pele), 

te, puro puro ou 
esme-base 
(veiculo) 
de prepa 

faFnaêu -

fações 

ticas e 
cosméti 

1602 (6402 Não ingerir. eicaftele-ffie,
SOLUBILI 
DADE: Inso

água e no 
álcool, sol(' 
vel nos óleos 

ktteis 
PROVA DE 
IDENTIFI 
CAÇÃO: 
DENSIDA 
DE: Entre
0,832 a 0,905 
(25o C). 
NEUTRA 
LIDADE: 
Permanece 
ficatfe-ae 
papel de tor 
nassol. LI 
MITES DE 
COMPOS 
TOS POLI 
NUCLEA 
RES: Máxi 
mo 1/3 da 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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abserbanci-a 
do padrão. 
AbPa 
drao—PARAF 
1NA SOL! 
DA: Óleo é 
suficiente
mente limpi 
do sobre fun
do branco.
COMPOS 
TOS SUL 
FUROSOS: 
Mistura não 
deve escure 
cer, apos 
aqueci/to-a 
70o C, duran
te 10 min, e 
resfriamento. 
PRESENCA 
DE ACIDO 
SULFURICO 
fi ltrado não 
deve modifi 
car se pelo
soluto pelo 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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nitfate-de 
pra-
ta.PRESENC 
A DE ACI 
DO CLORI 
DRICOO
fi-ltrado-ne 
deve-Medi-A-
car se pela 
adição de 
soluto-te 
nitrato de 
twata-.-

1 Pomada Uso como Farmacopéia Contra indi CARACTE Semi Use -tópica 
~assa sólido vaseli 

' 
-009A-Ele 

vase-l-i-na 
sólida.

vase 
1-ifta 
bFan- 
ca2;
petre- 
late 
sólido 
(grau 
far 
ma- 

emoliente Brasileira I' Aplicar-cem cações:
ad branca esver na 

1-ida 

(gr-fti 
farma 

Ed. 1926 gaze-eu-algo- 
do 

efeito 
verso irrita cleada-per 

transpa êr'ncia 
homogênea, 
eu-amer-fai. 
inedera,-8-0-

pág. 966. 
~date 
32 Ed. 

sobre-a 
pele ressecada. Caso ção. 

ocorra com 
peles sensi 

pág. 
1382 

cêuti 
co) (1601 

y) USP 29 veis sus 
penda-o LUBILIDA pág. 211-3-.- 

DE: Insolúvel 
água, 

usa 
cm 
glicerina, 
quase-inse-1-4-

óleo 

cêuti 

vel em 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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e-Ir solúvel 
em-e-lefef-&-
mio. LIMI 
TES DE 
COMPOS 
TOS POLI 
NUCLEA 
RES: Máxi 
mo 1/3 da 
abser-bância 
Ele-paElfãe, 
AbPa 
drao—PARAF 
1NA SOL! 
DA: Óleo é 
suficiente 
mente limpi 
do sobre fun
do bran
ceTS-1J-B-S-TÂ 
NCIAS Fl 
XAS: Máxi 
mo 0,0001 g. 
ALCALIS E 
ÁC1DOSA 
mistura deve 
tomar colora 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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çãe-ve-r-fRel-lift 
intensa e per 
s-ls~ 
SUBSTÂN 
CIAS GOR 
DUROSAS, 
RESINAS: 
Conserva se 
14-Fe-pitle, 
CLORETOS 
E SULFA 
TOS: Não 

--Eleve-rned-i-fi
car . 
SUBSTÂN 
CIAS RE 
DUTORAS: 
deve conser 
var a cor. 
SUBSTÂN 
CIAS OR 
GÂNICAS 
Nãe-eelefl-F, 

violeta Sele- Sel-uçãe Antissép- F-anufteepéia Precauções CARACTE Líquido 
Àplieaf-sebfe-e 

e advertên RES: Solução -I-%-v-ieleta 
genciana tico-tópico Brasileira 2 local, previa 

mente limpa-: 
A--v-ie~- 

cias: Não l-imp-ifla e 
coloração 

genci 
fififf 

çãe-ele 
Ed., 1959 

2411245-: esttr-ere 
v-iele- 
ta pág. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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afta; 

çãe-de 
clore 
te-Ele 
he-

M-afti-n€1-a-le 
32 Ed., 
1999, pág. 
1111. 

eia-Ra-é-um 
corante com 

tisséptica. É 
haetefiestátiea 
(inibe o cres 
cimento) e 
bac-te-Fiei-da 
(destrói a bac 
~)-centra 
muitos m i c r.

g a n • 
o 5, inclusive 

algui~ 
que causam 
Eleeft-ç-as-ria 
pele e muco 
sas. Seu uso é
tradicional-nos 
casos de can 
€1-iflíes~ 
ftheh-ifrifet-igeT, 
infeeções-stl-
Peffiejais le-
sões-crênieas-e 

nas-dermatites, 

lesões ulce 
fativas-Eta 
face, pode 
resultar em 
pigmenta 
ç-
ilente-eta 
pele. Não
ingerir. 

N4-e1et fler 
característico, 
Sefil-pfeseriça 

de-pecá-1~ 
cm suspen 
são. PROVA 
DE IDENT1 
FICAÇÃO: 
DOSEA 
MENTO: 

0,950 a 
1,090% de 
elefete-ele 

rosai:ti-4Ra, 
DETERM1 
NAÇÃO DE 
PH. (Con 
forme especi

na-Ela-empre-
sa). 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Também 
empregado-em 
alguns-t-i-pes-de 

fli-jes~eenie 
nos casos de
frieiras e pé 
de atleta. O 
use-eentinuado 
é irritante, de
vendo ser em 
pregado em 
períodos curtos 
de 3 4 dias e 
não-deve-Ser 
empregado-em 
lesões-n(34es-

eaus-af-rna.n-
ell-as-pefrn-a
nenes 

-

violeta 
-

244_j4meta

genciana 
SeTu o Antissép F-armacopéia 

Brasileira 2' 
Solu-
ção-de 
viole-
te 

tiee4ep-iee 
Ed., 1959 

gene
afta 

241/24-5. pág. 
144~1ale genci 

Etilft;-

sel-u-

32a Ed., 
1999, pág. 

~bre-o 

fnente4ifnpe, 
A violeta gen 
ei-an~ 
corante com 
atividade-an-

Precauções 
e-adveftên-
cias: Não 
usar em 
lesões-u-lee-
fati-'1435-€1ft 
face, pode

CARACTE 
RES: Solução 

eetefaCirãe 

v-ieletaedef 
característico, 
Se-Fli-pfeseflçft 

Líquido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Oe-ele 
clore 
to de
he-

til p 
rosa 
n-i-l-ina 

ANVISA 

tisséptica. É resultar em de-partículas 1111 
pigmenta- em-SUS-Mi-baeter-iestátiea 

São. PROVA (inibe o cres çãe-perma-
eiinento)-e da DE 1DENTI nente 
haeteFieiela Não FICAÇÃO: pele. 

bac DOSEA (destrói a 
tér-ia)-sentfa MENTO: 

Mínimo de 
1,96 a 2,01% 

minies-miefe-
eFgan-ismes-,-

de cloreto de inclusive ai-
hexametilp gans-funges-; 

que causam 
doenças-na 

resani-1-ina, 
DETERMI 
NAÇÃO DE 
PH. (Con Sas. Seu uso 

tr-adieienal-ne-s fenne-espeei-
ficação-inter--casos de can 
na-da-empfe-

impetigo, sa). nho), 
infecções su 

le perficiais, 
e sões crônicas 

ifFita~e-rals 
dermatites. Ta 
mbémem 
pregado-em 

-de alguns-tipos

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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nos casos do
frieiras e pé 
de atleta. O 
uso continuado 
é irritante, de 
vendo ser em 
pregado em 
períodos curtos 
de 3 4 dias e 
não deve ser 
empregado em 
lesões no ros 
teis'ei-s-130Elem 
c 
chas perma 
nentes. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ANEXO -I 

SIMPLIFICADA 

o 

II As especificações analíticas para o produto acabado devem estar de acordo 

9 

zados os testes descritos nos métodos gerais da Farmacopéia Brasileira, demais
, . 

tiva técnica de ausência: 

f1435-: 

Limites microbianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de patóge

a) Para as formas farmacêuticas sólidas, a empresa deve acrescentar as seguintes 

Desintet.Fa0e-; 
Dissoluçãe-
Dureza; 
Peso médio; 
Umidade. 

tar as seguintes 
pH;
Dens-klaelei-
Nz-iseesi-eladet 
Volume ou peso mé4i07 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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PRODU CONCEN SINÔNI INDICAÇÃO REFE MODO DE USAR ADVERTÊNCIA -6-1-
TO TRAÇÃO DO MOS 

-FORMA 
FARMA RÊNCIA N-14-A 

PRINCÍPIO CÊUTICA B-I-B-64-0- 
GRÁFICA 

DE 
PRO 
DU 

ATIVO 

çÃo 
Ác-ifsle 
béfies 

de ácido Águe-befi- Solução Ant-i-sséptic-e ~dele 
32' Ed, 

ApI-ic-ar-cluas-a-tfês Nãe-peisle-seEap-14- Liíqui 3% 
13éfiee cada 13aetefiestát-i-ee 

c fungicida. 
Utilizado em 

4,Lezes-ae-ctieeem cado em grandes 
áfeas-de-eefpe 

Ele 
1999, pág. 
1554. For 

aux-4-1-ie-ele-eelliffeS- 
quando existirem 
lesões-ele-qualítuef 
ti-per  feridas ou 
queimassturesPfe-
Etute-cle-use-exel-u-

mu-1-áfie 
Nacional ia 

sas-ele-geze-eu-al-ge- 
ekie pfeeesses-i-n- 

feeeieses-tépi- 
Ed. DOU cos 
15/08/05 

O sivo em adultos. 
use-em-efi-anças 
representa

Nãosaúde. 

Ácido
salicilico 

2% de ácido Pomada de 
ácido salici 
lico 2%. 

Pernada Quemtep-lást-i- 
ea 

Fiam:Fase- 
pé-i-a-Bfasi- 
leira I' Ed, 

Aplicaf-nas-áfeas Pede-eeeffef-a Semi-
sé-liele salicilico afetadas,  e-neitee 

fetifaf-pele-manhã, 
absefçãe-e-sal-iei- 
1-isme-em-use-pfe-

V-asel-i-ne 
salie-i-lesski 
2%. 

759. lefigaEle pág. 
Fefme-14Fie 
Nfiej~

Ed, DOU 

IEsteio não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial União. 



Ácido 
salielliee 

Acide 
salieílise 

44944e4eide

salieíliee

20_%_de4eide

salieílise 

ácido salicí 
Pomada de 

Vaselina 
salisilada 
10%. 

Pomada de 
éside-salisí-
'ice" 

Vaselina 
%Bei-leda 
2.0%, 
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Pomada 

Pomada 

Quer-atelítiea 

Quer-atelítiea 
nas-hipefflue-
r-atesesr eeme 
6fEW05-43-fa—

shadufas-nes 
Pésreales-se-
ses-e-ver-rugas 

5/08105-
Formulário 
Nacional 1a 

DOU 
-1-51-0842-00-5 

Formulário 
Nacional 1a 

Ed. DOU 
4-5A981-45 

Uso externo.
nas-áfearrafetadasà 
neiter e-retifar-pela 
manhã. Apresenta 
pr-epfiedade-quer-ate-
lítisa-ferter e-sua 
aplicação-deve-Ser 
efetuada-sem-muita 
precaução, sendo 

z-aeã'e-de-espátulas-eu 
ltwas-de-pfetesile7 

Em-aplisaeões4eeais;. 
ne-sase-Faehadufas 
de-pés,deas-vezes-ae 
diar ne-sase-de-sales 
Seee5-e--,K3FrtigaS7
aplisar--à-neiteF-se-
hfinde-sein-espam-
flraper e-Fetifande-e 

Este lio não substitui o(s) publicado(s) em Diário 
Oficialdo 

União. 

Contra indicação: 
paeientes-eem-l+i-
peFsensibilidade-ae 
ácido salicílico, 
dur-ante-a-gfak4dez 
e4aekteãe,D-iabé-
tises-devem-tisaF 
sem-sautekh-Eiátaf 
~ate -sem-e& 
elhesr a-faseér--
gães-gen-itais-e 
mueesas,Lav-ar--as 

• 

mãos após a 
saçãe,Reasões 
adversas: pode 
eseffef-abseFei-te-e 
salieilisme-em-use 
prolongado.. 
Contra indicação: 
pasientes-sem-hi-
t3efsensibilidade-ae 
ácido salicílico, 
deFante-a-gFavifiez 
e lactação. 

• abé 
tises-devem-usaf 
sem-eautela7-Evitaf 
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fie-dia-seguinte, 
Apfesenta-pfepfieda-
de-q-uefateI4-tiça-forte 
e-sua-aplicação-deve 
Ser-efetuada -sem 

muita precaução, 
sendo recomendável 
a-u4I-i-z.ação-de-espá-
tules-eu-kwas-de 
proteção, 

eentate-eorn-es 
olhos, a face, ór
gães-genitais e 
mucosas. Lavar
rnães-apés-a-ap4-i-
eaçãolpterações 
com medicamen 
tesusado-eenl 
sabões abrasivos, 
preparações para 
aefierpreparações 
eentende-á-lc-oel,-
eosmétic-es-eu-sa-
hões-sefn-ferte 
efeito secante po
deni-eausaf-efeito 
irritante-eu-seeante 
cumulativo, resul 
tande-eni-i-rritação 
excessiva da pele. 
Reações adversas: 
pode-06effef-ab-
sefçãe-e-sal-iei-l-is-
me-eni-use-pfelen-

_ga€10

Água pu 
rificada 

Água-desti-- Líquido 
luda -gua 

Lavagem de 
ferimentos 

U-S-P 
XXVII,

Use-e-xterneApl-ieaf Nãe-deve-seEusade Liqui
difetafnente-no-lec-al pafa-i-njetá¥eis-.-A de 

lioEste dio não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial União. 
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eleien-izassla 
Agua 

2007 afetade, ingestão pode cau 
por pág.1950. 

Marti-nel-a-1-e-,- 
32' Ed. 

sar-€1-i-a~ek-ide 
à-ausência-4-i~ 
na água. 

osmose re 
Água versa, 

per -~1- 
tração. 

1999 pág. 
1644. 

(0-B-Se 
sinônimo 
para água 
purificada 
deve ser 
utilizado 
e-enferme-e 

de processo 
obtenção) 

Á-leeel Cânfora 10% Solução 
alcoólica de 
cânfora 

Solução Tratamento 
sintomático de 
rnialgias e ar 
tralgias. Tam 

Fel:mil-tarje 
Nacional I' 

Use-e*temeA-p-1-icar Manter-fera-de 
aleanee-Ele-erian- 

Não deve 

hifstu-i--
ean-feraEle (p4,)-Á-leee-1 €1-iretamente-no-lesal 

afetado, previamente 
-1-i-mpeeem-e-auxílie 

Ele 
Etílico Edição Q.S. 

DOU 
ças. ser 
uti-l-izade-ern-eri-an-
ças-nlenefes-Ele 
dois anos.
€1-istante-cle-fentes 
de-ealorr-G0115eFV-af 

bérn-pede-Sef 
utilizado para 
aliviar pruri
EleS-: 

15/08/2005 
Ffiffilae-e- 

Ele-gaze-eu-algesslãe 
três-a-quatfe-vezes-ao 

pé-i-a-Rras-i- 
leira I' Edi 

Eli-k-meeliante-frierfãe, 

ern-temperatufa 
inferior 25°C. 

ç- , pá g. 
815 816. a 

O13~balagem 
m-a*i-m-a-Ele-5-0m-l-É

Este to o não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial União. 
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J 
venda-ae-péblice, 
Deve-se-adieienaf 
as advertências 
contidas na 
NB-14599-1-197-e 
RDC-46-de 
20/02/02. Obs. 
Pfedete-ex-ige-em-
balegeni-priffráfia 
de-vidre-M:113ff 
(Fermu-láfie-Naei-

ia Ed.). °nal, 
Áleeet Álcool etílico Álcool 70 Seteãe Antisséptiee Fafflifiee- Use-ex-terneAplieaf Manter-distante-de b-ketui-
etílico 70% Ál péia-brasi- 

leira 2 Ed, 
difetamente-ne-leeal 
afetado, previamente 
limpo7-eenl-e-aux-ilie 
se-desejefr de-alge- 

fentes-de-ealer, 
(0B8:-Ernbalegem 
fnítx-ima-de--5Orni-p1 
venda-ae-públice: 

de (v/v). 
eeet_eülice_772

g-I 1959 pág. 
1102 e 
1191. For dão-eu-gaze, Deve-se-adieienaf 

as advertências 
eentidas-na~ 

fnuláfie 
Nacional 1a 

Ed DOU 
-1-5/48/05, 

5991/97 e RDC 46 
de 20/02/02.) 

Álcool Álcool etílico Álcool gel Gel Antisséptiee Formulário Uso externo. (-C$B-8÷-Deve-se Semi 
etílico 70% ('/v). de mãos. Nacional ia

Ed. DOU 
difetamente-no-leeal 
afetado, previamente 
limpe3-sem-e-auxílie-,- 
se-Elesejafrde-alge- 

adieienar-as-advef- 
têneias-centidas-na 
1548-14-549-1497-e 

_ RDC-4-6-Ele 

sólido 

-1-51-0845. 
Maftindale 

Este talo não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial éUnião. 
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.xide-de-anlênie 
Amônia 
diluída 
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dão-eu-gaze, 20/02/02). 32  Ed. 
1999, pág, 
1657 e 
1099. 

Solução Neutralizar Femmes- Use-tépice,-Arylicar Evitar-contate-cem Liq.tti-

picadas-de 
inseto-, 

péia-gras-i- 
leira 2' Ed, 

ne-lecal-da-picada es--eilles,Wile-ina- 
lar,Ern-centate 
eeni-pele-e-olhes 
produz-bel.has-e 
vesículas. Queima
dufa-de-amônia 
provoca sensação 
na-pele-conie--en-
salgeaEla,Após-a 
utilizarfãe-nile-ce-
brir-a-pieada-cenl 
compressas,Manu-
sear-eni-lecal-afe-
jade-e-não-agitar-, 
Se-i-nger-ideprecu-
rar-aux-íl-ie-fnédiee,. 
Qualquer acidente 
lavar-cern-bastante 
água,-Nãe-usar-na 
pele-sem-antes 
fazer-e-teste-de 
sensibilidade. Não 

de 

1959 pág. 
-1-07/4-08., 
Maftindale 

Ed, 
1999, 1518. 

Este lio não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial airão. 
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fefipreveitar-a-ern-

balagem, 
Azul de 1% de de Solução de Solução -séptico Farmaco Aplicar local, 0 -p-reduto-pede 
rneti I eno 

azul 
meti-Iene 

74n-tis
Brasi 

sobre o -1,-iEtul-
de azu-l-Ele-me- 

tileno. 
peia 
leira 2a Ed. 

sem-e-ate41-ie-4 manchar-a-pele, 
nesse-casepode 
seF-uti-lizada-uma 1959 

gaze, algodão ou 
Uso tópico. pág. 

119. Mar 
espátula. 

tindale, 32 
solução-de-h-ipeele-
rite-Ele-sedio-para 

Ed 1999 
985. 

clarear. 
pág. 

Benjein 20% benjoim, Tintura de
benjol-n' 

Solução Anti-sséptiso Farmaco Ap-1-icar-sebre-e4esal, Uso Pro 
Sumatra, Ben 
zein 

Brasi som-e-aux-4-14e-de 
externo. 

teger da luz. In 
-6-lEtu-l-
de péla 

leira 2' Ed., formações de 
813. 

gaze, algodão ou segu 
pág 
Martindale, 
I' Ed. Es 

espátula, rança: podem 
de hi rer reações 

persensib-i-l-idade-e 
dermatite~ela— 

2003 
-de-senta-

te, pág. 
1757. Mar 
tindale, 28' 
Ed 1982 

311 pág. 
315. 

13-isafbe- 
nato de 
sódio 

Mínimo 99% Sal-Ele-vielE Pó Antiácido Fafrnase- 
pé-i-~-- 
leira, 

Dissolver 2,5 Não-usaf-junta- 
mente-sem-dieta 
lástea-(a-base-Ele 

Sólido 
de bicarbonato 
de sódio 

g (1 
colher de café) em 
uffl-sepo-de-água 
fdtrada-e-temaf--3-0 

pág. 
149 151. leite)-devide-a-pos-_ 

Este te to não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial d‘inião. 
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~ase- 
péi-a-Bfas-i- 
leira 3' Ed. 

minutes-antes-das 
fefeiçõespafa-nea- 
tfalizaf-e-exeesse-de 
Seefeçãe-gástfice-ne 
estômago, 

sibil-idade-de-eeef-
réf. teia-de-síndfeme 
alcalino láctea. 
Reações adversas: 
pede-eeeFfef-efeite 
febete-áeide,-devi--
de-a-estimulação 
da-gastfina,No-use 
prolongado exige 
acompanhamento 
médico, 

Fafmace- 
péi~ 
leira tla Ed. 
Parte II,

133. pág. 
Maftindale7
32' Ed. 
1999 pág. 
1153. Mar 
tindale_w

Ed. 2005 
1224. pág. 

Carbonato 
de cálcio 

Mínimo de 
98%-de-eafbe- 
nate-de-eáleie 

Carbonato 
de cálcio 

Po Antiácido ~ase- 
péia-B-fasi- 
leira 3' Ed., 

1 2 dia. Reações adversas: 
pode-eceffef-efeite 
rebote ácido,  devi 
de-à-estimulaçãe 
da da-gastfina, 

Solide a g ao 

1976 pág. 
185,186,187 
,Maftinda-
le, 32 Ed. 
1999 pág. 
1182 

Carbonato 
de cálcio 

500-mg-de-caf- 
benate-de-eál- 
eie 

Carbonato 
de cálcio 

Cápsula Antiácido Fannace- 
péia-B-Fasi- 
leira 3' Ed., 

2-a-4-cápsalas-ae-dia, Reações adversas: 
pede-OGEffer-efeite 
febete-áeidedev-i-

Sólido 

_ 

Este tieko não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial 4inião. 
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1976 de-à-estimelesãe 
da-gastrinth 

pág. 
185,186,187 
44aftincla-
le, 32 Ed. 
1999 pá g. 
11 8 2 . 
Formulário 
Nacional 1a 

Ed. DOU 
-1-5/08I0-57 

Carbonate 5-00-mg-de-ear- Carbonato Comprimi - Antiácido -Farmace- 2-a-4-eempfimides Reações adversas: Sólido 
de cálcio ben.ate-de-eá4- 

cie 
de cálcio de péia-13fasi- 

leira la Ed. 
ao dia. pecle-eseffer-efeite 

febete-áeidedevi-
de-à-estimu-laçãe 
da-gastrina, 

2000 pág. 
88 1. USP 
21 2000, 

278 pág. e 
279. 

Gelédio 2.04%-(gl-nil) Calicida Solução Verrugas co Fafmace- Uso externo. Prote Nãe-usaf-préx-ime biqui-
laste-sal-i- de-ás-ide-sal-lei- n~antaf-e péia-Bfasi- ger-as-áfeas-ae-redef aes-elhes,Evitaf-e de 
eilade liso-equivalente calosidades, leira 1a Ed., da-lesão-eem-vaseli- 

na sólida.
uma-vez-ae-diaF-até 
etiminasfie-da-~fu- 
ga-eu-salesidade;
quatfe-camadas-de 
celédier esperande 

eentate-eem-as 
mueesas-e-a-pele 
integfa,O-use-é 
sentfa-indicade-em 
diabéticos-e-em 
pasientes-sem-Elé-
ficits-eifeulateries 

256 a_46r5444zp/15,),. 

5.0 % ácido 
láctico 

pág. 
257. Formu 
láfie-154acie- 

ia Ed. nal 
DOU 
-14/481-0-5, 

Este too não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial nião. 
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~dele 
34' Ed., 

cada-eamada-seeaf em membros. 

2005 
afttes-da-reap-1-icação, 

pág. 
1157. 

C-eledie 
sal-lel-lado 

Calicida Solução Verrugas Farmaco Uso Prote Não-usar-máxime ~-12,0% (g/m1) 
ácido 

co 
Britâ 

externo. 
aos olhos. Evitar o de salicilieo ffital l-antaf-e péla 

2003 
ger-as-ár-eas-ae-r-edef 
da-lesãe-cem--v-asel-i- centate-cem-as 

mucosas e a 
cales-idades, nica 

Aplicar quefateplásti- 
ce, 

(Salicylic 
Acid Collo 

na sólida. 
dia, 

pele 
l-nlegfa,-0-use-é 

dion). Mar 
uma vez ao até 

eentr-a-ifid-i-eade-em 
diabéticos tindale 34 

e-l-iffi-i-naç-ãe-da-ver-r-u-- 

Ed. 2005 
ga-eu-eales-i-dade, 
quatro camadas de

e em 
dé 

1157. 
pacientes com 
ficas pág. celódie speraftde 

cada camada secar 
antes-da-reaplic-acãe, 

circulatórios 
em membros. 

10% de Enxofre Creme Escabiosc Faffnac-e- Uso tópico. Aplicar A aplicação de Semi Enxofre enxofre e 
Portu enxofre em uso 

tépice-pede-causaf 
iffitaçãe-na-pele, 

sólido acne, péia 
VII, 

ne-lecal-afetade, 
guesa 
2001, Vo 
lume 2, Nãe-i-ngeri-r,--Mari-pág. 
18. Martin ter fora do 
dale 32' 

alcance 
das Con 

Edição, 
crianças. 

tate-e~ -elhos; 
boca, 1999, pági 

1091. 
e outras 

menibfanas-muee-
deve 

na 
sas ser evita 
do. Contra indica 

Este t o não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial ch União. 
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ções-Ai-ipersensibi-
1-idade-ao-enxofre, 
Reações adversas: 
iffitagiíe-ria-pele;
vermelhidão ou 
eseaniaçãe-da-pele, 

Éter-alee-- 35% de éter Licor de Solução Utilizado para Farineee- Uso externo. Pede-eeeffer-iffita- biqui-
elizade etiliee-~ 14effman desengordurar péia-Brasi- nas-áreas-afetadas; 0e-leeal-e-fetes- de 

Álcool-etílico 
9694~ 

a-pele-e-eenie 
veículo em 
formulações 
para-aene-i-ale- 
peeia-e-a.ntini-i- 
sétiees-t-épi- 
cos, bem co 
ine-paria-r-e-
meeãe-de-fitas 
adesivas, 

leira P Ed., eern-aukilie-de-aige- 
dile, 

sensibilidade, 
1926 pág. 
342/343. 
-Feffnuláfie 
Nacional 1a 

Ed. DOU 
-1-510.845, 

Extrato -1-0-%-extrate-de Mel rosado Solução Adstringente Farniftee- Apliear-pure-eu-dilu- Contra indicações: biqui-
fluide-de fesas-rubras-em nas-esternati- péia-Brasi- ide-e~a-beea pode-eeefrer-hiper- de 
fesas-Fti- 
bfas 

mel, tesr prineipal- 
mente infantil 
(saPinhe). 

leira P Ed. ou garganta,  com 
cotonete,  ehupeta-eu 
gargarejo. 

sensibilidade-.--Pre-
eauções-e-adver-
tênciasnão-ifige-
rir, 

1929. 

Pág-579. 
The Com 
plete-Gef-
ffifte-Geniis-

sien-E 

Este t4i no substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial denião. 
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Mene-
gfaPlis—Pág 
196/197. 
-12DR-FOR 
-14erbal-N4e-
elieinesr pág 
644, 

Glicerina minirne-9-5%-de Glicerina Seleção Derntileente; Farrnace- A-gliceFina-fanna- Contra indicações: Líqui 
glicerina ~cliente;

umeetante-e 
hidratante; 

péia-Perasi- 
leira 3' Ed, 
1976 

eêutiea-é-um-predete 
seni-excelente-ativi- 
dade-sebre-a-pele;
exereencle-e-efeite 
deniu-leente-iste-é;
quande-aplicedo-se-
bre-leceis-iFritades 

pede-eGefFer-hiper- 
sensibilidade,Pfe-
cauções-e-advef-
tênei~ãe-inge-
rir, 

de 

pág. 
491/195. 
Farm-ase- 
péia-grasi- 
leira 4' Ed. 
Parte II ee-lesadesr tendeni-a 

ferfnaf-uni-a-pelieula pág. 95 96. 
Nitartindale pretetera-eent-Fa-es-
32' Ed., tínitdes-resultantes 
1999, pág. de-eentate-eem-e-ar 
1585. eu-iffitantes-arnbien-

tais,Espalhar-e-pre-
dute-friecienande 
sehre-teda-a-área-de 
use-, 

Glisonate 0,5% de Gl-iconate-de Seleção Antisséptiee USP---3.0 Use-e*t~e7-Pafa-a ENitar-contate-com Láttii-glico 
de-ele- nate-de-ele- elerexidina-e _ tél3iee 1718 desinfeeçãe-e-lava- olhos,  ettvides-e de pág. _ 
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r-ex-idinft fex-idina ~ate 
de-cler-exi- 
dl-na 

1719. Mar geni-das-Mãesuti-li- 
z:aF-a-selucãe-de-ele- 
fe-7402141~—sicia— 

winente-e-en-Naguaf 
com água 

beea,Pafa-es-cases 
de contaminação 
destas-paáes lavaf 
abundantemente 
sem-água-Gentfa 
indicado-par-a-13er,-
seas-cem-histér-ia 
de441343F-SeRS:1134-i-
daele-à-eler-ex-idina 

tindale-32 
ed pág. 
1107 1109 

~enate Glicenate-de Seleção anti-séptico ~O Use-extefne,Par-a-a Evitar-eentate-eem bíqui--1,0-%-de-gliee- 
de-ele- nate-de-ele- eleFe~e téPiee 1718 desin-fecçãe-e-lava- olhos,  ~4,z-ides-e de pág. 
feyridifta fe-x-id-ina dig-licenate 

de-eler-ex-i- 
dina 

1719. Mar geni-das-mãesuti-li- 
?ar-a-solução-de-ele- 
fex-id-in~f-sua- 
vernente-e-emkaguaf 
com água. 

beea,Pafa-os-eases 
de contaminação 
destas partes, lavar 
abundantemente 
com água.
indicado-par-a-13es-
seas-cem-histér-ia 
de-hipefse~ 
dade-à-elefexid-ifia 

tindale-3-2 

efl-Pág,
1107 1109 

Glieenate 2-%-de-gieena- Glieenate-de Solução Antisséptiee ~8 14se-ex-teme,-Para-a Ev-itaf-eentate-com Líqui- - 
de cio te-de-eleffltidi- eleffleidina-e com tenso tópico,  anti- 1718 desinfeeção-e-kwa- elbeseuvides-e de pág. 
f-43~ fia 464-leen-ate ativo sepsia-da-pele 1719. Mar gem-das-mãesuti-1-i- beca-.-Par-a-es-eases 

de-eler-ex-i- tindale-32 zar--a-seluçãe-deter- de contaminação no pré 
dina operatório ed-pág, 

1107 1109 
gente-de-eleFex-idina;- 
limpar suavemente, 
acenselha-se-espa- 

destas partes,  lavar 
abundantemente 
com água.
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Ihar-ria-pele-e-massa- 
gear-per-3-minutesr e 
enxaguar-cem-água, 

indicade-para-peS-
seas-cern-bistéria 
de-hipersensibili-
daEle-à-elefflí~ 

Glicenate 
de-ele- 
fekidilift 

4-%-de-glicena- 
te-de-elerex-iEli- 
fia 

Glieenate-de 
elerexidina-e 
diglieenate 
de-elere-xi- 
diria 

Solução 
com tenso 
ativos 

Antisséptice 
tópico,  anti- 
sepsia-da-pele 

~0 
1718 

Use-ex-terne,Para-a 
desinfeccãe-e-luva- 
gern-Elas-mãesutil-i-- 
zar-a-soluçãe-deter- 
gente de ciorexidina, 
limpar suavemente, 
aconselba-se-espa- 
lhar-na-pele-e-massa- 
gear-per-3-minutess-e 
enykaguar-cem-água: 

EvitaF-contate-com 
elheseuvides-e 
bosa,-P-ara-es-cases 
de contaminação 
destas-partes lavar 
abundantemente 
com água.
indisade-para-pes-
seas-com-kisteria 
de-hiperse~ 
dade-à-elorex-idine, 

1.41u-i-
de pág. 

1719. Mar 
tindale-3-2 
ed-pág, 
1107 1109 

no pré 
operatório 

Hidróxido 
de-alta:114- 
nie-e 
magnésio 

Hidróxido de 
magnésio-4-%-e 
de alumínio 
6%, 

Suspensão 
de hidróxido 
de alumínio 
e-magnésio 

Suspensão Antiácido;
coadjuvante no 
tratamento de 
éleeras-gástri- 
eas-e-duede- 
nais-e-esofagite 
de refluxo. 

Formulário 
Nacional ia
Ed. DOU 

Uso interno.
de 5 a 10 ml, quatro 
vezes-ae-dier  1-5-mi-
nutes-antes-das-refei-
ções-e-antes-de-dei-
tareu-a-critérie-Filé--
dica, 

AgitaF-antes-de 
usar, 

LÁtitti-
de 

15/08/05.
Martindale 
1' Ed. Es 
panhol-2003 

1355. pág. 
Hidróxido 
de-alurni- 
nie 

Hidróxido de 
alumínio 6%. 

Suspensão 
de hidróxido 
de alumínio. 

Suspensão Antiácide;
coadjuvante no 
tratamento de 
éleeras-gástfi- 

Formulário 
Nacional ia
Ed. DOU 

Use-interno,--Temar 
de-5-a4-0-mir  quatro 
vezes-ae-dier  15 mi
nutes-antes-das-refei- 

Agitar-antes-de 
usar,Obstipante 
(causa constipação, 
prisão-de-ventre) 

hiqui-
de 

-1-5/08/05, 
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RDC 277 de de dei eas-e-Eluede- 
22/10/02. 

ções e antes 
tar, mé nais e, esofagi 

te de Martind-ale, 
32 Ed. 

ou a critério 
dico. refluxo. 

1999 pág. 
1554. 

-Hidróxido 
de-mag- 
né-sie 

de Leite de Suspensão Antiácido; USP 23 Uso interno. Antiáci Agi-tar-ames-de Ui-qui-8% (p/v) 
hidróxido de 
magnésio 

magnésia 
magma de 
magnésio; 
magnésia 
hidratada; 
óxido de 
magnésio 
hidratado. 

laxante 1995 do: 5 15 de suave pág. 
915. Formu 

a ml (1 co 
lher de 1 

usaf,P-feeauções; 
ingerir 

1-áfie-Nasie- 
chá a colher 

de duas três 
não na gra 

la Edi 
sopa), a 

dia. Laxan 
videz-eu-se-estiver 
amamentando sem 
orientação médica. 
No de 

nal 
DO 

vezes ao 
te: 30 60 ção 

15/08/2005 
ml a ml (2 a 

/1 de colheres sopa). 
Grianças;-de-ufn 

caso super 
dosagem,

quarto-a-metade-Ela 
procure 

orientação médica. 
Precauções Elese-pafa-adultesde como 
laxati-ve:-não-usar acerde-com-a-i-dade, 
ern-presença-de-def 
abdeminalnátt-
seas;~i-tes r  atte-
ração-nes-hábitos 
intesti-nais-por-mais 
de 2 semanas, san 
gramente-reta4-e 
deença-renak-Pfe-
cauções-come-anti-
ácide:-.-pede-haver 

Este t* não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial tinião. 
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efeito laxativo. 
14-ipeelefi- 
te

Ripeelefite-de 
sódio, volume 
correspondente 

Líquido de 
Dakin. Lí 
quide-Antis- 
séptico de 
Dak-in,Se- 
luçAe-dituíde 
de-hipeelefi- 
te-de-sédie 

Solução Antisséptiee 
4~17-para-eu- 
fative-de-feri- 
des-e-ffleeras, 
Utilizado em 
odontologia na 
irrigação de 
eanais-d~ 
l-izades. 

~ase- 
péia-Bfasi- 
leira 1a Ed. 

Uso externo.
nes-áreas-afetadass. 
pufe-eu-E144-uíde-enl 
água, 

Não ingerir,  Me 
inalar, produto 
fertemente-e-x-idan-
te,-Eviter-centate 
sern-es-effies-e 
mueesas-.-

Liqui 
de -de-sé,- 

die 
3° Suple 
mento pág. 
38/39. 

a-07-5-g-de-elere 
ative,. 

Ripessul- 
fito de 
sódio 

hipesselfite-de 
sádie-a40% 

Solução de 
hipessulf-ite 
de sódio. 
Tiess~ 
de sódio. 

Solução Tratamento da 
~ase -verá- 
eelef 

Formulário 
Nac.-iene-1-11
Ed. DOU 

Uso externo.
ne-área-afetadape- 
diátfiee-e-adulte, 

Não ingerir. Liqui 
de 

-15/-0-8/-0-5, 
Famiese-
péia-gresi-
leira ia Ed., 
1926 pág. 
889490. 
Martindele 
32a Ed. 
1999 pág. 
996:-

ledete-de 
potássio 

ledete-de-pe- 
tássie-a-2% 

Xarope de 
iedete-de 
potássio 

Xarope Mueelítiee-e 
expeeterente 

Formulário 
Neeienal-P 
Ed. DOU 

Use-inteme,-1-5-m1-(-1- 
eelher-de-sepaduas 
vezes-ae-dier  eu -a 
critério médico. 

Restriçãe-use-em. 
gestantes, crianças, 
pertaderes-de-dis-
túrbies-da-tireáide, 

Liqui 
de 

-1-5~/-05, 

oioEste te  não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial d União. 
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Panmeee- 
péia-~i- 
leira l' Ed., 

Não administrar 
em-peftaderes-de 
diabetes -R:~ 
Se4letwep-deseale-
nmgkKle-fwedate-;
este-deveFá-seF 
dema~le, 

525 págs. 
526. 

lede Iodo0,1%+ Átleeel-áxIa- 
de7 

Solução Ant-issépâse Paffila- 

eepéia-14a- 
sileiraP 
Ed.P.e 

Uso externo.
tepiea~enq-ewFa- 
ti¥es-ne-tnal~nte 
de-l'efida&lm4nei- 
palmente-para-iff40- 
Oes, de-fel4das;. 

Contra indicações: 
contra indicado 
para pessoas
hi~as-de-hipelp-
sensibilidade -a 
eeni~Hele-iede, 
Pfl~~4~11-

¥eáênci-asae-e0-
ear-e-medete-na 
p~le-eabl4e 
-leeeá-ee~440 
oclusivo. Reações 
adveimas:-a-bipeir--
me.n~d~ 
r-alfnenterFnani.fe.s-
ta-se-per-eFupOes 
paped~e-~isia-
lares-witImueUmws 
ner-áreerftpliemsleh 
Se-ingefidle--aeiden-

Ligai-
de 41~-etfflee 

50~ 

fl~ain 
Watice-ef 
The-Slámnee 
and-Phaf- 
nawy19a 
Ed. 1995 
134. 1267. 

Este to não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial *nião. 
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~me -pedem 
afetaf-a-mueosa 
gastrintestinal. 

ledo 2% Tintura de Solução Aatisséptice Farrnase- Uso externo. Contra indicações: Lígui -lodo 
iodo fraca péia-Bfasi--

leira 2' Ed. 
topicamente-em-Ctifa-
tives-ne4ratamente 
de feridas. 

contra-indicado 
para-MS-S.0435~m 
histérias-Ele-l+iper-
sensibilidade-a 

de 

712. pág. 
Formulário 
Nacional 1a ~pestes-de-iode,. 
Ed. DOU Precauçóes-e-ad-

vertênci~o-apti-
eaf-a4iatufa-de 
lede-na-pele-Me 
cobFir-e-leeal-com 
tecido oclusivo,
produto-não-Eleve 
ser-usado-em-cases 
de-feridas-abertas 

15/08/05. 

(pede-resultar-em 
abserçãe-de4eEle) 
e-em-eufatives 
eclusives,Restri-
ção-de-use,,neena-
tais-e-gestantes 
peis-pode-eausar 
intoxicação pelo 
iodo. Evitar

Este ti não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial 
ónio.
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Pfe4effgade7 
lede lodo 5% Tintura de Solução Antis-séptiee Formulário 

Nacional 1' 
Uso Aplicar Contra indicações: ~-

iode-fefte 
externo. 

topicamente em cura Contra indicado de 
Ed. DOU tive-s-tte-tratamente 

de feridas, 15/08/05 
para-pesseas-sein 
histórias-de-hiper-
sensibi-14-44-a 
eempostes-de-iede, 
Precauções e ad 
vertências: ao apli 

tintura de car a 
iodo na pele não 

local cobrir o com 
tecido O oclusivo. 
produto-não-deve 
ser-usado-em-cases 
de, feridas abertas 
(pede-resultar-ent 
abserção-de-iede) 
e-em-euratives 

Restá oclusivos. 
d ção : neona 

tais e gestantes, 
pois-pede-eu-usar 
intoxicação pelo 
iodo. Evitar uso 
prolongado, 

10% iodopoli ledep~- Solução USP XXIII Uss-externe,-Apliear O-produto-não-4- liquide ledepeli- ~tico 

(11Ã Este teldi não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial d nião. 
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3944210ffl 4é-i-delift-que 

I% 
dena aquosa pafa-use-tepiee 1268 topicamente, nas 

6~ -afetadas-eu-a 
pág. 
1269. For 

ve ser usado em 
eases-Ele-alefg-i-a-ae equivale a 

iodo ativo m+14-áfie 
Nacional I' 

iedb-,--feridw,aber-critério médico. 
Ação: é tas-(pede-resultar 

em-abserçãe-Ele 
iodo) 

Ed. DOU 
um produto 

a-base-Ele-~ 
pifrel-iElena-iede-em 
sel-ucãe-aquesaum 

15/08/05. 
Martindale 
32 

e em curati 
Res vos oclusivos. 

triefãe-Ele-usenee-ed pág. 
1123 'I 

eempleke-estável-e 
natais e gestantes, 
pei-s-pede-eausaf 
intoxicação pelo 
iodo. Evitar
prolongado. Em 

ative-que-libera-e 
iodo progressiva 
mente,É-ati-ve-eentra 
tedas-as-fermes-de 
baetérias-não-espefu- 
1-adas4unges-e vírus, 
sem-ifFitar-nern-sen- 

case-de-ingestão 
acidental tomar 
bastante-leite-eu 

de bati 
sib-i-l-i-z.ar-a-peler Sefi- 
Ele-faci-Imente-Fellie- 
vível em água. 

clara ovos 
das-em-água, 

ledepel-i- 
vidona 

ledepel-i-vi-- 
defba 

Solução 
1+id-realseó- 
1-ic-a 

Demarcação USP XXIII Uso É indi 0-predute-não-de- Líqui--1-0-%-iedepel-i- 
vido~e 

1% 
de-eampe-epe- 1269. 

externo. 
eade-na-demafeaçãe 
de-eampe-eper-ater-ie 

de pág. 
Formulário 
Nacional 

w-ser-usade-em 
e-ases-Ele-alergia-ao equivale a 

iodo ativo 
faterie-e-pfepa- 

iedefeFidas-abef-ração-pfé—epe- 
fatéria-(anti-- 
sepsi-a-da-pele), 
Anti-séptico 

-P. 
Ed. DOU 

e-na-prepafaçãe-pré- 
eperateria-da-pele-de 
paciente-e-da-equipe 

Acenselha- 

tas-(pede-resultaf 
ern-abserção-de 
iede)-e-ern-e-urati--

15/08/05. 
Maft-i-ndale 
32' Ed. pafa-use-tepi- 

ce, 

cirúrgica. 
se-espalhar-na-pele-e pág. 

'1- 
ves-eclus-i-ves,-Res-
tfiefíie-Ele-usenee--1-123 massagear-pef-2-rn-i- 

Este tõ não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial *ião. 
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aotes,-Deix-ar-~130-
rar o álcool normal 
iftenteSe-ReeeSSáfi'N 
fepetif-a-eperacãe, 
Ação: é um produto 
a-base-de-~ 1
pirrolidona iodo em 

-

solução alcoólica, 
um--complexe-estáve-l-
c ativo que libera o 
iede-pfegFes-s-i-va-
mente. É ativo contra 
todas-as-ferrnas-de 
bactérias não esporu 
ladas, fungos e vírus. 
O emprego do produ 
to para prevenção e 
tratamente-cle-infee-
cães-eutâneas-nãe 
apfesenta-e-i-neenve-
ftiente-de-iffitacões 
da pele e por ser hi 
ctresset&e4-fião 
saneha-acentuacla-
faente-a-pelesenclo 
facilmente removível 
em água. 

natai-s-e-gestantes 
pode causar intoxi 
cação-pele-iede, 
E-v-kar-use-prelen-
gado. Se ingerido, 
beber grande quan 
tidade de leite ou 
claras de ovos ba
tidas em água. Em
~ate -cem-os 
olhos, lavá los com 
água-cefrenteEm 
qualctuer-um-des 
casos procure ori 
entaçãe-médica, 

Este te to não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial dãJnião. 
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ledepe-14--
vidona 

10% iodopoli 
v-i-dena-que 
equivale a 1%
iodo ativo 

lodopolivi 
dona 

Solução 
com tenso 
ativos 

Anti-sse~ 
pelerftães-e 
antebraços, 

USP XXIII 
pág. 1269. 
Formulário 
Nacional 
Ed. DOU 
15/08/05 

Uso externo. É indi 
eade-na-degern~ 
das-mães-e-braços-da 
equipe-eifúrgioa-e-na 

Pfel3afação-PFé—ef}e-
ratéria-datele-de 
pacientes. Aconse 
Ina-se-espalnar-na 
pele-e-fil-~fter 
2 minutos. Enxaguar 

fepetir-a-aplieaçãe-se 
fleeessáfieseeande-Et 
pele com gaze ou 
toalha esterilizada. 
Açãeé-um-produte 
a base de polivini! 
pirrolidona iodo em 
setuçãe-Elegennallte 
ufn-eesp-lexe-está¥elt 
c ativo que libera o 
iode-pregfessiva-
mente,-É-ative-eentra 
tedas-as-fermas-de 

fungos e vírus.
0-emprege-de-predu-

0-predute-não-de--
ve ser usado em 
casos de alergia ao 
iodo, feridas aber 
tas-(peele-resu-l-t-af 
eFn-absefç-ãe-sEle 
iodo) e em curati 
vos oclusivos. Res 
trição de uso: neo 
nata-i-s-e-gestantes 
peis-pede-eausaf 
intoxicação pelo 
iodo. Evitar uso 
prolongado. Se
ingerido, beber 
grande quantidade 
de leite ou claras 
Ele-~s-ketiflas-eni 
água. Em contato 
com os olhos, lavá 
1~m-água-cor-
rentegrn-qualquer 
uni-des-ease-s-pfe-
etife-efientaçãe 
médica, 

Este 
t

não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial Ónião. 

























































ADVERTÊNCIA 

Este texto não substitui o publicado no Diário Oficial da União 

Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°16, DE 28 DE MARÇO 
DE 2013 

Aprova o Regulamento Técnico de Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e 
Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro e dá 
outras providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 
atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos § 1° e § 3° do 
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da 
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em 
reunião realizada 7 de março de 2013, 

considerando a Lei n°. 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o 
Decreto n° 79094 de 5 de janeiro de 1977; 

considerando a necessidade de internalizar a Resolução MERCOSUL/GMC/RES. N° 
20/11, que aprovou o "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Práticas de Fabricação 
de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro (revogação das Res. 
GMC n° 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)"; 

considerando que a regulamentação de Boas Práticas de Fabricação relativa a 
produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro deve buscar a garantia da 
qualidade, segurança e eficácia nos produtos comercializados no Brasil; 

considerando que é fundamental promover o aprimoramento dos sistemas nacionais 
voltados para a regulamentação e controle dos produtos médicos e produtos para 
diagnóstico de uso in vitro; 

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, 
determino a sua publicação: 

Art. 1° - Aprovar o "Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação de 
Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro", que consta como Anexo e 
faz parte da presente Resolução. 

Parágrafo único. Este regulamento incorpora ao ordenamento jurídico nacional a 
Resolução GMC MERCOSUL n° 20/2011 "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro 
(revogação das Res. GMC n°04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)". 

Art. 2° - Revogar a Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998; a Resolução RDC n° 
59, de 27 de junho de 2000; e a Resolução RDC n° 167, de 2 de julho de 2004. 
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Art. 30 - Os distribuidores e armazenadores de produtos médicos e produtos para 
diagnóstico de uso in vitro deverão cumprir os requisitos desta Resolução, no que couber. 

Art. 40 - Fica concedido o prazo de 180 dias, a partir da data de incorporação do 
instrumento normativo, para adoção das medidas necessárias para a aplicação do 
Regulamento Técnico. 

Art. 50 - Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

ANEXO 

REGULAMENTO TÉCNICO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE PRODUTOS 
MÉDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO 

CONTEÚDO 

CAPÍTULO 1 — DISPOSIÇÕES GERAIS 

CAPÍTULO 2— REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE 

2.1. Disposições gerais 

2.2. Responsabilidade gerencial 

2.3. Pessoal 

2.4. Gerenciamento de risco 

2.5. Controles de Compras 

CAPÍTULO 3— DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE 

3.1. Requisitos gerais 

3.2. Registro histórico do produto 

3.3. Registros de inspeções e testes. 

CAPITULO 4— CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP) 

4.1. Controle de Projeto 

4.2. Registro Mestre do Produto (RMP) 

CAPÍTULO 5— CONTROLES DE PROCESSO E PRODUÇÃO 

5.1. Instruções gerais 

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instruções de uso 

5.3. Inspeção e testes 

5.4. Inspeção, medição e equipamentos de testes. 



5.5. Validação 

5.6. Controle de mudanças 

CAPÍTULO 6— MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE 

6.1. Manuseio 

6.2. Armazenamento 

6.3. Distribuição 

6.4. Identificação e rastreabilidade 

6.5. Componentes e produtos não conformes 

CAPÍTULO 7 — AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS 

7.1. Ações Corretivas e Preventivas 

7.2. Gerenciamento de reclamações 

7.3. Auditoria da qualidade 

CAPÍTULO 8— INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNICA 

8.1. Instalação 

8.2. Assistência Técnica 

CAPÍTULO 9— TÉCNICAS DE ESTATÍSTICA 

CAPÍTULO 1 — DISPOSIÇÕES GERAIS 

1.1 - Aplicabilidade 

1.1.1. Este Regulamento Técnico estabelece requisitos aplicáveis à fabricação de produtos 

médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro. Estes requisitos descrevem as Boas 

Práticas de Fabricação (BPF) para métodos e controles usados no projeto, compras, 
fabricação, embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuição, instalação e assistência 

técnica dos produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro. Os requisitos 

deste Regulamento Técnico se destinam a assegurar que os produtos médicos e produtos 
para diagnóstico de uso in vitro sejam seguros e eficazes. 

1.1.1.2. Os requisitos deste Regulamento Técnico são aplicáveis a fabricantes e 
importadores de produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro que sejam 
comercializados no Brasil. 

1.1.3. Sempre que o fabricante entender que algum dos requisitos desta resolução não é 
aplicável a seus processos, deverá documentar justificativa para tal entendimento. 

1.1.1.4. Os importadores de produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro 
deverão cumprir os requisitos desta Resolução, no que couber. 
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1.1.2. Definições 

Para os efeitos do presente Regulamento Técnico entende-se por: 

1.2.1. Assistência técnica: Manutenção ou reparo de um produto acabado a fim de 
devolvê-lo às suas especificações. 

1.2.2. Auditoria de qualidade: significa um exame estabelecido, sistemático e 
independente de todo o sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos 
regulares e com freqüência suficiente para assegurar que tanto as atividades do sistema de 
qualidade quanto seus resultados satisfaçam os procedimentos especificados em seu 
sistema de qualidade, que esses procedimentos sejam implementados eficientemente e 
ainda que sejam adequados para alcançar os objetivos do sistema de qualidade. A auditoria 
de qualidade é diferente de outras atividades do sistema de qualidade exigido por este 
Regulamento Técnico. 

1.2.3. Componente: matéria prima, substância, peça, parte, software, hardware, 
embalagem, rótulo ou instrução de uso, utilizados durante a fabricação de um produto 
médico e produto para diagnóstico de uso in vitro, destinado a ser incluído como parte do 
produto acabado. 

1.2.4. Dados de entrada de projeto: descrição dos atributos físicos, indicação de uso, 
desempenho, compatibilidade, segurança, eficácia, ergonomia, usabilidade, informações 
provenientes de projetos anteriores e resultados do gerenciamento de risco, dentre outros 
requisitos de um produto médico ou produto para diagnóstico de uso in vitro que são 
utilizados como base de seu projeto. 

1.2.5. Dados de saída de projeto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e seu 
resultado final. O dado de saída de projeto finalizado é a base para o registro mestre do 
produto (RMP). 

1.2.6. Dano: lesão física ou prejuízo à saúde da pessoa, ou prejuízo à propriedade ou ao 
meio ambiente. 

1.2.7. Especificações: requisitos aos quais produtos, componentes, atividades de 
produção, assistência técnica, serviços, sistema da qualidade ou qualquer outra atividade 
devem estar conformes. 

1.2.8. Estabelecer: definir, documentar (por meio escrito ou eletrônico) e implementar. 

1.2.9. Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto 
acabado, incluindo aqueles que desempenham funções por contrato de esterilização, 
rotulagem, embalagem. 

1.2.10. Gerência executiva: alta administração da empresa responsável em prover 
recursos e com autoridade para estabelecer ou alterar a política e sistema da qualidade da 
empresa. 
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1.2.11. Gerenciamento de risco: aplicação sistemática de políticas, procedimentos e 
práticas de gerenciamento às tarefas de análise, avaliação, controle e monitoramento de 
riscos associados a determinado produto ou processo. 

1.2.12. Lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricação ou 
esterilização, cuja característica essencial é a homogeneidade. 

1.2.13. Material de fabricação: material ou substância empregados no processo de 
fabricação ou para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para 
liberação de moldes, óleos lubrificantes, esterilizantes, ou ainda outros subprodutos do 
processo de fabricação. 

1.2.14. Não conformidade: não cumprimento de requisito previamente especificado. 

1.2.15. Número de série ou lote: combinação distinta de letras ou números, ou ambos, dos 
quais pode ser determinado o histórico completo de compras, fabricação, embalagem, 
rotulagem e distribuição de produtos acabados. 

1.2.16. Perigo: Fonte potencial de dano. 

1.2.17. Política de qualidade: totalidade das intenções e das diretrizes de uma 
organização com respeito à qualidade, expressas pela gerência executiva. 

1.2.18. Processo especial: qualquer processo cujos resultados não podem ser 
completamente verificados por inspeções e testes subseqüentes. 

1.2.19. Produção: todas as operações envolvidas na fabricação de determinado produto, 

desde o recebimento dos componentes, passando pelo processamento e embalagem, até a 

obtenção do produto acabado. 

1.2.20. Produto acabado: qualquer produto ou acessório adequado para uso, embalado, 

rotulado. 

1.2.21. Qualidade: totalidade de aspectos e características que possibilitam a um produto 

médico ou produto para diagnóstico de uso in vitro atender às exigências de adequação ao 

uso, incluindo segurança e desempenho. 

1.2.22. Reclamação: comunicação por escrito, oral ou eletrônica relativa à não aceitação 

da identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, segurança, eficácia ou desempenho 

de um produto. 

1.2.23. Registro: documento físico ou eletrônico, que evidencia dados, fatos, eventos 

específicos e resultados alcançados em relação ao cumprimento de procedimentos e 

normas do sistema da qualidade. 

1.2.24. Registro histórico do produto: compilação de registros contendo o histórico 
completo da produção de um produto acabado. 

1.2.25. Registro histórico do projeto: compilação de documentos contendo o histórico 

completo do projeto de um produto acabado. 
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1.2.26. Registro mestre do produto (RMP): compilação de documentos contendo 
especificações, instruções e procedimentos para obtenção de um produto acabado, bem 
como instalação, assistência técnica e manutenção do mesmo. 

1.2.27. Retrabalho: parte ou a totalidade da operação de fabricação destinada a corrigir a 
não conformidade de um componente, produto intermediário ou de um produto acabado, de 
forma que este atenda às especificações definidas no RMP. 

1.2.28. Revisão de projeto: exame documentado, sistemático e completo realizado no 
decorrer do desenvolvimento do projeto para avaliar a adequação do mesmo ao 
planejamento e objetivos estabelecidos. 

1.2.29. Risco: combinação entre probabilidade de ocorrência e severidade de um dano. 

1.2.30. Sistema de qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos, 
especificações, processos e recursos necessários para gestão da qualidade. 

1.2.31. Validação: confirmação por análise e evidência objetiva que os requisitos definidos 
para uma determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado. 
Com relação a um projeto, significa estabelecer e documentar evidências objetivas de que 
as especificações do produto atendem as necessidades do usuário e o seu uso pretendido. 
Com relação a um processo, significa estabelecer e documentar evidências objetivas de 
que o processo produzirá consistentemente um resultado que satisfaça as especificações 
predeterminadas. 

1.2.32. Verificação: confirmação por análise e apresentação de evidências objetivas de 
que os requisitos especificados foram cumpridos. A verificação inclui o processo de 
examinar os resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as 
especificações estabelecidas. 

1.2.33. Vida útil: período de tempo estimado pelo fabricante em que um produto cumpre 
corretamente as funções para as quais foi projetado. 

CAPÍTULO 2— REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE 

2.1. Disposições Gerais 

2.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter um sistema de qualidade para 
assegurar que os requisitos deste Regulamento Técnico sejam atingidos e que os produtos 
fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido. Como parte de suas 
atividades no sistema de qualidade, cada fabricante deverá: 

2.1.1.1. Estabelecer e manter instruções e procedimentos eficazes do sistema de qualidade 
de acordo com as exigências deste Regulamento Técnico, e 

2.1.1.2. Estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na 
legislação sanitária vigente. 

2.2. Responsabilidade gerencial 
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2.2.1. Política de Qualidade. A gerência executiva de cada fabricante deverá estabelecer 
sua política e seus objetivos de comprometimento com a qualidade, que deverão ser 
mensuráveis e coerentes com a política estabelecida. A gerência executiva deverá manter a 
política em todos os níveis da organização. A gerência executiva deverá assegurar que esta 
política esteja descrita em um manual da qualidade e que seja compreendida por todos os 
empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto. 

2.2.2. Organização. Cada fabricante deverá estabelecer e manter uma estrutura 
organizacional adequada, representada por meio de organograma, com pessoal suficiente 
para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os requisitos deste 
Regulamento Técnico. 

2.2.3. Responsabilidade e Autoridade. Cada fabricante deverá estabelecer, a cada capítulo 
deste Regulamento Técnico, a responsabilidade, autoridade e inter-relação de todo o 
pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado à qualidade, com a 
independência necessária para execução de suas responsabilidades. 

2.2.4. Recursos e pessoal para verificação. Cada fabricante deverá estabelecer funções de 
verificação e deverá providenciar recursos adequados e designação de pessoal treinado 
para desempenho das atividades de verificação. 

2.2.5. Representante da gerência. A gerência executiva de cada fabricante deverá designar 
um indivíduo desta, e documentar esta designação, que, independentemente de outras 
funções, terá autoridade e responsabilidade para: 

2.2.5.1. Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e 
mantidos em conformidade com este Regulamento Técnico; 

2.2.5.2. Relatar o desempenho do sistema de qualidade à gerência executiva para revisão e 

fornecer informações sobre a melhoria do sistema de qualidade. 

2.2.6. Revisão gerencial. A gerência executiva de cada fabricante deverá avaliar a 

adequação e a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com 
freqüência suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaça as exigências 
deste Regulamento Técnico e que cumpra com os objetivos da política de qualidade 

estabelecida. A revisão da gerência deverá ser conduzida de acordo com os procedimentos 
de revisão estabelecidos e os resultados de cada revisão do sistema de qualidade deverão 
ser documentados. Deverão ser considerados para revisão assuntos relacionados a 
resultados de auditorias, informações pás-comercialização, desempenho de processo e 
conformidade de produto, situação das ações corretivas e preventivas, mudanças que 
possam afetar o sistema da qualidade ou conformidade de produto, requisitos 
regulamentares, entre outros. 

2.3. Pessoal 

2.3.1. Instruções Gerais. Cada fabricante deverá contar com pessoal em número suficiente 
com instrução, experiência, treinamento e prática compatíveis com as atribuições do cargo, 
de forma a assegurar que todas atividades previstas neste Regulamento Técnico sejam 
corretamente desempenhadas. Deverão ser mantidas descrições definindo autoridade, 
responsabilidade e requisitos necessários para as diversas tarefas da empresa. 
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2.3.2. Treinamento. Cada fabricante deverá assegurar que todo o pessoal seja treinado 

para executar adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento deverá ser 

conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para 

garantir que os empregados tenham uma compreensão adequada de suas funções 

regulares e dos requisitos deste Regulamento Técnico aplicáveis às suas funções. Como 

parte de seu treinamento, todos os empregados deverão ser advertidos de defeitos em 

produtos que poderão ocorrer como resultado do desempenho incorreto de suas funções 

específicas. O treinamento de empregados deverá ser documentado. 

2.3.3. Consultores. Cada fabricante deverá assegurar que qualquer consultor que oriente 

sobre métodos empregados ou nos controles utilizados para projeto, compras, fabricação, 

embalagem, rotulagem, armazenamento, instalação ou assistência técnica de produtos 

tenha qualificações suficientes (instrução, treinamento e experiência) para aconselhar sobre 

os assuntos para os quais foi contratado. A contratação de consultores deverá ser 
conduzida de acordo com os requisitos de controle de compras previstos neste 
Regulamento Técnico. 

2.4. Gerenciamento de Risco 

2.4.1. Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo contínuo de gerenciamento 

de risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepção à sua descontinuação, 

para identificar os perigos associados a um produto médico ou produto para diagnóstico de 

uso in vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controlá-los e avaliar a efetividade dos 

controles estabelecidos. Este programa deve incluir os seguintes elementos: análise, 

avaliação, controle e monitoramento do risco. 

2.4.2. A gerência executiva da empresa deverá designar os profissionais responsáveis, 

estabelecer a política para determinação dos critérios para aceitabilidade do risco, bem 

como determinar uma revisão periódica das atividades de gerenciamento de risco a fim de 

garantir a adequação e efetividade das mesmas. 

2.5. Controles de Compras 

2.5.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os 

componentes, materiais de fabricação e produtos acabados fabricados, processados, 

rotulados ou embalados por terceiros ou armazenados por estes sob contrato, estejam em 

conformidade com as especificações. Cada fabricante deverá também assegurar que os 

serviços executados por terceiros estejam em conformidade com as especificações por ele 

estabelecidas. 

2.5.2. Avaliação de fornecedores de produtos e serviços. Cada fabricante deverá 

estabelecer e manter, de acordo com o impacto na qualidade do produto final, critérios para 

avaliação de fornecedores, especificando os requisitos, inclusive os requisitos de qualidade, 

que os mesmos deverão satisfazer. 

2.5.3. Cada fabricante deverá avaliar e selecionar potenciais fornecedores conforme sua 

capacidade em atender aos requisitos previamente estabelecidos mantendo registro de 

fornecedores aprovados. Devem ser mantidos registros da avaliação, bem como de seus 

resultados. 
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2.5.4. Registro de compras. Cada fabricante deverá manter registros dos pedidos de 
compras que descrevam claramente ou que façam referência às especificações, inclusive 
requisitos de qualidade, para componentes, materiais de fabricação, produtos acabados ou 
serviços solicitados ou contratados. A aprovação dos pedidos, incluindo a data e a 
assinatura manual ou eletrônica do responsável, deverá ser documentada. 

2.5.5. Deverá ser documentado acordo em que os fornecedores se comprometam a 
notificar o fabricante de qualquer alteração no produto ou serviço, de modo que o fabricante 
possa determinar se a alteração afeta a qualidade do produto acabado. 

2.5.6. Cada fabricante deverá revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua 
liberação. 

CAPÍTULO 3— DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE 

3.1. Requisitos gerais. 

3.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de controles de 
documentos para assegurar que todos os documentos indicados neste Regulamento 
Técnico estejam corretos e adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos por 
todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto. 

3.1.2. Aprovação e emissão de documentos. Cada fabricante deverá designar pessoas para 
avaliar e aprovar todos os documentos estabelecidos neste Regulamento Técnico para 
adequação antes de sua emissão. A aprovação, incluindo data e assinatura manual ou 
eletrônica do responsável pela aprovação dos documentos, deverá ser documentada. 

3.1.3. Distribuição de documentos. O fabricante deverá assegurar que todos os documentos 
estejam atualizados e disponíveis nos locais de aplicação e que todos os documentos 
desnecessários ou obsoletos sejam retirados de uso, ou protegidos de uso não intencional. 

3.1.4. Alteração de documentos. Alterações de especificações, métodos ou procedimentos 
relativos ao sistema da qualidade deverão ser avaliadas, documentadas, revisadas e 
aprovadas por pessoas cuja função e nível de responsabilidade sejam equivalentes às que 
executaram a revisão e a aprovação original. 

3.1.5. Registros de alterações de documentos. Cada fabricante deverá manter registros de 
alteração em documentos que deverão incluir uma descrição da alteração, identificação dos 
documentos alterados e dos afetados, identificação da pessoa responsável, data de 
aprovação e data em que as alterações entrarão em vigor. Deverá ser mantida relação de 
documentos vigentes de forma a identificar a situação atual dos mesmos e assegurar que 
estejam em uso apenas documentos atuais e aprovados. 

3.1.6. Arquivo de Documentos e Registros. Todos os documentos e registros da qualidade 
deverão ser legíveis e serem guardados de forma a minimizar danos, prevenir perdas e 
proporcionar rápida recuperação. Todos os documentos e registros arquivados digitalmente 
deverão ter cópia de segurança: 

3.1.6.1. Confidencialidade. Os documentos e registros considerados confidenciais pelo 
fabricante poderão ser assinalados para alertar a autoridade sanitária competente; 
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3.1.6.2 Período de retenção de documentos e registros: todos os documentos e registros 
necessários relativos a um produto deverão ser mantidos por um período de tempo 
equivalente à vida útil do produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos contados 
a partir da data da distribuição do mesmo. 

3.2. Registro histórico do produto. 

3.2.1. Cada fabricante deverá manter registros históricos de produtos. Cada fabricante 
deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os registros históricos dos 
produtos sejam mantidos para cada lote ou série para demonstrar que os produtos foram 
fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos deste 
Regulamento Técnico. O registro histórico do produto deverá incluir ou fazer referência às 
seguintes informações: 

3.2.1.1. Data de fabricação; 

3.2.1.2. Componentes utilizados; 

3.2.1.3. Quantidade fabricada; 

3.2.1.4. Resultados de inspeções e testes; 

3.2.1.5. Parâmetros de processos especiais; 

3.2.1.6. Quantidade liberada para distribuição; 

3.2.1.7. Rotulagem; 

3.2.1.8. Identificação do número de série ou lote de produção; e 

3.2.1.9. Liberação final de produto. 

3.3. Registros de inspeções e testes. 

3.3.1. Cada fabricante deverá manter registro dos resultados das inspeções e testes 
estabelecidos, quando estes estiverem diretamente relacionados à atributos de qualidade 
críticos do produto. Estes registros devem incluir os critérios de aceitação, os resultados, o 
equipamento/instrumento usado e data e assinatura manual ou eletrônica do responsável. 

CAPITULO 4— CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP) 

4.1. Controle de Projeto 

4.1.1. Instruções Gerais Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de 

controle do projeto do produto a fim de assegurar que os requisitos especificados para o 

projeto sejam obedecidos. 

4.1.2. Planejamento de projeto e desenvolvimento. Cada fabricante deverá estabelecer e 

manter planos que descrevam ou referenciem as atividades de projeto e desenvolvimento e 

as pessoas responsáveis por cada atividade. Os planos deverão descrever ou fazer 
referência às atividades de desenvolvimento de projeto, inclusive qualquer interação entre 
os diversos grupos organizacionais e técnicos que possam ter alguma interface com o 



MATÔES DO NORTE MA 

PROC. Ó 9.. á4 /202 :5FLs. C 
RUE. 

mesmo. Os planos deverão ser avaliados, atualizados e aprovados à medida que o 
desenvolvimento do projeto progrida. 

4.1.3. Dados de entrada de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 
procedimentos para garantir que os requisitos relacionados a um produto estejam 
apropriados e atendam a sua intenção de uso, incluindo as necessidades do usuário e 
paciente e requisitos legais e regulamentares aplicáveis. Os procedimentos devem incluir 
um mecanismo que permita que requisitos incompletos, ambíguos ou conflituosos sejam 
identificados e tratados. Os dados de entrada de um projeto deverão ser documentados, 
avaliados e aprovados por uma pessoa designada qualificada. A aprovação dos requisitos, 
inclusive a data e a assinatura manual ou eletrônica do responsável pela aprovação, 
deverão ser documentados. 

4.1.4. Verificação de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos 
para a verificação do projeto do produto. A verificação de projeto deverá ser executada por 
pessoal designado e deverá assegurar que os dados de saída do projeto satisfaçam aos 
dados de entrada. Os resultados da verificação de projeto, incluindo a identificação do 
projeto verificado, métodos de verificação, data e nome da pessoa encarregada da 
verificação, deverão ser documentados no registro histórico do projeto. 

4.1.5. Dados de saída de projeto. Cada fabricante deverá definir e documentar os dados de 
saída de projeto de maneira a permitir a avaliação da conformidade do projeto aos 
requisitos estabelecidos como dados de entrada. Os dados de saída do projeto deverão 
satisfazer os requisitos dos dados de entrada e deverão incluir os critérios de aceitação e 
identificar as características de projeto que são essenciais para o uso pretendido do 

produto. Estes deverão ser documentados, revisados e aprovados antes de sua liberação. 

4.1.6. Revisão de Projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 

garantir que as avaliações dos resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas e 

documentadas nas diversas etapas do desenvolvimento do projeto. Os procedimentos 

deverão garantir que representantes de todas as funções diretamente relacionadas a etapa 

do projeto que esteja sendo revisada, assim como indivíduos de áreas relacionadas e 

especialistas necessários estejam envolvidos. Os resultados da revisão de projeto deverão 
ser documentados no registro histórico do projeto. 

4.1.7. Transferência de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos para assegurar que o projeto do produto esteja corretamente traduzido em 

especificações de produção. 

4.1.8. Validação de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimento 

para validar o projeto do produto. A validação do projeto deve ser realizada sob condições 

operacionais pré-determinadas, na produção inicial de lotes ou unidade. A validação de 

projeto deve garantir que o produto atenda às necessidades do usuário e indicação de uso 

e deverá incluir ensaios dos produtos em condições reais ou simuladas de uso. A validação 

de projeto deve incluir a validação de software, quando apropriado. Os resultados da 

validação de projeto, incluindo sua identificação, métodos, data e assinatura manual ou 
eletrônica dos responsáveis deverão ser documentados no registro histórico do projeto. 

Deverão ser realizados estudos de estabilidade sempre que aplicável. 
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4.1.9. Liberação de projeto. Cada fabricante deverá assegurar que o projeto não seja 
liberado para a produção até que esteja aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo 
fabricante. As pessoas designadas deverão revisar todos os registros exigidos para o 
registro histórico do projeto, a fim de assegurar que este esteja completo e que o projeto 
final esteja compatível com os planos aprovados, antes de sua liberação. Esta liberação, 
incluindo data e assinatura manual ou eletrônica do responsável, deverá ser documentada. 

4.1.10. Alterações de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos 
para a identificação, documentação, validação, revisão e aprovação das alterações de 
projeto antes de sua implementação, incluindo uma avaliação dos riscos dentro do processo 
de gerenciamento de riscos. 

4.1.11. Registro histórico de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter um 
registro histórico de projeto para cada produto. O registro histórico de projeto deverá conter 
ou fazer referência a todos os registros necessários para demonstrar que o projeto foi 
desenvolvido de acordo com o plano de projeto aprovado e os requisitos deste 
Regulamento Técnico. 

4.2. Registro mestre do produto (RMP) 

4.2.1. Cada fabricante deverá manter registros mestres dos produtos (RMP's). O RMP para 

cada tipo de produto deverá incluir ou fazer referência à seguinte informação: 

4.2.1.1. Especificações do produto, incluindo os respectivos desenhos, composição, 

formulação, especificações dos componentes, especificações do projeto do software e seus 

códigos fonte; 

4.2.1.2. Especificações do processo de produção, incluindo especificações de infra-

estrutura, equipamentos, métodos e instruções de produção e especificações ambientais de 

produção; 

4.2.1.3. Especificações de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos 

utilizados; 

4.2.1.4 Procedimentos de inspeção e testes, com os respectivos critérios de aceitação; e 

4.2.1.5. Métodos e procedimentos de instalação, manutenção e assistência técnica. 

CAPÍTULO 5— CONTROLES DE PROCESSO E PRODUÇÃO 

5.1. Instruções gerais 

5.1.1. Cada fabricante deverá projetar, conduzir, controlar e monitorar todos os processos 

de produção a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas 

especificações. Onde puder ocorrer qualquer desvio nas especificações do produto, como 

resultado do processo de fabricação, o fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos de controle de processo que descrevam quaisquer controles de processo 

necessários para assegurar conformidade às especificações. Os controles de processo 

deverão incluir: 
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5.1.1.1. Instruções documentadas, procedimentos padrões de operação e métodos que 
definam e controlem a forma de produção, instalação e manutenção; 

5.1.1.2. Monitoramento e controle dos parâmetros de processo; 

5.1.1.3. Conformidade com normas técnicas, padrões ou códigos de referência; e 

5.1.1.4. Instruções para liberação de início de processo; 

5.1.2. As instalações da empresa devem ser adequadamente projetadas a fim de propiciar o 
desempenho de todas as operações, prevenir trocas ou contaminação dos componentes, 
materiais de fabricação, produtos intermediários e acabados e assegurar o correto 
manuseio dos mesmos, incluindo adequado fluxo de pessoas. 

5.1.3. Controle ambiental. Cada fabricante deverá prover condições ambientais adequadas 
às operações de produção, de forma a prevenir a contaminação ou outros efeitos adversos 
sobre o produto. O correto funcionamento dos sistemas de controles ambientais 
estabelecidos deverá ser monitorado, mantendo-se os registros correspondentes. 

5.1.3.1. Limpeza e sanitização. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos 
de limpeza e sanitização adequados, bem como uma programação que satisfaça as 
exigências das especificações do processo de fabricação. Cada fabricante deverá 
assegurar que os funcionários envolvidos compreendam esses procedimentos. 

5.1.3.2. Saúde e higiene do pessoal. Cada fabricante deverá assegurar que os empregados 

e ou outras pessoas que estejam em contato com o produto ou com seu ambiente estejam 
limpos, saudáveis e vestidos adequadamente para a atividade a ser desempenhada. 
Qualquer pessoa que, através de exame médico ou por observação de supervisores, 

aparente estar numa condição de saúde que possa afetar o produto, deverá ser afastada 

das operações até que a mesma seja sanada. Cada fabricante deverá instruir seu pessoal 
para que reporte tais condições aos supervisores. 

5.1.3.3. Hábitos do pessoal. Cada fabricante deverá limitar o consumo de alimentos e 

bebidas a locais específicos de forma a não afetar as áreas de produção. 

5.1.3.4. Controle de contaminação. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos para evitar a contaminação de equipamentos, componentes, materiais de 

fabricação, produtos intermediários e acabados por materiais de limpeza e desinfecção, 

incluindo substâncias perigosas ou contaminantes gerados pelo processo de fabricação. 

Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e sempre que forem utilizados 

agentes químicos, a empresa deverá garantir que os mesmos não afetem a qualidade do 

produto. 

5.1.3.5. Remoção de lixo e esgoto químico. O tratamento e destinação do lixo, efluentes 

químicos e sub-produtos deverá ocorrer de acordo com a legislação vigente aplicável. 

5.1.3.6. Normas de segurança biológica deverão ser observadas nos casos onde houver 
risco biológico. 



5.1.4. Saúde do trabalhador. Cada fabricante deverá assegurar o cumprimento às normas 
aplicáveis relacionadas à saúde dos trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de 
proteção individual pelos mesmos, que seja compatível com os processos de trabalho 
realizados. 

5.1.5. Equipamento. Cada fabricante deverá assegurar que todos os equipamentos 
utilizados no processo de fabricação sejam adequados ao uso pretendido e corretamente 
projetados, construídos e instalados para facilitar a manutenção, ajustes, limpeza e uso. 

5.1.5.1. Programação de manutenção. Cada fabricante deverá estabelecer e manter uma 
programação para a manutenção, ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento, 
para assegurar que todas as especificações de fabricação estejam sendo alcançadas. O 
programa de manutenção deverá estar em local de fácil acesso ao pessoal encarregado da 
manutenção e uso do equipamento. Deverá ser feito um registro das atividades de 
manutenção com a data de realização e a identificação das pessoas encarregadas. 

5.1.5.2. Ajustes. Cada fabricante deverá assegurar que quaisquer tolerâncias aceitáveis ou 
limitações inerentes sejam afixadas em local visível ou perto do equipamento que necessite 
de ajustes periódicos, ou estejam facilmente disponíveis ao pessoal encarregado destes 
ajustes. 

5.1.5.3. Materiais de fabricação. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos para o uso e a remoção de materiais de fabricação, para assegurar que tais 

materiais sejam removidos do produto ou limitados a uma quantidade especificada que não 

afete adversamente a qualidade do produto. 

5.1.6. Os processos especiais deverão ser conduzidos de acordo com os procedimentos e 

parâmetros estabelecidos para assegurar conformidade às especificações. Os parâmetros 

críticos deverão ser monitorados e registrados no registro histórico de produto. 

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instruções de uso 

5.2.1. Embalagem de produtos. Cada fabricante deverá estabelecer procedimentos para a 
embalagem dos produtos de forma a proteger o produto de qualquer alteração, dano ou 
contaminação durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e 
distribuição. 

5.2.2. Rotulagem de produtos 

5.2.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para garantir a 
integridade e evitar mistura acidental de rótulos, instruções de uso, materiais de embalagem 
ou etiquetas identificadoras. 

5.2.2.2. Cada fabricante deverá assegurar que os rótulos sejam projetados, impressos e, 
quando for o caso, aplicados de forma que permaneçam legíveis e aderidos ao produto 
durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e uso. 

5.2.2.3. Inspeção dos rótulos e instruções de uso. Os rótulos e instruções de uso não 

deverão ser liberados para uso até que uma pessoa autorizada tenha examinado sua 

conformidade quanto às informações contidas nos mesmos. A aprovação, incluindo data, 
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nome e assinatura manual ou eletrônica do responsável, deverá ser documentada no 
registro histórico do produto. 

5.3. Inspeção e testes 

5.3.1. Instruções gerais. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de 
inspeção, testes ou outros meios de verificação de forma a assegurar conformidade aos 
requisitos especificados em toda a cadeia de fabricação. Os resultados das atividades de 
aceitação durante o recebimento de componentes e materiais de fabricação, assim como 
etapas intermediárias de produção e aceitação final do produto acabado deverão ser 
documentados, incluindo sua conclusão (aceitação ou rejeição). 

5.3.2. A autoridade e a responsabilidade para tais atividades deverão ser definidas pelo 
fabricante. 

5.3.3. Os componentes e materiais de fabricação recebidos, assim como componentes, 
produtos intermediários, e produtos devolvidos, não deverão ser usados ou processados 
até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos. Cada fabricante 
deverá estabelecer e manter procedimentos para retenção de componentes, materiais de 
fabricação, produtos intermediários, e produtos devolvidos até que as inspeções, testes ou 
outras verificações estabelecidas tenham sido completadas e documentadas. 

5.3.4. Os produtos acabados não deverão ser liberados até que as atividades especificadas 
no RMP tenham sido completadas e até que a documentação e os dados associados 
tenham sido revistos por pessoa designada para assegurar que todos os critérios de 
aceitação tenham sido atendidos. A liberação, incluindo a data e assinatura manual ou 
eletrônica do responsável, deverá ser documentada. 

5.4. Inspeção, medição e equipamentos de testes. 

5.4.1. Cada fabricante deverá assegurar que todo o equipamento de medição e teste, 

incluindo equipamento mecânico, automatizado ou eletrônico, seja adequado para os fins a 

que se destina e seja capaz de produzir resultados válidos. Cada fabricante deverá 

estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o equipamento seja rotineiramente 

calibrado, inspecionado e controlado. Os equipamentos de medição deverão ser 

identificados de forma a possibilitar que a situação da calibração seja determinada. 

5.4.2. Calibração. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de 

calibração que incluam orientações específicas e limites de precisão e exatidão, assim 

como prescrições para ações corretivas quando os limites de precisão e exatidão não forem 

alcançados. A calibração deverá ser executada por pessoal que tenha instrução, 

treinamento, prática e experiência necessários. 

5.4.3. Padrões de calibração. Cada fabricante deverá estabelecer e manter padrões de 

calibração para os equipamentos de medição que sejam rastreáveis aos padrões oficiais 

nacionais ou internacionais. Se não houver nenhum padrão aplicável disponível, o 

fabricante deverá estabelecer e manter um padrão próprio. 

5.4.4. Registros de calibração. Cada fabricante deverá assegurar que sejam mantidos 

registros das datas de calibração, mensurações obtidas, do empregado encarregado desta 

tarefa e da data seguinte para esta operação. Os registros devem ser mantidos pelo 

fabricante, devendo estar disponível para o pessoal que usa este equipamento e para os 

responsáveis pela calibração do mesmo. 
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5.4.5. Manutenção. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 
assegurar que o manuseio, a preservação e a guarda de equipamentos de teste, inspeção e 
medição sejam feitas de forma a preservar sua precisão e adequação ao uso. 

5.4.6. Instalações. Cada fabricante deverá proteger as instalações e os equipamentos de 
inspeção, teste e medição, incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que 
possam invalidar a calibração. 

5.4.7. O fabricante deve estabelecer procedimentos para avaliar o impacto dos resultados 
de medições anteriores quando constatar não conformidades no equipamento de medição e 
teste. O resultado da avaliação deverá ser documentado. 

5.5. Validação 

5.5.1. Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente 
estabelecidos. Os resultados das validações, incluindo a data e identificação do 
responsável por sua aprovação, devem ser registrados. 

5.5.2. Os métodos analíticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle 
ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar 

adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados. 

5.5.3. O fabricante deverá estabelecer procedimentos para verificar periodicamente seus 

processos, métodos analíticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle 

ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares validados e, quando 

aplicável, estabelecer a frequência para revalidação. 

5.6. Controle de Mudanças. O fabricante deve estabelecer procedimento para controle de 

mudanças com o objetivo de controlar as alterações em sistemas auxiliares, softwares, 

equipamentos, processos, métodos ou outras alterações que possam influenciar a 

qualidade dos produtos, incluindo uma avaliação dos riscos dentro do processo de 

gerenciamento de riscos. 

5.6.1. O procedimento deve descrever as ações a serem adotadas, incluindo, quando 
couber, a necessidade de re-qualificação ou re-validação. 

5.6.2. As mudanças devem ser formalmente requisitadas, documentadas e aprovadas antes 
da implementação. 

CAPÍTULO 6— MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE 

6.1. Manuseio 

6.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 
inversões (trocas), danos, deterioração ou outros efeitos adversos que afetem os 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
amostras para controle de qualidade não ocorram durante qualquer etapa do manuseio. 

6.1.2. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para identificar a 
conformidade de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos 
acabados, de forma a assegurar que somente aqueles devidamente aprovados, sejam 
utilizados ou distribuídos. 
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6.1.3. Os procedimentos deverão assegurar que quando a qualidade ou a condição de 
adequado ao uso de um componente, material de fabricação, produto intermediário ou 
produto acabado se deteriorar ao longo do tempo, os mesmos não sejam utilizados ou 
distribuídos. 

6.1.4. Os procedimentos deverão assegurar que componentes, materiais de fabricação, 
produtos intermediários ou produtos acabados mais próximos do vencimento sejam 
distribuídos ou utilizados em primeiro lugar e que os que estão fora do prazo de validade 
não sejam distribuídos ou utilizados. 

6.2. Armazenamento 

6.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para identificação de 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
amostras para controle de qualidade de forma a prevenir inversões (trocas). Estes deverão 
ser armazenados em condições físicas e ambientais que previnam danos, deterioração ou 
outros efeitos adversos durante o período em que permaneçam armazenados. 

6.3. Distribuição 

6.3.1. Cada fabricante deverá manter registros de distribuição que incluam ou que façam 
referência ao: 

6.3.1.1. Nome e endereço do consignatário; 

6.3.1.2. Identificação e quantidade de produtos expedidos, com data de expedição; e 

6.3.1.3. Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade. 

6.4. Identificação e rastreabilidade 

6.4.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para a identificação de 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos acabados 
durante todas as fases de armazenamento, produção, distribuição e instalação para evitar 
confusão e para assegurar o correto atendimento dos pedidos. 

6.4.2. Cada fabricante deverá identificar cada unidade, lote ou partida de produtos com um 
número de série ou lote. Essa identificação deverá ser registrada no registro histórico do 
produto. 

6.5. Componentes e produtos não conformes 

6.5.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
produtos devolvidos que não estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos não 
sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. Os procedimentos devem conter 
prescrições para a identificação, documentação, avaliação, segregação e disposição acerca 
de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos acabados não 
conformes. A avaliação da não conformidade deverá incluir a necessidade de investigação 
e notificação das pessoas e ou organizações envolvidas na não conformidade. Os 
resultados das avaliações e eventuais investigações devem ser registrados. 

6.5.2. A responsabilidade pela revisão e a autoridade para disposição acerca de 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
produtos devolvidos não conformes, devem ser definidas. O processo de revisão e 
disposição deverá estar descrito em procedimento estabelecido. A disposição deverá ser 
documentada, devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manual ou 
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eletrônica do(s) responsável(is) pela mesma. Em caso de autorização de uso, a decisão 
deverá ser baseada em avaliação de risco tecnicamente justificável. 

6.5.3. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho, 
reinspeção e reavaliação dos produtos intermediários ou acabados após o retrabalho, para 
assegurar que os mesmos satisfaçam suas especificações originais. As atividades 
relacionadas ao retrabalho e reavaliação do produto, incluindo problemas no mesmo 
provenientes do retrabalho, deverão ser documentadas no registro histórico de produto. 

CAPÍTULO 7— AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS 

7.1. Ações corretivas e preventivas. 

7.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para: 

7.1.1.1. Analisar processos, operações de trabalho, relatórios de auditoria de qualidade, 
registros de qualidade, registros de assistência técnica, reclamações, produtos devolvidos e 
outras fontes de dados de qualidade de forma a identificar causas existentes e potenciais 
de não conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade. Quando 
aplicável, a análise deverá se basear em técnica estatística válida para detecção de 
problemas de qualidade recorrentes; 

7.1.1.2. Investigar a causa de não conformidades relacionadas ao produto, processo ou 
sistema da qualidade; 

7.1.1.3. Identificar e executar as ações necessárias para prevenir a ocorrência, corrigir o 
ocorrido e prevenir a recorrência de não conformidades; 

7.1.1.4. Verificar ou validar a efetividade da ação corretiva e garantir que a mesma não 
afeta adversamente o produto. Para tal, qualquer alteração realizada, quando aplicável, 
deverá observar procedimentos de controle de alterações e protocolos de validação 
estabelecidos; 

7.1.1.5. Registrar as atividades relacionadas às ações corretivas e preventivas; 

7.1.1.6. Assegurar que informações acerca de problemas de qualidade ou produtos não 
conformes sejam devidamente disseminadas àqueles diretamente envolvidos na 
manutenção da qualidade do produto ou na prevenção de ocorrência de tais problemas; 

7.1.1.7. Submeter informações relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e 
das ações preventivas e corretivas à gerência executiva para conhecimento e 
acompanhamento, assim como à autoridade sanitária competente, quando aplicável; 

7.1.1.8. Determinar o recolhimento de produtos e outras ações de campo que forem 
pertinentes no caso de produtos já distribuídos. 

7.2. Gerenciamento de reclamações. 

7.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, 
avaliar, investigar e arquivar reclamações. Tais procedimentos deverão assegurar que: 

7.2.1.1. Reclamações sejam recebidas, documentadas, examinadas, avaliadas, 
investigadas e arquivadas por uma unidade formalmente designada; 

7.2.1.2. Quando aplicável, as reclamações sejam notificadas à autoridade sanitária 
competente; 
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7.2.1.3. Reclamações sejam examinadas para verificar se uma investigação se faz 
necessária. Quando não for feita uma investigação, a unidade deverá manter um registro 
que inclui o motivo pelo qual a investigação não foi realizada e o nome dos responsáveis 
pela decisão de não investigar; 

7.2.1.4. Cada fabricante deverá examinar, avaliar e investigar todas as reclamações 
envolvendo a possível não conformidade do produto. Qualquer reclamação relativa a óbito, 
lesão ou ameaça à saúde pública deverá ser imediatamente examinada, avaliada e 
investigada. 

7.2.1.5. Quando for feita uma investigação, deverá ser mantido um registro que inclua: 

7.2.1.5.1. Nome do produto; 

7.2.1.5.2. Data do recebimento da reclamação; 

7.2.1.5.3. Qualquer número de controle utilizado; 

7.2.1.5.4. Nome, endereço e telefone do reclamante; 

7.2.1.5.5. Natureza da reclamação; e 

7.2.1.5.6. Data e resultados da investigação incluindo ações tomadas. 

7.3. Auditoria da qualidade. 

7.3.1. Cada fabricante deverá conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a 
conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos. 

7.3.2. As auditorias de qualidade deverão ser conduzidas por pessoas comprovadamente 

treinadas, de acordo com os procedimentos de auditoria estabelecidos, mas que não 
tenham responsabilidade direta pelas matérias que estão sendo objeto da auditoria. 

7.3.3. Os responsáveis pelas áreas auditadas devem ser notificados acerca de não 

conformidades identificadas. 

CAPÍTULO 8 — INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNICA 

8.1. Instalação. Cada fabricante deverá estabelecer e manter instruções e procedimentos 
adequados para a correta instalação dos produtos. Quando o fabricante ou seu 
representante autorizado instalar um produto, o mesmo deverá verificar se este funciona 
conforme critérios estabelecidos. Os resultados desta verificação deverão ser registrados. O 
fabricante deverá assegurar que as instruções de instalação e os procedimentos sejam 
distribuídos juntamente com o produto ou que de outra forma estejam disponíveis para o 
responsável pela instalação do produto. 

8.2. Assistência Técnica. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 
assegurar que os produtos acabados submetidos à assistência técnica pelo fabricante ou 
seu representante, satisfaçam às especificações. 

8.2.1. Registros de assistência técnica. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 
procedimentos para assegurar que os registros de assistência técnica sejam mantidos e 
que identifiquem: 

8.2.1.1. Produto objeto do serviço; 
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8.2.1.3. Data da realização do serviço; 

8.2.1.4. Identificação do prestador do serviço; 

8.2.1.5. Descrição do serviço realizado; e 

8.2.1.6. Resultados das inspeções e testes para aprovação do serviço. 
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8.2.2. Cada fabricante deverá analisar periodicamente os registros de assistência técnica. 
Nos casos em que a análise identificar tendências de falha que representem perigo ou 
registros envolvendo óbito ou lesão grave deverá ser iniciada ação corretiva/preventiva 
segundo os requisitos deste Regulamento Técnico. 

CAPÍTULO 9— TÉCNICAS ESTATÍSTICAS 

9.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas 
estatísticas válidas para verificar o desempenho do sistema da qualidade e capacidade do 
processo em atender as especificações estabelecidas. 

9.2. Planos de amostragem deverão ser formalizados por escrito e baseados em lógica 
estatística válida. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 
assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que 
sejam revisados regularmente. A revisão dos planos de amostragem deverá considerar a 
ocorrência de não conformidades de produto, relatórios de auditoria de qualidade, 
reclamações e outros indicadores. 

Saúde Legis - Sistema de Legislação da Saúde 



ADVERTÊNCIA 

Este texto não substitui o publicado no Diário Oficial da União 

Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°16, DE 28 DE MARÇO 
DE 2013 

Aprova o Regulamento Técnico de Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e 
Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro e dá 
outras providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 
atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos § 1° e § 3° do 
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da 
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em 
reunião realizada 7 de março de 2013, 

considerando a Lei n°. 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento, o 
Decreto n°79094 de 5 de janeiro de 1977; 

considerando a necessidade de internalizar a Resolução MERCOSUUGMC/RES. N° 
20/11, que aprovou o "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Práticas de Fabricação 
de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro (revogação das Res. 
GMC n°04/95, 38/96, 65/96 e 131/96) ; 

considerando que a regulamentação de Boas Práticas de Fabricação relativa a 
produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro deve buscar a garantia da 
qualidade, segurança e eficácia nos produtos comercializados no Brasil; 

considerando que é fundamental promover o aprimoramento dos sistemas nacionais 
voltados para a regulamentação e controle dos produtos médicos e produtos para 
diagnóstico de uso in vitro; 

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, 
determino a sua publicação: 

Art. 10 - Aprovar o "Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação de 
Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro", que consta como Anexo e 
faz parte da presente Resolução. 

Parágrafo único. Este regulamento incorpora ao ordenamento jurídico nacional a 
Resolução GMC MERCOSUL n° 20/2011 "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas 
Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro 
(revogação das Res. GMC n° 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)". 

Art. 2° - Revogar a Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998; a Resolução RDC n° 
59, de 27 de junho de 2000; e a Resolução RDC n° 167, de 2 de julho de 2004. 
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Art. 30 - Os distribuidores e armazenadores de produtos médicos e produtos para 
diagnóstico de uso in vitro deverão cumprir os requisitos desta Resolução, no que couber. 

Art. 40 - Fica concedido o prazo de 180 dias, a partir da data de incorporação do 
instrumento normativo, para adoção das medidas necessárias para a aplicação do 
Regulamento Técnico. 

Art. 50 - Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

ANEXO 

REGULAMENTO TÉCNICO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE PRODUTOS 
MÉDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO 

CONTEÚDO 

CAPÍTULO 1 — DISPOSIÇÕES GERAIS 

CAPITULO 2— REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE 

2.1. Disposições gerais 

2.2. Responsabilidade gerencial 

2.3. Pessoal 

2.4. Gerenciamento de risco 

2.5. Controles de Compras 

CAPITULO 3— DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE 

3.1. Requisitos gerais 

3.2. Registro histórico do produto 

3.3. Registros de inspeções e testes. 

CAPITULO 4— CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP) 

4.1. Controle de Projeto 

4.2. Registro Mestre do Produto (RMP) 

CAPITULO 5— CONTROLES DE PROCESSO E PRODUÇÃO 

5.1. Instruções gerais 

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instruções de uso 

5.3. Inspeção e testes 

5.4. Inspeção, medição e equipamentos de testes. 
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5.5. Validação 

5.6. Controle de mudanças 

CAPÍTULO 6— MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE 

6.1. Manuseio 

6.2. Armazenamento 

6.3. Distribuição 

6.4. Identificação e rastreabilidade 

6.5. Componentes e produtos não conformes 

CAPÍTULO 7— AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS 

7.1. Ações Corretivas e Preventivas 

7.2. Gerenciamento de reclamações 

7.3. Auditoria da qualidade 

CAPÍTULO 8— INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNICA 

8.1. Instalação 

8.2. Assistência Técnica 

CAPÍTULO 9— TÉCNICAS DE ESTATÍSTICA 

CAPÍTULO 1 — DISPOSIÇÕES GERAIS 

1.1 - Aplicabilidade 

1.1.1. Este Regulamento Técnico estabelece requisitos aplicáveis à fabricação de produtos 
médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro. Estes requisitos descrevem as Boas 

Práticas de Fabricação (BPF) para métodos e controles usados no projeto, compras, 
fabricação, embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuição, instalação e assistência 
técnica dos produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro. Os requisitos 

deste Regulamento Técnico se destinam a assegurar que os produtos médicos e produtos 
para diagnóstico de uso in vitro sejam seguros e eficazes. 

1.1.1.2. Os requisitos deste Regulamento Técnico são aplicáveis a fabricantes e 
importadores de produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro que sejam 
comercializados no Brasil. 

1.1.3. Sempre que o fabricante entender que algum dos requisitos desta resolução não é 
aplicável a seus processos, deverá documentar justificativa para tal entendimento. 

1.1.1.4. Os importadores de produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro 
deverão cumprir os requisitos desta Resolução, no que couber. 
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1.1.2. Definições 

Para os efeitos do presente Regulamento Técnico entende-se por: 

1.2.1. Assistência técnica: Manutenção ou reparo de um produto acabado a fim de 
devolvê-lo às suas especificações. 

1.2.2. Auditoria de qualidade: significa um exame estabelecido, sistemático e 
independente de todo o sistema de qualidade de um fabricante, executado em intervalos 
regulares e com freqüência suficiente para assegurar que tanto as atividades do sistema de 
qualidade quanto seus resultados satisfaçam os procedimentos especificados em seu 
sistema de qualidade, que esses procedimentos sejam implementados eficientemente e 
ainda que sejam adequados para alcançar os objetivos do sistema de qualidade. A auditoria 
de qualidade é diferente de outras atividades do sistema de qualidade exigido por este 
Regulamento Técnico. 

1.2.3. Componente: matéria prima, substância, peça, parte, software, hardware, 
embalagem, rótulo ou instrução de uso, utilizados durante a fabricação de um produto 
médico e produto para diagnóstico de uso in vitro, destinado a ser incluído como parte do 

produto acabado. 

1.2.4. Dados de entrada de projeto: descrição dos atributos físicos, indicação de uso, 

desempenho, compatibilidade, segurança, eficácia, ergonomia, usabilidade, informações 

provenientes de projetos anteriores e resultados do gerenciamento de risco, dentre outros 

requisitos de um produto médico ou produto para diagnóstico de uso In vitro que são 

utilizados como base de seu projeto. 

1.2.5. Dados de saída de projeto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e seu 

resultado final. O dado de saída de projeto finalizado é a base para o registro mestre do 

produto (RMP). 

1.2.6. Dano: lesão física ou prejuízo à saúde da pessoa, ou prejuízo à propriedade ou ao 

meio ambiente. 

1.2.7. Especificações: requisitos aos quais produtos, componentes, atividades de 

produção, assistência técnica, serviços, sistema da qualidade ou qualquer outra atividade 

devem estar conformes. 

1.2.8. Estabelecer: definir, documentar (por meio escrito ou eletrônico) e implementar. 

1.2.9. Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa um produto 

acabado, incluindo aqueles que desempenham funções por contrato de esterilização, 

rotulagem, embalagem. 

1.2.10. Gerência executiva: alta administração da empresa responsável em prover 

recursos e com autoridade para estabelecer ou alterar a política e sistema da qualidade da 

empresa. 
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1.2.11. Gerenciamento de risco: aplicação sistemática de políticas, procedimentos e 
práticas de gerenciamento às tarefas de análise, avaliação, controle e monitoramento de 
riscos associados a determinado produto ou processo. 

1.2.12. Lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricação ou 
esterilização, cuja característica essencial é a homogeneidade. 

1.2.13. Material de fabricação: material ou substância empregados no processo de 
fabricação ou para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para 
liberação de moldes, óleos lubrificantes, esterilizantes, ou ainda outros subprodutos do 
processo de fabricação. 

1.2.14. Não conformidade: não cumprimento de requisito previamente especificado. 

1.2.15. Número de série ou lote: combinação distinta de letras ou números, ou ambos, dos 
quais pode ser determinado o histórico completo de compras, fabricação, embalagem, 
rotulagem e distribuição de produtos acabados. 

1.2.16. Perigo: Fonte potencial de dano. 

1.2.17. Política de qualidade: totalidade das intenções e das diretrizes de uma 

organização com respeito à qualidade, expressas pela gerência executiva. 

1.2.18. Processo especial: qualquer processo cujos resultados não podem ser 

completamente verificados por inspeções e testes subseqüentes. 

1.2.19. Produção: todas as operações envolvidas na fabricação de determinado produto, 

desde o recebimento dos componentes, passando pelo processamento e embalagem, até a 

obtenção do produto acabado. 

1.2.20. Produto acabado: qualquer produto ou acessório adequado para uso, embalado, 

rotulado. 

1.2.21. Qualidade: totalidade de aspectos e características que possibilitam a um produto 

médico ou produto para diagnóstico de uso in vitro atender às exigências de adequação ao 

uso, incluindo segurança e desempenho. 

1.2.22. Reclamação: comunicação por escrito, oral ou eletrônica relativa à não aceitação 

da identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, segurança, eficácia ou desempenho 

de um produto. 

1.2.23. Registro: documento físico ou eletrônico, que evidencia dados, fatos, eventos 

específicos e resultados alcançados em relação ao cumprimento de procedimentos e 

normas do sistema da qualidade. 

1.2.24. Registro histórico do produto: compilação de registros contendo o histórico 

completo da produção de um produto acabado. 

1.2.25. Registro histórico do projeto: compilação de documentos contendo o histórico 

completo do projeto de um produto acabado. 
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1.2.26. Registro mestre do produto (RMP): compilação de documentos contendo 
especificações, instruções e procedimentos para obtenção de um produto acabado, bem 
como instalação, assistência técnica e manutenção do mesmo. 

1.2.27. Retrabalho: parte ou a totalidade da operação de fabricação destinada a corrigir a 
não conformidade de um componente, produto intermediário ou de um produto acabado, de 
forma que este atenda às especificações definidas no RMP. 

1.2.28. Revisão de projeto: exame documentado, sistemático e completo realizado no 
decorrer do desenvolvimento do projeto para avaliar a adequação do mesmo ao 
planejamento e objetivos estabelecidos. 

1.2.29. Risco: combinação entre probabilidade de ocorrência e severidade de um dano. 

1.2.30. Sistema de qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, procedimentos, 
especificações, processos e recursos necessários para gestão da qualidade. 

1.2.31. Validação: confirmação por análise e evidência objetiva que os requisitos definidos 
para uma determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado. 

Com relação a um projeto, significa estabelecer e documentar evidências objetivas de que 

as especificações do produto atendem as necessidades do usuário e o seu uso pretendido. 

Com relação a um processo, significa estabelecer e documentar evidências objetivas de 

que o processo produzirá consistentemente um resultado que satisfaça as especificações 

predeterminadas. 

1.2.32. Verificação: confirmação por análise e apresentação de evidências objetivas de 

que os requisitos especificados foram cumpridos. A verificação inclui o processo de 

examinar os resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as 

especificações estabelecidas. 

1.2.33. Vida útil: período de tempo estimado pelo fabricante em que um produto cumpre 

corretamente as funções para as quais foi projetado. 

CAPÍTULO 2— REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE 

2.1. Disposições Gerais 

2.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter um sistema de qualidade para 

assegurar que os requisitos deste Regulamento Técnico sejam atingidos e que os produtos 

fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido. Como parte de suas 

atividades no sistema de qualidade, cada fabricante deverá: 

2.1.1.1. Estabelecer e manter instruções e procedimentos eficazes do sistema de qualidade 

de acordo com as exigências deste Regulamento Técnico, e 

2.1.1.2. Estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na 

legislação sanitária vigente. 

2.2. Responsabilidade gerencial 
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2.2.1. Política de Qualidade. A gerência executiva de cada fabricante deverá estabelecer 
sua política e seus objetivos de comprometimento com a qualidade, que deverão ser 
mensuráveis e coerentes com a política estabelecida. A gerência executiva deverá manter a 
política em todos os níveis da organização. A gerência executiva deverá assegurar que esta 
política esteja descrita em um manual da qualidade e que seja compreendida por todos os 
empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto. 

2.2.2. Organização. Cada fabricante deverá estabelecer e manter uma estrutura 
organizacional adequada, representada por meio de organograma, com pessoal suficiente 
para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os requisitos deste 
Regulamento Técnico. 

2.2.3. Responsabilidade e Autoridade. Cada fabricante deverá estabelecer, a cada capítulo 
deste Regulamento Técnico, a responsabilidade, autoridade e inter-relação de todo o 
pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado à qualidade, com a 
independência necessária para execução de suas responsabilidades. 

2.2.4. Recursos e pessoal para verificação. Cada fabricante deverá estabelecer funções de 
verificação e deverá providenciar recursos adequados e designação de pessoal treinado 
para desempenho das atividades de verificação. 

2.2.5. Representante da gerência. A gerência executiva de cada fabricante deverá designar 
um indivíduo desta, e documentar esta designação, que, independentemente de outras 
funções, terá autoridade e responsabilidade para: 

2.2.5.1. Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e 
mantidos em conformidade com este Regulamento Técnico; 

2.2.5.2. Relatar o desempenho do sistema de qualidade à gerência executiva para revisão e 

fornecer informações sobre a melhoria do sistema de qualidade. 

2.2.6. Revisão gerencial. A gerência executiva de cada fabricante deverá avaliar a 

adequação e a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com 
freqüência suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaça as exigências 
deste Regulamento Técnico e que cumpra com os objetivos da política de qualidade 

estabelecida. A revisão da gerência deverá ser conduzida de acordo com os procedimentos 
de revisão estabelecidos e os resultados de cada revisão do sistema de qualidade deverão 

ser documentados. Deverão ser considerados para revisão assuntos relacionados a 
resultados de auditorias, informações pós-comercialização, desempenho de processo e 
conformidade de produto, situação das ações corretivas e preventivas, mudanças que 
possam afetar o sistema da qualidade ou conformidade de produto, requisitos 
regulamentares, entre outros. 

2.3. Pessoal 

2.3.1. Instruções Gerais. Cada fabricante deverá contar com pessoal em número suficiente 
com instrução, experiência, treinamento e prática compatíveis com as atribuições do cargo, 
de forma a assegurar que todas atividades previstas neste Regulamento Técnico sejam 
corretamente desempenhadas. Deverão ser mantidas descrições definindo autoridade, 
responsabilidade e requisitos necessários para as diversas tarefas da empresa. 
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2.3.2. Treinamento. Cada fabricante deverá assegurar que todo o pessoal seja treinado 
para executar adequadamente as tarefas a ele designadas. O treinamento deverá ser 
conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para 
garantir que os empregados tenham uma compreensão adequada de suas funções 
regulares e dos requisitos deste Regulamento Técnico aplicáveis às suas funções. Como 
parte de seu treinamento, todos os empregados deverão ser advertidos de defeitos em 
produtos que poderão ocorrer como resultado do desempenho incorreto de suas funções 
especificas. O treinamento de empregados deverá ser documentado. 

2.3.3. Consultores. Cada fabricante deverá assegurar que qualquer consultor que oriente 
sobre métodos empregados ou nos controles utilizados para projeto, compras, fabricação, 
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalação ou assistência técnica de produtos 
tenha qualificações suficientes (instrução, treinamento e experiência) para aconselhar sobre 
os assuntos para os quais foi contratado. A contratação de consultores deverá ser 
conduzida de acordo com os requisitos de controle de compras previstos neste 
Regulamento Técnico. 

2.4. Gerenciamento de Risco 

2.4.1. Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo contínuo de gerenciamento 
de risco que envolva todo o ciclo de vida do produto, da concepção à sua descontinuação, 
para identificar os perigos associados a um produto médico ou produto para diagnóstico de 
uso in vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controlá-los e avaliar a efetividade dos 
controles estabelecidos. Este programa deve incluir os seguintes elementos: análise, 
avaliação, controle e monitoramento do risco. 

2.4.2. A gerência executiva da empresa deverá designar os profissionais responsáveis, 

estabelecer a política para determinação dos critérios para aceitabilidade do risco, bem 

como determinar uma revisão periódica das atividades de gerenciamento de risco a fim de 

garantir a adequação e efetividade das mesmas. 

2.5. Controles de Compras 

2.5.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os 
componentes, materiais de fabricação e produtos acabados fabricados, processados, 

rotulados ou embalados por terceiros ou armazenados por estes sob contrato, estejam em 
conformidade com as especificações. Cada fabricante deverá também assegurar que os 

serviços executados por terceiros estejam em conformidade com as especificações por ele 

estabelecidas. 

2.5.2. Avaliação de fornecedores de produtos e serviços. Cada fabricante deverá 

estabelecer e manter, de acordo com o impacto na qualidade do produto final, critérios para 

avaliação de fornecedores, especificando os requisitos, inclusive os requisitos de qualidade, 

que os mesmos deverão satisfazer. 

2.5.3. Cada fabricante deverá avaliar e selecionar potenciais fornecedores conforme sua 
capacidade em atender aos requisitos previamente estabelecidos mantendo registro de 
fornecedores aprovados. Devem ser mantidos registros da avaliação, bem como de seus 
resultados. 
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2.5.4. Registro de compras. Cada fabricante deverá manter registros dos pedidos de 
compras que descrevam claramente ou que façam referência às especificações, inclusive 
requisitos de qualidade, para componentes, materiais de fabricação, produtos acabados ou 
serviços solicitados ou contratados. A aprovação dos pedidos, incluindo a data e a 
assinatura manual ou eletrônica do responsável, deverá ser documentada. 

2.5.5. Deverá ser documentado acordo em que os fornecedores se comprometam a 
notificar o fabricante de qualquer alteração no produto ou serviço, de modo que o fabricante 
possa determinar se a alteração afeta a qualidade do produto acabado. 

2.5.6. Cada fabricante deverá revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua 
liberação. 

CAPÍTULO 3— DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE 

3.1. Requisitos gerais. 

3.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de controles de 
documentos para assegurar que todos os documentos indicados neste Regulamento 
Técnico estejam corretos e adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos por 
todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto. 

3.1.2. Aprovação e emissão de documentos. Cada fabricante deverá designar pessoas para 

avaliar e aprovar todos os documentos estabelecidos neste Regulamento Técnico para 

adequação antes de sua emissão. A aprovação, incluindo data e assinatura manual ou 

eletrônica do responsável pela aprovação dos documentos, deverá ser documentada. 

3.1.3. Distribuição de documentos. O fabricante deverá assegurar que todos os documentos 

estejam atualizados e disponíveis nos locais de aplicação e que todos os documentos 

desnecessários ou obsoletos sejam retirados de uso, ou protegidos de uso não intencional. 

3.1.4. Alteração de documentos. Alterações de especificações, métodos ou procedimentos 

relativos ao sistema da qualidade deverão ser avaliadas, documentadas, revisadas e 

aprovadas por pessoas cuja função e nível de responsabilidade sejam equivalentes às que 

executaram a revisão e a aprovação original. 

3.1.5. Registros de alterações de documentos. Cada fabricante deverá manter registros de 
alteração em documentos que deverão incluir uma descrição da alteração, identificação dos 
documentos alterados e dos afetados, identificação da pessoa responsável, data de 
aprovação e data em que as alterações entrarão em vigor. Deverá ser mantida relação de 
documentos vigentes de forma a identificar a situação atual dos mesmos e assegurar que 
estejam em uso apenas documentos atuais e aprovados. 

3.1.6. Arquivo de Documentos e Registros. Todos os documentos e registros da qualidade 
deverão ser legíveis e serem guardados de forma a minimizar danos, prevenir perdas e 
proporcionar rápida recuperação. Todos os documentos e registros arquivados digitalmente 
deverão ter cópia de segurança: 

3.1.6.1. Confidencialidade. Os documentos e registros considerados confidenciais pelo 
fabricante poderão ser assinalados para alertar a autoridade sanitária competente; 
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3.1.6.2 Período de retenção de documentos e registros: todos os documentos e registros 
necessários relativos a um produto deverão ser mantidos por um período de tempo 
equivalente à vida útil do produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos contados 
a partir da data da distribuição do mesmo. 

3.2. Registro histórico do produto. 

3.2.1. Cada fabricante deverá manter registros históricos de produtos. Cada fabricante 
deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os registros históricos dos 
produtos sejam mantidos para cada lote ou série para demonstrar que os produtos foram 
fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com os requisitos deste 
Regulamento Técnico. O registro histórico do produto deverá incluir ou fazer referência às 
seguintes informações: 

3.2.1.1. Data de fabricação; 

3.2.1.2. Componentes utilizados; 

3.2.1.3. Quantidade fabricada; 

3.2.1.4. Resultados de inspeções e testes; 

3.2.1.5. Parâmetros de processos especiais; 

3.2.1.6. Quantidade liberada para distribuição; 

3.2.1.7. Rotulagem; 

3.2.1.8. Identificação do número de série ou lote de produção; e 

3.2.1.9. Liberação final de produto. 

3.3. Registros de inspeções e testes. 

3.3.1. Cada fabricante deverá manter registro dos resultados das inspeções e testes 
estabelecidos, quando estes estiverem diretamente relacionados à atributos de qualidade 
críticos do produto. Estes registros devem incluir os critérios de aceitação, os resultados, o 
equipamento/instrumento usado e data e assinatura manual ou eletrônica do responsável. 

CAPITULO 4— CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP) 

4.1. Controle de Projeto 

4.1.1. Instruções Gerais Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de 

controle do projeto do produto a fim de assegurar que os requisitos especificados para o 

projeto sejam obedecidos. 

4.1.2. Planejamento de projeto e desenvolvimento. Cada fabricante deverá estabelecer e 

manter planos que descrevam ou referenciem as atividades de projeto e desenvolvimento e 

as pessoas responsáveis por cada atividade. Os planos deverão descrever ou fazer 

referência às atividades de desenvolvimento de projeto, inclusive qualquer interação entre 

os diversos grupos organizacionais e técnicos que possam ter alguma interface com o 
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mesmo. Os planos deverão ser avaliados, atualizados e aprovados à medida que o 
desenvolvimento do projeto progrida. 

4.1.3. Dados de entrada de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 
procedimentos para garantir que os requisitos relacionados a um produto estejam 
apropriados e atendam a sua intenção de uso, incluindo as necessidades do usuário e 
paciente e requisitos legais e regulamentares aplicáveis. Os procedimentos devem incluir 
um mecanismo que permita que requisitos incompletos, ambíguos ou conflituosos sejam 
identificados e tratados. Os dados de entrada de um projeto deverão ser documentados, 
avaliados e aprovados por uma pessoa designada qualificada. A aprovação dos requisitos, 
inclusive a data e a assinatura manual ou eletrônica do responsável pela aprovação, 
deverão ser documentados. 

4.1.4. Verificação de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos 
para a verificação do projeto do produto. A verificação de projeto deverá ser executada por 
pessoal designado e deverá assegurar que os dados de saída do projeto satisfaçam aos 
dados de entrada. Os resultados da verificação de projeto, incluindo a identificação do 
projeto verificado, métodos de verificação, data e nome da pessoa encarregada da 
verificação, deverão ser documentados no registro histórico do projeto. 

4.1.5. Dados de saída de projeto. Cada fabricante deverá definir e documentar os dados de 
saída de projeto de maneira a permitir a avaliação da conformidade do projeto aos 
requisitos estabelecidos como dados de entrada. Os dados de saída do projeto deverão 
satisfazer os requisitos dos dados de entrada e deverão incluir os critérios de aceitação e 
identificar as características de projeto que são essenciais para o uso pretendido do 

produto. Estes deverão ser documentados, revisados e aprovados antes de sua liberação. 

4.1.6. Revisão de Projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 

garantir que as avaliações dos resultados dos projetos sejam planejadas, conduzidas e 

documentadas nas diversas etapas do desenvolvimento do projeto. Os procedimentos 
deverão garantir que representantes de todas as funções diretamente relacionadas a etapa 

do projeto que esteja sendo revisada, assim como indivíduos de áreas relacionadas e 

especialistas necessários estejam envolvidos. Os resultados da revisão de projeto deverão 

ser documentados no registro histórico do projeto. 

4.1.7. Transferência de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos para assegurar que o projeto do produto esteja corretamente traduzido em 

especificações de produção. 

4.1.8. Validação de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimento 

para validar o projeto do produto. A validação do projeto deve ser realizada sob condições 

operacionais pré-determinadas, na produção inicial de lotes ou unidade. A validação de 

projeto deve garantir que o produto atenda às necessidades do usuário e indicação de uso 

e deverá incluir ensaios dos produtos em condições reais ou simuladas de uso. A validação 

de projeto deve incluir a validação de software, quando apropriado. Os resultados da 

validação de projeto, incluindo sua identificação, métodos, data e assinatura manual ou 

eletrônica dos responsáveis deverão ser documentados no registro histórico do projeto. 
Deverão ser realizados estudos de estabilidade sempre que aplicável. 
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4.1.9. Liberação de projeto. Cada fabricante deverá assegurar que o projeto não seja 
liberado para a produção até que esteja aprovado pelas pessoas designadas para tal pelo 
fabricante. As pessoas designadas deverão revisar todos os registros exigidos para o 
registro histórico do projeto, a fim de assegurar que este esteja completo e que o projeto 
final esteja compatível com os planos aprovados, antes de sua liberação. Esta liberação, 
incluindo data e assinatura manual ou eletrônica do responsável, deverá ser documentada. 

4.1.10. Alterações de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos 
para a identificação, documentação, validação, revisão e aprovação das alterações de 
projeto antes de sua implementação, incluindo uma avaliação dos riscos dentro do processo 
de gerenciamento de riscos. 

4.1.11. Registro histórico de projeto. Cada fabricante deverá estabelecer e manter um 
registro histórico de projeto para cada produto. O registro histórico de projeto deverá conter 
ou fazer referência a todos os registros necessários para demonstrar que o projeto foi 
desenvolvido de acordo com o plano de projeto aprovado e os requisitos deste 
Regulamento Técnico. 

4.2. Registro mestre do produto (RMP) 

4.2.1. Cada fabricante deverá manter registros mestres dos produtos (RMP's). O RMP para 

cada tipo de produto deverá incluir ou fazer referência à seguinte informação: 

4.2.1.1. Especificações do produto, incluindo os respectivos desenhos, composição, 

formulação, especificações dos componentes, especificações do projeto do software e seus 

códigos fonte; 

4.2.1.2. Especificações do processo de produção, incluindo especificações de infra-

estrutura, equipamentos, métodos e instruções de produção e especificações ambientais de 

produção; 

4.2.1.3. Especificações de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos 

utilizados; 

4.2.1.4 Procedimentos de inspeção e testes, com os respectivos critérios de aceitação; e 

4.2.1.5. Métodos e procedimentos de instalação, manutenção e assistência técnica. 

CAPÍTULO 5— CONTROLES DE PROCESSO E PRODUÇÃO 

5.1. Instruções gerais 

5.1.1. Cada fabricante deverá projetar, conduzir, controlar e monitorar todos os processos 

de produção a fim de assegurar que o produto esteja em conformidade com suas 

especificações. Onde puder ocorrer qualquer desvio nas especificações do produto, como 

resultado do processo de fabricação, o fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos de controle de processo que descrevam quaisquer controles de processo 

necessários para assegurar conformidade às especificações. Os controles de processo 

deverão incluir: 
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5.1.1.1. Instruções documentadas, procedimentos padrões de operação e métodos que 
definam e controlem a forma de produção, instalação e manutenção; 

5.1.1.2. Monitoramento e controle dos parâmetros de processo; 

5.1.1.3. Conformidade com normas técnicas, padrões ou códigos de referência; e 

5.1.1.4. Instruções para liberação de início de processo; 

5.1.2. As instalações da empresa devem ser adequadamente projetadas a fim de propiciar o 
desempenho de todas as operações, prevenir trocas ou contaminação dos componentes, 
materiais de fabricação, produtos intermediários e acabados e assegurar o correto 
manuseio dos mesmos, incluindo adequado fluxo de pessoas. 

5.1.3. Controle ambiental. Cada fabricante deverá prover condições ambientais adequadas 
ás operações de produção, de forma a prevenir a contaminação ou outros efeitos adversos 
sobre o produto. O correto funcionamento dos sistemas de controles ambientais 
estabelecidos deverá ser monitorado, mantendo-se os registros correspondentes. 

5.1.3.1. Limpeza e sanitização. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos 
de limpeza e sanitização adequados, bem como uma programação que satisfaça as 
exigências das especificações do processo de fabricação. Cada fabricante deverá 
assegurar que os funcionários envolvidos compreendam esses procedimentos. 

5.1.3.2. Saúde e higiene do pessoal. Cada fabricante deverá assegurar que os empregados 

e ou outras pessoas que estejam em contato com o produto ou com seu ambiente estejam 

limpos, saudáveis e vestidos adequadamente para a atividade a ser desempenhada. 

Qualquer pessoa que, através de exame médico ou por observação de supervisores, 

aparente estar numa condição de saúde que possa afetar o produto, deverá ser afastada 

das operações até que a mesma seja sanada. Cada fabricante deverá instruir seu pessoal 

para que reporte tais condições aos supervisores. 

5.1.3.3. Hábitos do pessoal. Cada fabricante deverá limitar o consumo de alimentos e 

bebidas a locais específicos de forma a não afetar as áreas de produção. 

5.1.3.4. Controle de contaminação. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos para evitar a contaminação de equipamentos, componentes, materiais de 

fabricação, produtos intermediários e acabados por materiais de limpeza e desinfecção, 

incluindo substâncias perigosas ou contaminantes gerados pelo processo de fabricação. 

Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e sempre que forem utilizados 

agentes químicos, a empresa deverá garantir que os mesmos não afetem a qualidade do 

produto. 

5.1.3.5. Remoção de lixo e esgoto químico. O tratamento e destinação do lixo, efluentes 

químicos e sub-produtos deverá ocorrer de acordo com a legislação vigente aplicável. 

5.1.3.6. Normas de segurança biológica deverão ser observadas nos casos onde houver 
risco biológico. 
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5.1.4. Saúde do trabalhador. Cada fabricante deverá assegurar o cumprimento às normas 
aplicáveis relacionadas à saúde dos trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de 
proteção individual pelos mesmos, que seja compatível com os processos de trabalho 
realizados. 

5.1.5. Equipamento. Cada fabricante deverá assegurar que todos os equipamentos 
utilizados no processo de fabricação sejam adequados ao uso pretendido e corretamente 
projetados, construídos e instalados para facilitar a manutenção, ajustes, limpeza e uso. 

5.1.5.1. Programação de manutenção. Cada fabricante deverá estabelecer e manter uma 
programação para a manutenção, ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento, 
para assegurar que todas as especificações de fabricação estejam sendo alcançadas. O 
programa de manutenção deverá estar em local de fácil acesso ao pessoal encarregado da 
manutenção e uso do equipamento. Deverá ser feito um registro das atividades de 
manutenção com a data de realização e a identificação das pessoas encarregadas. 

5.1.5.2. Ajustes. Cada fabricante deverá assegurar que quaisquer tolerâncias aceitáveis ou 
limitações inerentes sejam afixadas em local visível ou perto do equipamento que necessite 
de ajustes periódicos, ou estejam facilmente disponíveis ao pessoal encarregado destes 
ajustes. 

5.1.5.3. Materiais de fabricação. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 

procedimentos para o uso e a remoção de materiais de fabricação, para assegurar que tais 

materiais sejam removidos do produto ou limitados a uma quantidade especificada que não 

afete adversamente a qualidade do produto. 

5.1.6. Os processos especiais deverão ser conduzidos de acordo com os procedimentos e 

parâmetros estabelecidos para assegurar conformidade às especificações. Os parâmetros 

críticos deverão ser monitorados e registrados no registro histórico de produto. 

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instruções de uso 

5.2.1. Embalagem de produtos. Cada fabricante deverá estabelecer procedimentos para a 
embalagem dos produtos de forma a proteger o produto de qualquer alteração, dano ou 
contaminação durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e 
distribuição. 

5.2.2. Rotulagem de produtos 

5.2.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para garantir a 
integridade e evitar mistura acidental de rótulos, instruções de uso, materiais de embalagem 
ou etiquetas identificadoras. 

5.2.2.2. Cada fabricante deverá assegurar que os rótulos sejam projetados, impressos e, 
quando for o caso, aplicados de forma que permaneçam legíveis e aderidos ao produto 
durante as etapas de processamento, armazenamento, manuseio e uso. 

5.2.2.3. Inspeção dos rótulos e instruções de uso. Os rótulos e instruções de uso não 

deverão ser liberados para uso até que uma pessoa autorizada tenha examinado sua 

conformidade quanto às informações contidas nos mesmos. A aprovação, incluindo data, 
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nome e assinatura manual ou eletrônica do responsável, deverá ser documentada no 
registro histórico do produto. 

5.3. Inspeção e testes 

5.3.1. Instruções gerais. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de 
inspeção, testes ou outros meios de verificação de forma a assegurar conformidade aos 
requisitos especificados em toda a cadeia de fabricação. Os resultados das atividades de 
aceitação durante o recebimento de componentes e materiais de fabricação, assim como 
etapas intermediárias de produção e aceitação final do produto acabado deverão ser 
documentados, incluindo sua conclusão (aceitação ou rejeição). 

5.3.2. A autoridade e a responsabilidade para tais atividades deverão ser definidas pelo 
fabricante. 

5.3.3. Os componentes e materiais de fabricação recebidos, assim como componentes, 
produtos intermediários, e produtos devolvidos, não deverão ser usados ou processados 
até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos. Cada fabricante 
deverá estabelecer e manter procedimentos para retenção de componentes, materiais de 
fabricação, produtos intermediários, e produtos devolvidos até que as inspeções, testes ou 
outras verificações estabelecidas tenham sido completadas e documentadas. 

5.3.4. Os produtos acabados não deverão ser liberados até que as atividades especificadas 
no RMP tenham sido completadas e até que a documentação e os dados associados 
tenham sido revistos por pessoa designada para assegurar que todos os critérios de 
aceitação tenham sido atendidos. A liberação, incluindo a data e assinatura manual ou 
eletrônica do responsável, deverá ser documentada. 

5.4. Inspeção, medição e equipamentos de testes. 

5.4.1. Cada fabricante deverá assegurar que todo o equipamento de medição e teste, 

incluindo equipamento mecânico, automatizado ou eletrônico, seja adequado para os fins a 

que se destina e seja capaz de produzir resultados válidos. Cada fabricante deverá 

estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o equipamento seja rotineiramente 

calibrado, inspecionado e controlado. Os equipamentos de medição deverão ser 

identificados de forma a possibilitar que a situação da calibração seja determinada. 

5.4.2. Calibração. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos de 

calibração que incluam orientações específicas e limites de precisão e exatidão, assim 

como prescrições para ações corretivas quando os limites de precisão e exatidão não forem 

alcançados. A calibração deverá ser executada por pessoal que tenha instrução, 

treinamento, prática e experiência necessários. 

5.4.3. Padrões de calibração. Cada fabricante deverá estabelecer e manter padrões de 

calibração para os equipamentos de medição que sejam rastreáveis aos padrões oficiais 

nacionais ou internacionais. Se não houver nenhum padrão aplicável disponível, o 

fabricante deverá estabelecer e manter um padrão próprio. 

5.4.4. Registros de calibração. Cada fabricante deverá assegurar que sejam mantidos 

registros das datas de calibração, mensurações obtidas, do empregado encarregado desta 
tarefa e da data seguinte para esta operação. Os registros devem ser mantidos pelo 

fabricante, devendo estar disponível para o pessoal que usa este equipamento e para os 

responsáveis pela calibração do mesmo. 
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5.4.5. Manutenção. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 
assegurar que o manuseio, a preservação e a guarda de equipamentos de teste, inspeção e 
medição sejam feitas de forma a preservar sua precisão e adequação ao uso. 

5.4.6. Instalações. Cada fabricante deverá proteger as instalações e os equipamentos de 
inspeção, teste e medição, incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que 
possam invalidar a calibração. 

5.4.7. O fabricante deve estabelecer procedimentos para avaliar o impacto dos resultados 
de medições anteriores quando constatar não conformidades no equipamento de medição e 
teste. O resultado da avaliação deverá ser documentado. 

5.5. Validação 

5.5.1. Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos previamente 
estabelecidos. Os resultados das validações, incluindo a data e identificação do 
responsável por sua aprovação, devem ser registrados. 

5.5.2. Os métodos analíticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle 
ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares que possam afetar 

adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade devem ser validados. 

5.5.3. O fabricante deverá estabelecer procedimentos para verificar periodicamente seus 

processos, métodos analíticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle 

ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares validados e, quando 

aplicável, estabelecer a frequência para revalidação. 

5.6. Controle de Mudanças. O fabricante deve estabelecer procedimento para controle de 

mudanças com o objetivo de controlar as alterações em sistemas auxiliares, softwares, 

equipamentos, processos, métodos ou outras alterações que possam influenciar a 

qualidade dos produtos, incluindo uma avaliação dos riscos dentro do processo de 

gerenciamento de riscos. 

5.6.1. O procedimento deve descrever as ações a serem adotadas, incluindo, quando 
couber, a necessidade de re-qualificação ou re-validação. 

5.6.2. As mudanças devem ser formalmente requisitadas, documentadas e aprovadas antes 
da implementação. 

CAPÍTULO 6— MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE 

6.1. Manuseio 

6.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 
inversões (trocas), danos, deterioração ou outros efeitos adversos que afetem os 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
amostras para controle de qualidade não ocorram durante qualquer etapa do manuseio. 

6.1.2. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para identificar a 
conformidade de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos 
acabados, de forma a assegurar que somente aqueles devidamente aprovados, sejam 
utilizados ou distribuídos. 
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6.1.3. Os procedimentos deverão assegurar que quando a qualidade ou a condição de 
adequado ao uso de um componente, material de fabricação, produto intermediário ou 
produto acabado se deteriorar ao longo do tempo, os mesmos não sejam utilizados ou 
distribuídos. 

6.1.4. Os procedimentos deverão assegurar que componentes, materiais de fabricação, 
produtos intermediários ou produtos acabados mais próximos do vencimento sejam 
distribuídos ou utilizados em primeiro lugar e que os que estão fora do prazo de validade 
não sejam distribuídos ou utilizados. 

6.2. Armazenamento 

6.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para identificação de 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
amostras para controle de qualidade de forma a prevenir inversões (trocas). Estes deverão 
ser armazenados em condições físicas e ambientais que previnam danos, deterioração ou 
outros efeitos adversos durante o período em que permaneçam armazenados. 

6.3. Distribuição 

6.3.1. Cada fabricante deverá manter registros de distribuição que incluam ou que façam 
referência ao: 

6.3.1.1. Nome e endereço do consignatário; 

6.3.1.2. Identificação e quantidade de produtos expedidos, com data de expedição; e 

6.3.1.3. Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade. 

6.4. Identificação e rastreabilidade 

6.4.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para a identificação de 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos acabados 
durante todas as fases de armazenamento, produção, distribuição e instalação para evitar 
confusão e para assegurar o correto atendimento dos pedidos. 

6.4.2. Cada fabricante deverá identificar cada unidade, lote ou partida de produtos com um 
número de série ou lote. Essa identificação deverá ser registrada no registro histórico do 
produto. 

6.5. Componentes e produtos não conformes 

6.5.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
produtos devolvidos que não estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos não 
sejam utilizados ou instalados inadvertidamente. Os procedimentos devem conter 
prescrições para a identificação, documentação, avaliação, segregação e disposição acerca 
de componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários e produtos acabados não 
conformes. A avaliação da não conformidade deverá incluir a necessidade de investigação 
e notificação das pessoas e ou organizações envolvidas na não conformidade. Os 
resultados das avaliações e eventuais investigações devem ser registrados. 

6.5.2. A responsabilidade pela revisão e a autoridade para disposição acerca de 
componentes, materiais de fabricação, produtos intermediários, produtos acabados e 
produtos devolvidos não conformes, devem ser definidas. O processo de revisão e 
disposição deverá estar descrito em procedimento estabelecido. A disposição deverá ser 
documentada, devendo ser mantido registro da justificativa e assinatura manual ou 
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eletrônica do(s) responsável(is) pela mesma. Em caso de autorização de uso, a decisão 
deverá ser baseada em avaliação de risco tecnicamente justificável. 

6.5.3. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho, 
reinspeção e reavaliação dos produtos intermediários ou acabados após o retrabalho, para 
assegurar que os mesmos satisfaçam suas especificações originais. As atividades 
relacionadas ao retrabalho e reavaliação do produto, incluindo problemas no mesmo 
provenientes do retrabalho, deverão ser documentadas no registro histórico de produto. 

CAPÍTULO 7— AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS 

7.1. Ações corretivas e preventivas. 

7.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para: 

7.1.1.1. Analisar processos, operações de trabalho, relatórios de auditoria de qualidade, 
registros de qualidade, registros de assistência técnica, reclamações, produtos devolvidos e 
outras fontes de dados de qualidade de forma a identificar causas existentes e potenciais 
de não conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade. Quando 
aplicável, a análise deverá se basear em técnica estatística válida para detecção de 
problemas de qualidade recorrentes; 

7.1.1.2. Investigar a causa de não conformidades relacionadas ao produto, processo ou 
sistema da qualidade; 

7.1.1.3. Identificar e executar as ações necessárias para prevenir a ocorrência, corrigir o 
ocorrido e prevenir a recorrência de não conformidades; 

7.1.1.4. Verificar ou validar a efetividade da ação corretiva e garantir que a mesma não 
afeta adversamente o produto. Para tal, qualquer alteração realizada, quando aplicável, 
deverá observar procedimentos de controle de alterações e protocolos de validação 
estabelecidos; 

7.1.1.5. Registrar as atividades relacionadas às ações corretivas e preventivas; 

7.1.1.6. Assegurar que informações acerca de problemas de qualidade ou produtos não 
conformes sejam devidamente disseminadas àqueles diretamente envolvidos na 
manutenção da qualidade do produto ou na prevenção de ocorrência de tais problemas; 

7.1.1.7. Submeter informações relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e 
das ações preventivas e corretivas à gerência executiva para conhecimento e 
acompanhamento, assim como à autoridade sanitária competente, quando aplicável; 

7.1.1.8. Determinar o recolhimento de produtos e outras ações de campo que forem 
pertinentes no caso de produtos já distribuídos. 

7.2. Gerenciamento de reclamações. 

7.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar, 
avaliar, investigar e arquivar reclamações. Tais procedimentos deverão assegurar que: 

7.2.1.1. Reclamações sejam recebidas, documentadas, examinadas, avaliadas, 
investigadas e arquivadas por uma unidade formalmente designada; 

7.2.1.2. Quando aplicável, as reclamações sejam notificadas à autoridade sanitária 
competente; 
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7.2.1.3. Reclamações sejam examinadas para verificar se uma investigaç o s 
necessária. Quando não for feita uma investigação, a unidade deverá manter um registro 
que inclui o motivo pelo qual a investigação não foi realizada e o nome dos responsáveis 
pela decisão de não investigar; 

7.2.1.4. Cada fabricante deverá examinar, avaliar e investigar todas as reclamações 
envolvendo a possível não conformidade do produto. Qualquer reclamação relativa a óbito, 
lesão ou ameaça à saúde pública deverá ser imediatamente examinada, avaliada e 
investigada. 

7.2.1.5. Quando for feita uma investigação, deverá ser mantido um registro que inclua: 

7.2.1.5.1. Nome do produto; 

7.2.1.5.2. Data do recebimento da reclamação; 

7.2.1.5.3. Qualquer número de controle utilizado; 

7.2.1.5.4. Nome, endereço e telefone do reclamante; 

7.2.1.5.5. Natureza da reclamação; e 

7.2.1.5.6. Data e resultados da investigação incluindo ações tomadas. 

7.3. Auditoria da qualidade. 

7.3.1. Cada fabricante deverá conduzir e documentar auditorias de qualidade para avaliar a 

conformidade do sistema da qualidade com os requisitos estabelecidos. 

7.3.2. As auditorias de qualidade deverão ser conduzidas por pessoas comprovadamente 

treinadas, de acordo com os procedimentos de auditoria estabelecidos, mas que não 

tenham responsabilidade direta pelas matérias que estão sendo objeto da auditoria. 

7.3.3. Os responsáveis pelas áreas auditadas devem ser notificados acerca de não 

conformidades identificadas. 

CAPÍTULO 8 — INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNICA 

8.1. Instalação. Cada fabricante deverá estabelecer e manter instruções e procedimentos 
adequados para a correta instalação dos produtos. Quando o fabricante ou seu 
representante autorizado instalar um produto, o mesmo deverá verificar se este funciona 
conforme critérios estabelecidos. Os resultados desta verificação deverão ser registrados. O 
fabricante deverá assegurar que as instruções de instalação e os procedimentos sejam 
distribuídos juntamente com o produto ou que de outra forma estejam disponíveis para o 
responsável pela instalação do produto. 

8.2. Assistência Técnica. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 
assegurar que os produtos acabados submetidos à assistência técnica pelo fabricante ou 
seu representante, satisfaçam às especificações. 

8.2.1. Registros de assistência técnica. Cada fabricante deverá estabelecer e manter 
procedimentos para assegurar que os registros de assistência técnica sejam mantidos e 
que identifiquem: 

8.2.1.1. Produto objeto do serviço; 
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8.2.1.2. Número de controle utilizado; 

8.2.1.3. Data da realização do serviço; 

8.2.1.4. Identificação do prestador do serviço; 

8.2.1.5. Descrição do serviço realizado; e 

8.2.1.6. Resultados das inspeções e testes para aprovação do serviço. 

8.2.2. Cada fabricante deverá analisar periodicamente os registros de assistência técnica. 
Nos casos em que a análise identificar tendências de falha que representem perigo ou 
registros envolvendo óbito ou lesão grave deverá ser iniciada ação corretiva/preventiva 
segundo os requisitos deste Regulamento Técnico. 

CAPÍTULO 9— TÉCNICAS ESTATÍSTICAS 

9.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas 
estatísticas válidas para verificar o desempenho do sistema da qualidade e capacidade do 
processo em atender as especificações estabelecidas. 

9.2. Planos de amostragem deverão ser formalizados por escrito e baseados em lógica 
estatística válida. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para 
assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que 
sejam revisados regularmente. A revisão dos planos de amostragem deverá considerar a 
ocorrência de não conformidades de produto, relatórios de auditoria de qualidade, 
reclamações e outros indicadores. 

Saúde Legis - Sistema de Legislação da Saúde 
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Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006 (*) 

(Publicada em DOU n° 208, de 30 de outubro de 2006) 

(Republicada em DOU n" 52, de 16 de março de 2007) 

(Republicada em DOU n° 63, de 2 de abril de 2007) 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 
atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto 
n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° 
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da 
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em 
reunião realizada em 23 de outubro de 2006, e considerando o disposto no Art. 41 §2° 
da Lei n°9782 de 1999, alterada pela Medida Provisória 2190-34 de 2001; considerando 
a definição de medicamento presente no Art. 4° inciso II da Lei 5991 de 1973; conside-
rando o art. 2 inciso III da Lei n° 9279/96, que regula os direitos e obrigações relativos à 
propriedade industrial; 

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicação: 

Art. 1° Para efeito desta Resolução consideram-se as seguintes definições: 

MEDICAMENTO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA - produto farmacêutico, 
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa ou paliativa na 
qual existe baixo risco de que seu uso ou exposição possa causar conseqüências e ou 
agravos à saúde quando observadas todas as características de uso e de qualidade descri-
tas no Anexo I desta Resolução. 

NOTIFICAÇÃO - comunicação à autoridade sanitária federal (ANVISA) referen-
te à fabricação, importação e comercialização dos medicamentos de notificação simpli-
ficada relacionados no Anexo I deste regulamento. 

AFE - AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo 
do órgão ou da entidade competente do Ministério da Saúde, incumbido da vigilância 
sanitária dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permissão para que as 
empresas exerçam as atividades sob regime de vigilância sanitária, instituído pela Lei 
no 6.360, de 1976, mediante comprovação de requisitos técnicos e administrativos es-
pecíficos. 

Art. 2° Fica instituída a notificação simplificada de medicamentos por meio ele-
trônico disponível no site da ANVISA. 

§1° Para efeito deste regulamento são considerados medicamentos de notificação 
simplificada aqueles constantes no Anexo I. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Art 3° A notificação não exime as empresas das obrigações do cumprimento das 
Boas Práticas de Fabricação e Controle e das demais regulamentações sanitárias. 

§1° os medicamentos sujeitos à notificação simplificada devem adotar, integral-
mente, as informações padronizadas no Anexo I deste regulamento. 

§2° Os produtos no Anexo I são de venda isenta de prescrição médica. 

§3° É vedada a comercialização dos produtos do Anexo I na forma farmacêutica 
injetável. 

§4° Todos os produtos que contém cânfora como principio ativo são passíveis de 
registro devendo seguir os mesmos critérios adotados para registro de Medicamentos 
Específicos. Excetuam-se os casos de associações com princípios ativos enquadrados 
em outras categorias existentes. 

§ 50 As inclusões, alterações e exclusões do Anexo I serão publicadas periodica-
mente pela ANVISA, em resolução específica, após avaliação das informações apresen-
tadas pelas empresas através do requerimento presente no anexo III deste regulamento. 
A ANVISA poderá solicitar bibliografia complementar, a seu critério, para auxiliar na 
decisão de inclusão, alteração ou exclusão da formulação solicitada. 

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Práticas de Fabri-
cação e Controle, de acordo com a legislação vigente, e que estão devidamente autori-
zadas/licenciadas pela Autoridade Sanitária competente, podem notificar e fabricar os 
produtos abrangidos por esta Resolução,mediante o Certificado de Boas Praticas de Fa-
bricação e Controle( CBPFC) ou protocolo de solicitação do pedido de CBPFC com 
status satisfatório no Banco de dados de Inspeção da ANVISA. 

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ES-
TABILIDADE. Quando houver inviabilidade técnica para realização dos testes requeri-
dos a empresa deverá apresentar justificativa arrazoando os motivos técnicos. 

Art. 6° A notificação do produtoG listadoG no Anexo 1 deve er precedida pela no 

Art. 6° A notificação dos produtos listados no Anexo I deve ser precedida pela 
produção de lotes-piloto de acordo com o GUIA PARA PRODUÇÃO DE LOTES-
PILOTO DE MEDICAMENTOS, devendo a documentação ser arquivada na empresa 
para fins de controle sanitário, exceto para produtos que possuem cadastro ou registro 
vigente junto à Anvisa. (Redação dada pela Resolução — RDC n° 4, de 28 de janeiro 

de 2015) 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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§ 1° Os lotes piloto poderão ser comercializados, a critério do fabricante, após a 
realização do estudo de estabilidade acelerado e a devida notificação do produto, con-
forme estabelecido neste regulamento. 

Art. 7° A notificação deve seguir os seguintes critérios: 

§ 1° A notificação deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autoriza-
ção de funcionamento para fabricar e/ou importar medicamentos. 

§ 2°A empresa deverá realizar uma notificação individual para cada produto, con-
forme este regulamento. 

4§-32-A-efFifweat-Elever4-€413044-zef-a-410~ -~"que -410tivefilledifieffit"-- em 
quaisquer informações • notificação eletrônica.o da 

§ 3° A empresa deverá proceder com nova notificação sempre que houver inclu-
sões ou alterações em quaisquer informações prestadas por meio da notificação eletrô-
nica. (Redação dada pela Resolução — RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016) 

cs Todas as  notificações • anos, mediante
notificaçãonova 

 
respeitando estabelecidos

• 

n°6.360/76.

O
 Todas as  notificações • anos, respeitando

—14,1)~73-€1-e-~etem-13-r-o-de-20-1-63--(Revogado pela Resolução — RDC n" 317, 
de 22 de outubro de 2019) 

§ 5° Quando houver suspensão da fabricação do produto, a empresa deverá notifi-
car a exclusão de comercialização deste produto, mediante peticionamento eletrônico. 

de taxa. 

§ 6° Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante 
notificação ficam sujeitos ao pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária 
instituída pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. (Redação dada pela Resolução — 
RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016) 

§ 7° Será disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relação de empre-
sas e produtos notificados, imediatamente após a realização da notificação. 

Art. 8° Os medicamentos de notificação simplificada devem possuir, em sua rotu-
lagem, o enquadramento nesta Resolução, adotando a frase: " MEDICAMENTO DE 
NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA RDC no - /2006. AFE  

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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§ l A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabeleci-
do no Anexo I e no Anexo II, ficando dispensados de apresentação de bula. 

§ 2° Fica facultada a utilização de embalagem secundária, caso constem na emba-
lagem primária todas as informações exigidas no Anexo I e Anexo II deste regulamento. 
As informações sobre especificações analíticas mínimas e referência não devem constar 
na rotulagem do produto. 

§ 3° Fica dispensada a utilização de tinta reativa na rotulagem de produtos desta 
categoria, porém as embalagens devem apresentar lacre ou selo de segurança, para ga-
rantia da inviolabilidade do produto. 

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificação, o nome do produto ou 
sinônimo presentes no Anexo I deste regulamento, sendo facultada a adoção de marca 
ou nome comercial. 

Art. 9° A adequação a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registra-
dos na ANVISA deve ser realizada respeitando as seguintes disposições: 

I - Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se 
adequar a este regulamento no momento de sua renovação. A critério da empresa, a 
adequação a esta Resolução poderá ser realizada antes do período de renovação. 

II - Os produtos listados no Anexo I, porém atualmente registrados em outras ca-
tegorias de medicamentos, devem se adequar a este regulamento no momento de sua 
renovação. A critério da empresa, a adequação a esta Resolução poderá ser realizada 
antes do período de renovação. 

§1° As petições referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em aná-
lise ou em arquivamento temporário serão encerradas a partir da vigência deste regula-
mento. No caso de petições de renovação de cadastro de medicamentos, protocoladas 
antes da publicação deste regulamento, a adequação deve ocorrer em até 180 dias. 

§2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicações diferentes, a 
empresa deverá adequar-se as informações existentes no Anexo I e posteriormente, pro-
videnciar protocolo do requerimento de inclusão, alteração ou exclusão presente no 
Anexo III deste regulamento e aguardar a publicação. 

§3° O cadastro de medicamentos, cujo princípio ativo, concentração e/ou forma 
farmacêutica não estão relacionados no Anexo I deste regulamento, são válidos até o 
término de sua vigência, devendo posteriormente enquadrar-se a essa Resolução ou aos 
regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa. 

Art.10 As informações apresentadas na Notificação são de responsabilidade da 
empresa e serão objeto de controle sanitário pela ANVISA. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Art. 11 Ficam revogados art. 30 e art. 8° da Resolução RDC n° 132, de 29 de maio 
de 2003, e os itens 2.1.1.12.1 ; 3.7 e 7.1 do anexo da Resolução RDC n° 333, de 19 de 
novembro de 2003. 

Art 12 Esta Resolução entrará em vigor 15 dias da publicação 

DIRCEU RAPOSO DE MELLO 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ADVER ESPECIFICA REFERÊNCIA LINHA 
INDICA REFERÊN MODO-D-6 

PRODU CONCEN SIN0 FOR BIBLIOGRÁ DE PRO 
CIA BI USAR TÊNCIA ÇÕES ANALÍTI 

TRAÇÃO N-I-N40-S MA ÇÃO ES DUÇÃO TO BLIOGRÁ CAS MÍNIMAS GICA DA 
DO PRIN FAR PECIFICA 

FICA DA DO PRODUTO 
CÍPIO MA- ANALÍ 

INDICA ACABADO ÇÃO 
ATIVO CÊU TICA 

TICA ÇÃO Liquido 
Arnfissépti- Ma4indale Aplicar-deas-a Não -pede CARACTERES: 

ác-i4e-13é- 3% de ácido Água Se1-u0e 
ao ser-aplicado -144u-ido-14-m-p-ide-,-

fie béric-e Roncada co, bacteri 32 Ed, três vezes 
incolor, transpa 1999, dia, com auxi em grandes estátieo-e pág. 

1554. For lio de com áreas-de fente-,-sern-edef 
fungicida, aparente, 
Senele-uti- mulário Na pressas-de CO-Fp4N 

PROVA DE 1' Ed. ou algo quando-e-xis- ~e -em cional gaze 
IDENTIFICA 

processes DOU dão tirem lesões 
DOSEA 15/08/05 de-qualquer ÇÃO: infecciosos 

MENTO: Deve tipo, feridas tópicos 
de 2,900 a eu-queima- 

duras. Pro 
conter 
3,200% de 
H3B03. PH: Deve , 

A
TO

E
S

 5-3
 N

O
R

T
! 

deite-de-use 
e-xclusive egaf-na-faix-a-de 

3,8 /1,8. BAC em-ad~ a 
TÉRIAS TOTAIS: O uso em 
Máxime-500 crianças 
UFC/g. FUN representa 
GOS/LEVE~ risco" 
S TOTAIS: Máxi de, 

100 UFC/g. Não ingerir mo 
AUSÊNCIA DE 
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PAT-OGEN-0 

Semi 

E. co auruginosa, 
-li;-Staph-i4eeeeeus 
aufeust-S-alfflefiella 
sp. 
CARACTERES: 

áeido-sali- 2-94-de-ásiele  Pomada 
de Ácido 

Pomada Quefate- 
plástiea 

Fafiftaeopéia 
Rfasileira-P 
Ed, 

Aplicar nas 
áreas 
afetaelasr à 
noite, e retirar 

sólido 
Pode ocorrer 
a-abs~ 
esakei-lisrne 
em 

cílico 
Massa branca,-pra- 
tieamente 
ine€1e~tuesa 
ao4ate heinegés-
nea. 

salici-lic-e 
salicílico 
2%. 

pág. 
749-7 

Fe-~-Fic 
Nacional 1' 

Pela 

Vaselina 
sal-ieiiada 
22Ly, 

use-prelen- 

gado manhã. 

DOSEAMENTO: 
Ed, DOU 

Deve 1,8 15/08/05. conter 
2,2% de ácido a 

salicílico. 

20-9/0-de Pernada Pernada Querat-el-ít-i- 
ca nas 

Ferfnu14fie 
Nacional 1'

~ações 
locais, caso 

Contra CARACTERES:
fnassa-13-ranca-pfa-
t4cainente4nedera 
ufituesa-ae-tate
hernegêneaD-0- 
8-E-AM-E~le- 

Sern-i-

.___ 

indicação: 
pacientes 
sem-14pef- 
sensibi-l-lel-a- 
de-ao-áeide 
salicílico -,- 
durante-a 
gravidez-e 

c 

e 

r 
(n R 

o 
• (TI 

(/) 

8 
z 
o 
â 

o r 

ácido-sali- 
el-liee 

no 
rachaduras-de 
pés, duas ve 

ácido salicí 
4-iee 

de-Á-e-ide 
salicílico hipefquefa- Ed. DOU 

15/08/05. 20974, 

Ni-ase-lin-a 
salicilada 

tesesr eenie 
zes ao dia, no cravos-nos 
case-de-c-ales 

ve conter 18,0 a pés, racha 
duras-nos secos e verru 

aplicar a 22,0% de acido 
salicílico. pés, calos gas, 

secos e noi-ter eobrin- 
de-com-espa- 
raelfapere 

lactação.
Diabéticos 

~rugas, 
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devem usar fet-itafissle-e-ne 
dia seguinte. cern-cautela, 

Evitar con 
tate-cem-os 

fa olhos, a 
órgãos ce, 

genitais -e 
fffueesas. 

Lavar as 
mães-após-a 
aplicação, 
-Interações 
com medi 
camei~ 
usado com 
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sabões-abfa-
sivos, prepa 
rações para 
acne, prepa 
fações-een-
tende-á-Ice-
ol, cosméti 
cos ou sa 
hões-coni 
forte efeito 
seeaftte-pe-

dem-causar 
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ef-eites-i-r-fi-
tautes-eu 

eu secante 
mulatiNLk 
resultando 
em irritação 

da excessiva 
Rea pele. 

ções-a&er--
saspefsle 

ab ocorrer 
e sorção 

sal-já-4s~ 
cm uso pro 

lefigade,

. ' Agua 
destilada 
Agua 
Deien-i- 

hímei-tie Lavagem 
de ferimen 

Não d
eve

ser usado 
par-a-~- 

A in 

CARACTERES: bi-etuido 
USP XXVII,
2007 

Uso externo.
Ap-liear--€1-i-Fe- hiftu-ifle-I4-mpiElo 

ineeler-transpafen-
te-ifiedefoifi-s-ípi-
do isento de 

P 
fi-eassla 

tes temeu-te-Fie 
leeal-a-fetale, M
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pág.1950. 
M-aftiuElale 
32 Ed. 

veis. 
gestão pode 
causar diar

e par 
t4e-u1as-em-suspen-
são. PH: Entre 5,0 

zada, 
Agua por 
Os-mese 
Reversa 
Agua 

1999 pág. 
164/1. r-ei-a-,-Elevi4e 

à-ausêneie 
Ele4eils-fta 

água,

7,0. TOC: Má a 
xime-Or5-FftgA-ee 
ppm-ou--500-ppb,

CONDUTIVI 

por 
Ultrafil 
tração 7 

(*) 
DADE-~fte 

(OBS: o 
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sinônimo 
de 1,3 ms. (Análise 
de de 

par-a 
controle qua 

lidade 
água 

em proces 
BACTÉRIAS so). 

TOTAIS: Máximo purifica 
da deve 

100 UFC/g. FUN 
GOS/LEVEDURA ser utill 

zado 
S TOTAIS: Máxi 

100 UFC/g. confor 
mo 
AUSÊNCIA DE ine-E) 

PATOGENOS: Ps. preees-se 
de ob 

tene~ 
aer-u-g-i-nosa;Eseli,
co 
1-i-;-Stapli-i-4 &cocais 
aufeus ral-Enenella 
sp. 
OBS. O teste 
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(*) 
de TOC pode ser 
substituído pelos 

de testes pureza 
estabelecidos na 
Farmacopéia-BFa-

3a Edição sileira 
(aniêniaeále-i-e-,-
elo-reter  std-f-ate 
aeidez-,--a-leal-i-n-ida-
de, dióxido de car 
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hene-e-residue 
pela evaporação). 
Mãe-aplicável-e 
teste-de-enEletex-i-
f+a-S-.-

Fatmaeopéia 
brasileira 2!
Ed, 1959 

Use-ex-teme, 
Aplicar dire 
tamente-ne 

Manter-dis- 
tante-file-fell-

tes-de-ealef, 

CARACTERES:
Líquido límpido 
ineelerr,  edef-ea-
facteristiee-de-ál-

Liquide 

1102 e local afetado pág. 
1194. (OBS: Em eee-17-velátil, 

PROVA DE 
IDENTIFICA 

DENSIDA 
Formulário 
Nacional 1! 
Ed DOU 

previamente 
limpeeem-e 
auxílio, se 
desejar, de 

algodão ou 

balagem 
máxima de 
-50n11 -pi 
venda-ao 

ÇÃO: 
43&-Deve-estat 
entre 0,876a0,886 

ALCOO 

1 D
O

 N
O

R
T

E
 i M

A
 

 
/2

0
2
5
 

15/08/05. gaze público 
Deve-se 
adicionar as 
advertências 
contidas na 
NB-R 
5991/97 e 
RI4G-46-de 
20/02/02.)

(20°C). 
Mg-T-RIADeve 
estat-entre-6M-a 
72,02-(24-leeêmette 
20o C). PH:Deve
estar entre 5,5 a 
8, --5, 

‘ Fettnuléfie 
Naeienal-P- 
Ed. DOU 

Use-ex-teme, 
Apliear-dite- 
tamente-ne 

(OBS: De 
ve-se-adiei- 
eflar-aS-ad-

CARACTERES 
(Cenferme-especi- 
fieraçãe4nterna-da 
empresa),DEN-

Semi-
sólido 

4-5/0.8/05, local afetado, ifiertMeiftS 
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amônia 10% de 
amôn-i-a 

Amônia 
diluída 

Solução Neutralizar 
picadas-de 
inseto. 

MaFtinda-le 
32 Ed. 
1999, pág. 
1657 e 1099.

Farmacopéia 
Brasileira 3a 
Ed, 1976 
pág 

M-aftindale 
32' Ed, 
1999, 1548. 

previamente 
limpo, com o 
auxílio,-se 
desejar, de
algodão-eu-
gaze 

Uso tópico.
Aplicar no 
local da pica 

contidas na 
N-B-R 
5-9-949-7-e 
RDC 46 de 
20/02/02). 

Evitar con 
tato-cem-es 
olhos. Não
inalar. Em 
contato com 
pele e olhos 
pfeduz-be-
lhas e vesí 
cuias. 
Queimadura 
de amônia 
provoca 
sensação na 
pele como 
ensaboada, 
Após a utili 
zação não 

SIDADE (Con 
forme especifica
ção interna da em 
presa). VISCOSI 
DADE (Conforme
especificação in 
terna-da-empfesa)7 
PH (Conforme 
especificação in 
tema-da-emffesa), 

Líquide-i-ncele-N-
límpido, vo1áti1-
eder--fetzter picante 
saber-cáustice-e 
alcalino. PROVA 
DE IDENTIFI 
CAÇÃO: DOSE 
AMENTO: Deve
center-no-mínimo 
9,04-a-má*lme-de 
10,000% de NH3. 
DENSIDADE: 
Entre 0,930 a 
OT9-5-67 
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cobrir a pi 
cada com 
compressas. 
Manusear 
em local 
afejaele-e 
não agitar. 
Se ingerido, 

r I 
W

-k
T

Õ
E

S
 D

O
 N

O
R

T
E

 
IV 

P-'G
C

4
n

r
c
),M

 
 /2

0
 

I F
ls

  
 

procurar 
aux4-1-ie-mé-
dico. Qual 
quer aciden 
te-lavar-com 
bastante 
água. 
Não-usar-na 

sem pele 
fazer antes o 

teste de sen 
sib-ilitlade, 
Nãe-reapre-
veitar a em 
13a-1-agem 

azul de 
eletiirefie 

1% de azul
Ele -F11~ 

Solução 
de azul 

Solução Antisséptice Farmaco Aplicar sobre o 
local, com o pode man 

O-produto CARACTERES:
Soluçãe-az-u-loclef 

Líquido 
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benjetill 20% ben 

tra-Benze-i-n 

de meti
Iene 

Tintura 
de-hen-

.04-11

Ant-i-sséptice 

leira 2a Ed. 
1959 pág. 
119. 
Mart-i-n~ 
32' Ed 
1999 pág. 

Farmaco
Bras-t--

leira 2 Ed., 
pág 813. 
M-aFti-r~ 
1' Ed. Es 
panhela-

2-00-3-Pág,
1757.
~ale, 
28' Ed 
1982 pág. 
311 315 

Etti-X4-14-0 -de- gaze 

algodão -ou 

esPáttfl-a7 
Use-tiápiee, 

Aplic-ar-sebre-e 
local, com o 
auxílio de gaze 
al-gestãe-ou 
espátu-l-a, 

char a pele, 
nesse caso 
pode ser 

ção de hi 
pee-lerite-de 
sklio-para 
clarear. 

Uso exter 

Prete-ger-Ela 
luz. 
~ações 
de-segura-ft-
ça,.-pe•Elein 
ocorrer rea 
ções de hi 
pefsensib-i-
1-idade-e 
dermatite-de 
contate, 

eafaeteristieesem 
presença-Ele-subs-
tânsias-eni-Elepésito 
eu-suspensf?te, 
PROVA DE 
IDENTIFICA 
ÇÃO-, 
DOSEAMENTO:
miffifne4e4950.94 

a-máximo de 
1,050% 
CI6H18C1N3S. 
CARACTERES: 
Uquifie-de-60Feas-

tenha-de-c-hei-Fe 
arernét-ieesuftve-e 
sabor-aereadierio-
nande-água;-€14 
mistu-ra-leitesa-e 
feftemente-áeifia, 
PROVA DE 
IDENTIFICA 
çÃ

hicarbena-
te-de-sódio 

rnín-i-rno 
99% de 

sal de 
.v-i-elE 

pé F-armace
péiaBrasi-

- Dissolver 2,5 g 
(1 colher de 

Não usar 
j-untarnente 

CARACTERES: 
Pé-oristaline-bran-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

rs3 
o 

I \

841-ido 



• • 

Ministério da Saúde - MS 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

r FL.- 
A 

 
M

ATOES DO NORTE i M 
p

R
o

c
.#

 'I 
L

II'll 
 /202 3 

s. 
 

iN
ill 

R
U

B
.  

A
i); 

 

leira, pág. eafé)-cm-um com dieta 
149 151. cepe-Ele-água láctea (a 
Fanfiace- ftkfada-e-temaf base-44ei-
péia-Rfasi-- 30 minutos te)-de¥ide-a 
leira 3' Ed. antes-das-fefei- 13054344de-
Ffifinees- Offirpfifa - tieti- de-de-eeer-
péia-Bfasi- tralizar- e -eK- fêfteift-Ele 

sesse-4-seefe- sífielfeme leira 4' Ed. 
çãe-gástfiea-ne 
estômago. . 

alealifie-
lá~ 

Parte II, 
pág,1-32
1\4.44:ideie; Reações 
32' Ed. a4vefsas-
1999 pág. pede-060f-

fef-efeite 1153. 
Maftifidale febet-e-áci-

dei--dev-ide-a 34' Ed. 
2005 pág. estimuIaçãe 
1224. fila-gastfica, 

Ne-use-pfe-
lengade 
exige 
acompa-
nhamento 
médico 
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carbonato 
Ele-eálcie 

mínimo-de 
98%-de 
carbonato 
de cálcio 

Car-befiEt- 

te-de 
cálcio 

Pé Antiácido 

x-ime450-pfwfh 
CARBONATO:. 
P-14-nãe-supefief-a 
8T6,
SULFA-T-01~-
fne-1-50ppfli-: 
DOSEAMENT-0 
4~03__D eve

eenter-ne-mlnime 
99-e-ne-mákime 
101% 

Farm-ase- dia. Reações CARACTERES: 1 a 2 g ao 
136~- adversas: Pé-i-mobfanee 

leira 3 a Ed., peEle-eeer-- Modere-e-insípido: 
rer efeito 80.1441346IDADE 1976 pág. 

185,186,187 febete-áei-
4210T-4v-ide-à 

Pfatieamente-inse-
l‘wel-em-água-e 

Maftindale; estimulação álcool, levemente 

32a Ed. Ela-gastfina, selá.vel-em4gua, 
PROVA DE 

pág. 1182 IDENTIFICA 

ÇÃO-
METAIS PESA 
DOSMá*ifne-20 

PPRI,
PERDA POR 
DESSECAÇÃO: 
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Máximo 2%. 
SUBSTÂNCIAS 
INSOLÚVEIS EM 
ÁCIDO CLORÍ 
DRICO: Máximo
0,2%. 
AMÔNIO: Não 
desprender vapores 
Ele-1112~ 
F-ERROM-áxime 
2-0-0-ppm, 
CLORETO: Má 
ximo 350 ppm. 
BÁRIO, ES 
TRÔNCIO: Não 
deve turvar, nem 

SULFATO: Máxi 
me400-ppffiv 
FOSFATO DE 
CÁLCIO, SAIS 
DE ALUMÍNIO: 
Não-Eleve-haver 
tu-Fv-açãor nem-pre-
cipitação.
MAQN-ÉS-KM4ãe 
deve formar preci 
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pitado, 
DOSEAMENTO:
Deve-eenter-ne 
mínimo 98% e no 
máximo 100,5% de 
carbonato de cálcio

carbonato 
de 

de Cápsula Antiácido 500 mg 
carbonato 
de 

carbona 
te-Ele cálcio 

cálcio calco 

carbonate de COM Antiácido 500 mg carbona 
de cálcio carbonato te-Ele 134141440 

ele-eáleie cálcio 

Ffiffliftee—

leira 3' Ed., 
1976 pág. 
185,186,187 

MaftifKlale 
32 Ed.
4 9 
pág.1182.
Feffne-l-áfie 
Nacional 1' 
Ed. DOU 
15/08/05. 

Farmaco

leira a Ed. 
2000 pág. 
88 1. USP 
24 2000, 

2 a 4 cápsulas 
ao dia. 

2 a compri 

Reações 
EtElvef~ 
pode ocor 
rer efeito 
rebote áci 
do, devido à 
estimulação 
da gastrina. 

Reações 
adversas-
pede -eeef-
rer efeito 
febete-áei-
Eledev-ide-à 

PESO MÉDIO DA 
CÁPSULA (Con 
fefme-espeeifisa-
ção interna da em 

presa)7 
PROVA DE 
IDENTIFICA 

DOSEAMENTO: 
Deve conter no 
fi4Rime_48(44,e_ne

máximo 100,5% de 
eafbenate-Ele-eáleie 
(540ffig)-equiv-ale 

CARACTERES.

interna da
cenpresa). 
SOLUBILIDADE:
Praticamente inso 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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selédie 
lacto sali 
citado 

20,0% 
(g/m1) de 
ácido salicí
lico equiva
lente a 
16,5%

(13~ 
% ácido 
láctico

Calicida Solução Verrugas 
eeffluns> 
plantar -e 
calosidades 

pág. 278 e 
27-9, 

Farrnaco 
136i-a~ 
leira la Ed., 
pág. 256 
257. 

Formulário 
Nacional 1a 

Ed. DOU 
15/08/05. 

M-afti-ndale 
34 Ed., 
2005 pág. 

Uso externo. 
Proteger as 
áreas ao redor 
da lesão com 
vaselina sólida. 
Aplicar uma 
vez ao dia, até 
eliminação da 
verruga ou 
calos idade 
quatro cama 
das-4-€4344€144N 
esperando cada 
camada secar 

estimulação 
da-gastrin-a, 

Nãe-usaf 
próximo aos 

Evitar -e 
contato-cem 
as-mucosas 
e a pele 

O uso é 
sentraindi-
eade-efn 
diabéticos -e 
cm pacien 
tes-eern 

Uivei em água e 
álcool, levemente 
solúvel em água. 
PROVA DE 
IDENTIFICA 
ÇÃO: DOSEA 
MENTO: Deve
eenter-ne-m-íui-rne 
ggsvere_ne_méxime

100,5% de carbo
fiate-de-eáleie 
(500fng)-equivale 
2042~-eá-leie 
CARACTERES: 
solução densa, vis
cosa, límpida,
transparente-nló-
vel, odor etéreo 
alcoólico, cor inco 
ler-a-amarelada, 
TESTE DE FELÁ 
CULA: Película
esbranquiçada 
hertiegêneaelásti--
ca flexível, aderen 
te, 
DOSEAMENTO:

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Solução Verrugas 

da déficits Deve conter no 11 5 7 . 

Farmaco 

antes rea cir 
eu-latefies 
em-fnefn-
bfes, 

fn4flinie_4_84pAraplicação. 

Uso externo. 

22,0% de ácido 

Não usar 
salicílico 
CARACTERES:coleei-1e 12,0% Calicida 

Brita.' 
Proteger 

próximo aos 
Evi 

solução densa, vis salicilado (gim!) ácido comuns, 
plantaf-e 

péla 
2003 cosa, límpida, nica as 

áfeas-ae-feeler 
olhos. 
tar o contato transparentefné-calosidades. (Salicylic 

Acid Collo Ela-lesãe-eem vel, odor etéreo quefateplá-
Ellen). 

MaftiaElate 

alcoólico, cor inco tico, vaselina sólida. 
Aplicar pele íntegra. 

O é 
lef-a-amafelada, 
TESTE DE PEL1 

uma 
dia, vez ao até 

el-i inação da 
uso 

CULA: Película 34' Ed. 
2005 

eentfaindi-
eaele-em 
diabétices-e 

es43fanquiçada-,-
hernegêneae-lasti-

pág. 
1157. eatesidade 

flexível, aderen quatro cama 

das-de-cel-édie 
cm pacien
tes-sem 

ca, 
te. DOSEAMEN 

esperando cada déficits TO: Deve cir 
eulatófies 

conter 
fie_41,4 4 140_4_3_;00% camada secar 
tf#5m 44_,Ele _cleideantes-da-rea-

Plieaçãe,

cm mem 
bres, salicílico 

enxofre Enxofre Faffnaeo- Uso tópico. A aplicação CARACTERES: 10% de Gfefne -E-seabiese-e 
enxofre Portu Aplicar de enxofre 

em uso tó 
Pé-amafele-eiffifie;acne. péla no 

local ffittite-f-Fneedef guesa-V-1-1 
Vo 

afetado. 
pico pode 
causar irri 

2004, 
lume 2, sabef-e-le-ve-mente 

aspere-ao-tate,S-0-
pág. 

tação-Fm 18. Martin 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Não LUBILIDADE: dale 32a 
Edição, 

pele. 
ingerir. Inso-kwel-eni-ágna 

e álcool, solúvel Manter fora 
do alcance 
das 

1999, pági 
350 de éter, na 1091. partes 

de cloro crian 
Contato 

-82 partes 
fórmio. PROVA ças. 
DE IDENTIFICA Gefil-e-lhes 

boca, PONTO DE e ou ÇÃO: 
tra-S-Meili- FUSÃO: Ponto de 
13Fall-a~ fusãe-ern-t.er-ne-de 

deve 115°C. CLORETO: cosas 
Máx-iffie-1-4-ppin, sef-evit-ado, 

Contra indi SULFATO: Máxi 
hi 20 SUL 

T
O

E
S

 D
O

 N
O

R
T

E
 

cações: mo ppm. 
per-sens-ibi- FETO: Não deve 
1-idade-ao ACI escurecer. 
enxofre. DEZ: OU ALCA 
Reações LINIDADE: O 

fi-ttr-ade-deye-Sef adversas: 
irritação na neutr-e-ae-pape-1-de 
pele, verme tornassol.-GO-M-
11444o-pu POSTOS SOLÚ 
escamação V-E-1~-i-ine 
da 0,1%. PERDA pele. 

POR DESSECA 
Máximo ÇÃO: 

0,5%. RESÍDUO 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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éter alcoo 
ade 

35% de éter
etílico (v/v).
Álcool etíli 
co 96%
(v/v). 
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Solução Farmaco Uso externo. Pode ocor Licor de Utilizado 
Hef-frnan desen Aplicar nas rer irritação para péiaBrasi-

leira ia Ed., áreas local e Fo gercIu-rar-a 
1926 

afetadas, 
tessens-ibi-14--pele e como pág. cem-aux4-14e-Ele 

342/343. chute-, veículo em 
formulações Formulário 

Nacional 1a 

altedão. 

para acne, 
Ed. DOU alepecia-e 

antimicóti 
tópicos, 

15/08/05. 
cos 
bern-ceme 
para-reli/O-

de fitas ção 

PELA INCINE 
RAÇÃO: Máximo
0,3%. DOSEA 
MENTO %: Deve
center-Re-mínimo 
99,5% de enxofre
CARACTERES: 
Líquido límpido, 
ineelorT-cle-ecler,
etéreo, inteiramente 
N,e4-át-i-l-e-neutre-ae 
papel de tornassol.
DENSIDADE: Em 
torno de 0,770 
0,800 (25°C). 
ACIDEZ: E AL 
CALINIDADE: 
Neutre-ae-papel-€1-e 
tornassol. RESI 
DUO POR EVA 
PORAÇÃO: deixe
evaperaf-5-0-m-l-cle 
eter-aiceelizadee 
fesíduer clesseemle 
a 100°, não deve 
pesar-rnais-cle-OM6 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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extrato 4_044ex4fate mel-Fe- Solução Adstringen-

fluído-de de-rosas sade te-nas-esto-

feSars-FH-- rubras em matites-;

bras meh principal-
mente-in-

nhe), 

Ffifffiftee-

péia-graSi-

leira ia Ecl. 
1929.

Pág75-797 
The Com 
plete Ger 
man-Gernis--
sien-E 
Mono-

gFaPhs—Pág 
196/197; 
PDR-FOR 
HM*14 
Medicines 

Pág-644

CARACTERES: Liquide Aplicar puro 
eu-d-i-tuíde-em 
água,  na boca 

eu-taFgai4 E1
corn-cetenetes. 
chupeta ou 
gargarejo ,- 

Líquido límpido 
xaroposo,  60f-p&F--

do avermelhada, 
eheife-de-resa-e 
sabor aromático 
fracamente-adstFin-
gente,-PROV-A-DE 
IDENTIFICA 

DENSIDA ÇÃO: 
DE: Entre 1,200 a 
1,300 (25°C). DO 
~4E44TO% 

Taninos Deve 
1,50 a 

m
A

TO
E

S
 D

O
 N

O
R

TE
 / M

A
 

P
R

O
C

. ,  
)4,(,(oiX  /2

0
2

 3 
FLs.  (.1(pírue 

 

estar entre 
3,005.4eti_eutfa

metodologia que 
quantifique-e-ative 
g 0p4extfate_de

rosas rubra* 
BAC--TÉRIAS-T-0--
T-ALS÷~-irne--500 
UFC/g. FUN 
GOS,LLEVEDURA 
S TOTAIS: Má 
x-ime-1-00-~ 
AUSÊNCIA DE 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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PAT-ÓCIEN~ 
Aeruginosa; E. 
Coli, Staphilococ 

Salmo cus aureus, 
nella sp. 

€4314Fa--ind-i- híastu-ide 
glicerina Mírárne 

95% de 
G-licerina Solução Demt+lc-en- 

te, eFnolien 
F-Eififlae0- A-glieerifia 

faricac-êutiea-é 
em-produto 
com excelente 

CARACTERES: 
b-kpi-ifle~Fep~ 
ineeler-,-~Ele 
iheEleFe-eti-leve 

doce. 

péia~ 
3' Ed, 

ç- : PO 
de ocorrer 

gl-ieerin-a te, umectan leira 
14pefsehs-i- 
bi-l-iflade, 
Precauções 

te e hidra -1-9-7-6—pág, 
491/195. atividade sobre odor, sabor 

ALCALINIDADE 
tante. 

F-affn-ac-e- a pele, exer 
e adverten E ACIDEZ: Suas péia Brasi eenfle-e-efeke 

Elehi-u-1~ 
ist-e-équanfle 
aplicado sobre 
leeais-iffitades 

lesados 

soluções-sãe-neu-leira 4' Ed. 
Parte II 

cias: não 
ingerir-- tfas-ae-papel-Ele 

SOLU 

M
A

T
O

E
S

 D
O

 N
O

R
T

E
 / M

T
 

P
R

O
C

. 
/2

0
2

5
 

FLs. 
R

U
E

3. 

95 96. tornassol. 
BILIDADE: Mis 

pág. 
MaFt-i-Ftdale 

eive-1-sem-água-e 32 Ed.,
1999, 

ou 
tenflem-a-fer- 
Fear-uma-pe44- 
cola protetora 
cefirtfa-est-ífflu-

les-restfttantes 
de-eentate-eern 

álcool, insolú com 
éter, 

pág. 
1585. vel em cloro 

féFfflie-4-R4931-A 
DE IDENTIFICA 

DENSIDA ÇÃO: 
DE: 1,25 1,26 a 
(25°C). COBRE: o ar ou irritan 

tes-ambientais, 
Espalhar-e 
predute-fFieei- 

Nãe-fleve-havef 
aparecimento de 

FERRO: coloração. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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enftntle-sehre Não-Eieve-pfeduz-if 
testa-a-áfea-de mei-s-que-ume4Faea 

rosa. use, coloração 
CLORETO: Não 
Eleve-haver-tuf-va--

COMPOSTOS ção. 
CLORADOSA 
tufv-ação-n-ão-Eleve 
ser-m-a-is-i-iitensa 
que-a-seluçãe-pfe-
parada.SULFATO: 
Não-cleve-I~ef 
turvação. ACRO 
LENA, GLICO 
SE, C. AMONIA 

, 

A
T

O
E

S
 D

O
 N

O
R

TE
 

CAIS: Não tornar 
amafe-Ia-,--nem-Eles-
prender-v-apeFes-de 

OU amoníaco. 
TRAS SUBS 
T-ÂNGIAS-RED-Ii-
TORASA solução 

deve não escurecer. 
ÁCIDOS GRA 
XOS E ÉSTERES: 
A diferença da titu 
lação-não-dew-ser 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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maier-que-1,6n+1, 
SAGAROS&-Nãe 
deve-preduzir-pre-
cipitade-wFmelhe-
tijele,RES-11;4443 
POR -IGNIÇÃO 
Máximo 0,05%. 
DOSEAMENTO4 
Deve-center-ne 
mínimo 95% e no 
máximo l0l°/ de 
glicerina

hidróxido 
de alum-í-
nie-e 
magnésio 

Hitláx-ide 
de-rffigné-
sie4p74_e_t ie

a1ui:11411i° 

StisPen-
são de
hidróxi 
de-de 
~Mie 
e-magné-
sie 

Sus-
pensão 

Ant do;
coadjuvante 
no trata-
mento-de 
úlceras-gás-
tricas-e-4u-
eflenais-e 
esofagite-de 
refluxo, 

Formulário 
mieriena“z.1

Ed. DOU 
4-5/0845, 
Martinclale 
18 Ed. Es 
panhel-2003 

pág. 1355. 

Uso interno 
TORIfif-de-S-a 
-1-0-m1Tetuatre 
vezes ao-dia 
-1-5-minutos 
antes-das-refei-
ções-e-antes-de 
deitarr,  eu -a 
critério médi-
607 

Agitar antes 
de-usar, 

CARACTERES 
(GenfeFme-e&peei-
ficaefãe4nteFna-da 
empresa). PROVA 
DE IDENTIFICA 
ÇÃO: VISCOSI 
~enferme 
espeeificarfãe-in-
tema-da-empresa), 
P.14-(C-onfeRne-es-
pecificação4nterna 
da empresa).

Hi 

c 
co 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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dróxido de magné 
4% de sio e alurni 
6%. BACTÉ nio 

RIAS TOTAIS: 
Máximo 500 
UFC/g. FUN 
GOS/LEVEDURA 
S TOTAIS: Máxi 

100 UFC/g. mo 
AUSÊNCIA DE 
PATÓGENOS: P. 
Aeruginosa; E. 
Coli; Staphilococ 

Salmo cus aureus, 
nella sp. 

For-m-u-1-áfie 
Nacional 

Use Agitar antes CARACTERES: 
hidróxido fróxido 

de alumínio 
644, 

8-ust"-- Sus-
pensão 

Antiáeide,. 
coadjuvante 

-44~e, 
Tomar de 5 a de usar. (Conforme especi 

de alumi são de 
Ed. DOU 10 ml, Obstipante fic-açãe-i-nt~a-da hidróxi no trata quatro 

do de 
atum-Mie, 

mento de dia, o empresa). PROVA 15/08/05. 
RDC 277 de 

vezes ao 
15 

(prende 
intestiflo), DE IDENTIFICA úlceras gás 

22/10/02. 
minutos 

das ÇÃO: VISCOS' tricas e du 
M-aftindale 

Ed. 

antes refei 
de DADE: (Conforme odenais e, ções e antes 

deitar, especificação inesofagite de 32 
1999 

ou a 
médi teFna-da-empresa), 

PH (Conforme es 
refluxo. pág. critério 

1554. 
peei-fieeão-i-ntema 
da DO empresa). 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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SEAMENTO hi 
dféxide-de-alumí--
nio 6%. BACTÉ 
RIAS TOTAIS: 
Má--xime-5-00 
UFC/g. FUN 
GOSALE-V-EDURA 
STOTAIS:Má 
ximo 100 UFC/g. 
AUSÊNCIA DE 
PATO GENOS: P. 
Aeruginosa; E. 
Ce-litStaphileeee-
eus-atifet+52,-Salme-

hípeelefite 
de-sódio 

hipeelefite 
4.e-sódio 
volume 
eoffespen-
dente-a-03-5 
g-de-elefe 
ativo, 

Liquide 
de-Da-
kin. Li 
quide 
Antis-
séptico 
de-Da-
kin. So

diluída 
de-hipe-
elefite-de 

Seleção M4~0 
leealr para 
curativo de 
fefidas-e 
iáleefas:. 
Utilizado 
em-edente-
logia-na 
irrigação de 
eanais-des-
vitalizades 

Faffnaee-
péia-Bfasi-
leira ia Ed. 
3° Suple 
mente—
págr-3-81-3-9 

Uso externo. 
Aplicar nas 
áreas -afetadas 
pufe-eu-diluíde 
em água. 

Não ingerir, 
não inalar 
produto 
fortemente 
ex-idante: 
Evitar-een-
tate-eem-es 
elhes-e-mu-

CARACTERES:
L4quide-l-impide-;
ineelefr,possuindo 
Ieve-eder-de-elefe 
de-reaçãe-neutfa 
ern-pfesenefa-de 
fenellIaleína-em 
pó. PH: Deve 
estar-entfe-9*a 
12,0. DOSEA 
MENTO Deve
conter 0,100-a 

Líquido 

c 
-11 -p 

7,7 
(4 O 

—C4-1

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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sódio 

hipessui-fi- hipes-sul-fite Solução Solução Tratarnes 
te-Ele-sédie de-sódio-a de-hipes- fla-p~ 

40% sulfito de 
sódio.: 

vem-ice-1°f 

T-iessel-
fate-de 
sódio-, 

iodete-de iedete-de Xarope Xarope Mucelitit 

potássio petássio-a de-iedete e-gx-peetE 
2% de-petás- 

sie 
rante,-

0,529% de Cloro 

Peffnul-áfie Uso externo. Não ingerir. CARACTERES: A 
Naeienal_41 Aplicar-na-áfea Restrição: Seluçãe-de--14-ipes-

DOU afetadapediá- uso em sulfite-de-Sódio Ed. ges
trise-e-adulte,. tantes, deve-ser-uni-l-íquide cri 

Fafrnace- ançasr per--
taElefes-de 

límpido, incolor, 
sern-edef-earaete-

leira 1' Ed., distúrbios 
da tireóide. 

fistie~ão 
menos-que-9A 1926 pág. 

8-89490,, Não admi DOSEAMENTO: 
Martindale, 
32' Ed. 

Uso interno. 

1:listrar-era 
portadores 
de diabetes 
meilitus. Se 
heuver, 
descolora-

38 12% a 

CARACTERES 

1999 pág. 
996,. 

Formulário 
Nacional 1a -1-5-n+14-1-colher 0 3-Ele-Pfe- (Gonforme-especi-

Ed. DOU de sopa),  duas duteT-este ficaçãeÀhterna-da 

-1-5108,4& vezes-ae-dia5 deverá ser empresa). PROVA 

Farmace-

leira ia jj 

eu-a-efitérie 
médico, 

descartado. DE IDENTIFICA 
VISCOSI ÇÃO: 

11~enfeffne 
especificação-4n-
terna-da-empresa*: 

525 págs. 
526. 

P-14-(-Cenfeffne-es-
pecificação4nterna 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Sanitária - ANVISA 

da-empresa-DO-
SEAMENTO 2% 
iedete-de-petássie 
BACTÉRIAS TO 
TAISM-áx-ime-5.00 
UFC/g FUN 
GOWLE-VED~ 
S TOTAIS: Máxi 

100 UFC/g. mo 
AUSÊNCIA DE 
PATÓGENOS: P. 
Aeruginesa-;-&-

cus--atifelà~3-

Fftfilla- Uso externo. Gentra4ndi- CARACTERES: 
eepéia-gra-
sueira ia 

Aplicar-tepi-
camente-em 

cações,.-con-
tra-indicade 

Líquido límpido, 
castanho-

Ed. Re curativos no para-peSSe- avermelhadeeder 

filingten tratamento de as-cem-14s- característico de 

Pratice-ef feridasr prinei- téries-de iodo. PROVA
The-Seienee ~ente-para hipersensi- IDENTIFICA 

anEl-Phar— irrigações de bilidade a DOSEA ÇÃO. 
19' feridas °empestes MENTO IODO: macy 

Ed. 1995 de iodo. Mínimo 0,095-a 

1267. Precauções 
e-ad~as - 

máxime-0-,-1-50-g-de 
iedeDENS-11/4-

pág. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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DE: Deve 

- 
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F
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S
.  
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R
U

B
. 

 

 
 
/2

0
2

 3 
. 

 

_
  

ciasae estar 
apfleaf-o 
produto na 
pele no 
cohr-if-o 
loca! 

0,955 0,980. entre a 

com 
tecido-Mu-

Rea sivo. 
ções adver 

hiper sas: a 
sens-i-13-i-l-ida-
de, geral 
mente, ma 
4+4sta-se 
por erup 
ç''' 
lares e vesi 
culares eri 
tematesas 
na área 
aplicada. Se 
ingerido 
aciflental-
mente-t30--
dem afetar a 
mucosa 
gastfintest-i-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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nal 

iode iodo 2% Tintura 
de iodo 
fraca 

Solução Antisséptico Farmaco 
péla Brasi 
leira 2 Ed. 
pág. 712. 
Formulário 
Nacional 1' 
Ed. DOU 
15/08/05. 

Uso externo. 
Aplicar topi 
camente em 
curativos no 
tratamento de 
feridas. 

Contra indi 
cações:
tra-indicade 
para-pe-sso-
as com his
tórias de 
hipersensi-
bilidade a 
eempestes 
de iodo. 
Precauções 
e-advertê-ri-
cias: ao 
apl-iectr-a 
tintura de 
iede-na-pele 
Me-cobrir-e 
local com 
teeide-eel-u-
sivo. O pro 
Elute-Me 
deve ser 
usado em 
casos de, 
feridas 
abertas-(pe-

CARACTERES:
Líquido límpido, 
castanho 
avermethadeOdef 
característico de 
iodo. PROVA DE 
IDENTIFICA 
ÇÃO: DOSEA 
MENTO IODO: 
Mínimo 1,800-a 
máximo 2,250 g de 
iodo. DOSEA 
MENTO DE 10 
DETO: Deve con 
ter-no mínimo 
1,300 a 1,7-00 g de 
Iodeto. DENSI 
DADE: Deve estar 
entre 0,955 a 0-,980.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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de resultar 
em absor 

do iodo) ção 
e em curati 
vos oclusi 

Restri vos. 
de ção uso: 

neeriata-i-s-e 
gestantes 
pode causar 
intoxicação 
pelo -iode, 
Evitar uso 
prelengado, 

Tintura 
de iodo 
farte 

8-e-laçãe Afitisséptic-e Ferfnaléfie 
1a 

Uso externo. Contra indi CARACTERES: Líquido iodo iodo 5% 
Aplicar topi Líquido límpido, Nacional 
eafnente-ern 
curativos no 
tratamento de 
feridas. 

cações: 
Contra indi castanho Ed. DOU 

15/08/05 sede -para avermelhado,odor 
de 

c 

_) 

-13 

-4 

(TI 
(1) 
o 
o 

4•3 

pessoas 
histó 

característico 
iodo. PROVA DE com 

de hi IDENTIFICA rias 
perseasi-b-i-
1-idade-a 
compostos 
de iodo. 

DOSEA ÇÃO: 
MENTO IODO: 
Mínimo 6,3a má 

6,7g de iodo. 
Precauções 

ximo 
DENSIDADE: 
Deve e advertên estar entre 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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0,955 0,980. cias: ao 
aplieaf-a 
tintura de 
iede-na-pele 
nãe-c-ohr-if-e 
local com 
tecido 

a 

oclu 
O sivo. pro 

dute-nãe 
deve ser 
usado em 

de, m
A
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E
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 D
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casos 
feridas 
abeftas-(pe-
de-fesni-taf 
ern-absef-
ção do iodo) 
c cm curati 
-ves-eelus-i--
ves-,Restfi-

de ção uso: 
fieelIatai-S-e 

gestantes 
pode causar 
intoxicação 
pelo iodo. 
Evitar uso 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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-iedepe
lividona 

SeIuçãe 
aquosa 

Ami-sséptic-e USP XXIII iorlopoli 
v-idena 

iodo 10% 
peliv-idena 
que-equi-va--
le 1% 

para uso 

téPiee 

1268 pág. 
1269. For 
mulário 
Nacional la 

a 
iodo ativo 

Ed. U DO 
15/08/05. 
Maaindale 
32 ed pág. 
11234. 

Uso externo. 
Aplicar topi 
camente, nas 
áreas afetadas 
eu-a-cfitéfie 
médico. Ação:
é-um-pfedute-a 
base de polivi 
nu pirrolidona 
iodo em solu-
ção aquosa, 
um complexo 
estável-e-ative 
que libera o 
iodo progres 
s-i-wimente,É 
ativo contra 
todas as for 
mas-de-haeté-
.
as não espo 

fulada ges 
e vírus, sem 
irritar nem 
sensibilizar -a 
pele, sendo 
facilmente 

pfelefigade, 
0-pfeEtute 
não deve ser 
usado em 
casos de
alergia ao 
iodo,feridas 
abei-tas-(pe-
de-resultar 
em absor 
ção do iodo) 

vos oclusi 
vos. Restri 
ção de uso 
neenatais-e 
gestantes 
pe(le-eatisaf 
intoxicação 
pelo iodo. 
Evitar uso 
prolongado 
Em caso de
ingestão 
acidental 
tem:lar-bus--
tante leite 

CARACTERES:
Líquido límpido, 
castanho 
avermelhado, odor 
característico de 
ieder sern-pfesença 
de-partículas-em 
suspensão. PH:
Entre 2,5 a 6,5. 
DOSEAMENTO: 
1544ftinle_0,80044,_a

1,200% de iodo:
disponível. PRO 
VA DE IDENTI 
FICAÇÃO: 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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iedepel-i-
N4dOlift 

445.4riede _ 

polividena 
que-equiva--
le a 1%
iodo ative 

ledepe-
lividena 

Solução 
hi-dfe-
alcoóli 
ea 

Demarcação 
do campo 
opefatófie-e 
preparação 

Pré-
epefatófia 

(anti-sePs.ja 
da pele). 

USP XXIII 
pág. 1269. 
Fefflitfléfie 
Nacional 1! 
Ed. DOU 
15/08/05. 
Maftindale 
32  Ed. pág. 
11234. 

removível em 

ítgua 

Uso externo.
indicado na 
demarcação do 
eampe-eper-a-
tórie-e-na-pr-e-

Paraçãe-Pré-
eper-atáfia-da 
pele-de-paeien-
te-e-da-equipe 
eifúfgica.,
Aconselha se 
espalhar na 
pele-e-massa-
gear-per-2-mi-
futtes,Deix-af 
evaporar e 
álseel-nef-
matiftente,Se 
necessário, 
fepetif-a-epe-
ração. Ação: é 
um-produto-a 
base de polivi 
141-piffelidena

eu-clafa-de 
ovos batidas 
em água. 
0-predute 
não-deve-Ser 
usado em 
casos de 
alergia ao 
iodo,  feridas 
abeftas-(pe-
de-fesultaf 
em-943Ser-
çãe-de-iede) 
e-em-eufati-
vos oclusi 
vos. Restri 
Oe-ele-use 
fieenatais-e 
gestantes 
pode causar 
intoxicação 

iodo-
Evitar-use 
prolongado-
Se-ingefide;
beber-gfan--
de-quanti-

CARACTERES: 
Líquido límpido, 
castanho 
avermelhado,  edef 
característico de 
iedesem-pfesença 
de-parti--cul~ 
suspensãe~-
tre 2,5 a 6,5. DO 
SEAN4EN-T.~4--
flinle4 ,so~ a
4,204944.de4ede

dispenível,PRO-
VA DE IDENTI 
FICAÇÃO: 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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iede-em-se-14- dade-de 
cão alcoólica, 
um complexo 

-leite ou cia 
~1e -oves 

está-vel-e-ati-,,Le batidas em 
que-libera-e água. Em
iede-pr-egFes-- contato com 

É sivamente. 
ativo contra 

os olhos, 
-lava los 

teclas com água -as-for- 
eefFeme, 
Em qual 

mas-de-baeté- 
fias-nãe-esisie- 
fed-adas,f-ufiges fluer--4m-des — 

O c vírus. em casos pro 
do 

4A
TÕ

E
S

 D
O

 N
O

R
T

 

e
J
n

ü
 

Zi_ 
, 

prego pro cure orien 
dete-par-a-pfe- taçãe-médi-

tra e-a vençâo e 
tamente-de 
infecções-et:Ft& 
Reas-n-ãe-apfe-
senta-e-Meen-
venicnt c de
4T-ilações-da 
pele e por ser 
h-ielfesse-~ 
não mancha 
ReeffttlftElfiffiefi-
te a pele, sendo 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



Agência 
Ministério 

Nacional de Vigilância 
da Saúde - MS 

Sanitária 

facilmente 
removível em 
água. 

- ANVISA 

-iedepol-i
vidona 

 4.0%_iede_ 

pelividena 
-ledepo-
lividena 

Solução 
cern 

Anti-sepsia 
da 

XXIII Use-e*teme,-É 
indicado na 

O-produto 
nãe-dew-Ser 

CARACTERES: USP 
1269. Líquido límpido, pele, pág. 

que-equiva-- tensea- mães-e-an- Forniu-144e degefniaçãe usado em castanho-

le 1% tives tebr~ Nacional 1a das-FfiãOS-e casos de avermelhadeeder a 
iodo ativo Ed. DOU braços da 

equipe-ei~ 
ea-e-na-prepa-

façãe-Pfé-
operatória-da 
pele-de-pacien-
tes,Ateenselha-
se-espalhar-na 
pele-e-massa-
gear-per-2-mi-
nutes-.-Effita-

alergia ao 
leder feridas 
abertas-(pe-
de-resultar 
ern-abSef-
çãe-de-iede) 
e-em-eufati-
vos oclusi 
¥es-,Restri-
ção-cle-use 
neenatais-e 

característico de 
iedesern-presença 
de-paftículas-em 
suspensão. P1=k 
Entre 2,5 6,5. 

-1-51-48,45 

a 
DOSEAMENTO-E-
m44R10.4;800%_a
4T200%rde4ede

dispení-yek-PRO-
VA DE IDENTI 
FICAÇÃO: 

~em-água 
eoffente-e-re-
petif-a-aplica-
çãe-se-neeessá-
flor  secando-a 
pele-cem-gaze 
ou-tealha-este-
filizada,árção 
ó-um-predute-a 

gestantes 
pode causar 
intoxicação 
pelo iodo. 
Evitar uso 
prolongado. 
Se ingerido, 
beber-gran-
de-quanti-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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base de clede-de polivi 
M-1-13-iffe-lidentt leite da ou 
iede-em-sel-u- fas-de-eves 

degerman batidas em ção 
te, água. Em um com 

contato com plexo estável e 
ati-w,-que-l-i-13-e- 

iodo 
os olhos, 
lavá los ra o pro 

~amen-te, com água 
É-ative-e-entfa corrente. 
todas for Em qual as 

quer-ufn-des fnas-de-haeté- W
A

TÕ
E

S
 D

O
 N

O
R

T
E

 
M

A
 

no2 

rias não espo casos pro 
, fulad~ 

O 
cure orien 
taç-i-te-médi-e vírus. em 

• Prege-de-Pre-
d-ute-pafa-pfe-

tra vençã.o e 
tamente-de 
infecções cu 
tâneas-ftãe 
apresenta -e 
inconvenient-e 
de-iffitações-da 
pele e por ser 
Mdfesse-14-ve-1 
não mancha 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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de cacau 70% de de cacau 

manteiga de 
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Emoliente 
pafa-racha-
Elufas-nes 
lábios 

FaFiliftee-

leira ia Ed. , 
573 574. 
MaftinElale 
32' Ed., 
1999, 
pág.1385. 

acentuafkimen-
te a pele, sendo 
facilmente 
removível em 
água= 

Aplicar sobre 
es-lábies-,áfias 
iéezes-ae-elie, 

Não há. CARACTERES:
Massa-selisslar lwan-
ce-amafela€10E-tHi-
tuesa-ae-tatede 
etler-e-saber-que 
lembfam-es-Ele-ea-
ca~recler sem-a 
presença de coran 
tes. SOLUBILI 
DADE: Fracamen 
te solúvel em álco-
ol Reagente, solú 
vel em álcool abso 
luto Reagente fer 
vente, e bem solú 
vel em éter rea 
gente e clorofór 
mio. PONTO DE 
FUSÃO (Conforme 
especificação-4i-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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eausar--manchas-per-
maftentes, 

Violeta 2% Solução de Solução Amissépt-ic-e Farmaco Apl-i-ear-sebre-e-teeal Precauções híqui-
gene-i-ana 

violeta 
genciana téPiee previamente limpo. 

A--v-i-eleta-geneiana-é 

e ad 
de violeta gen pé-i-a-B-rasi-- 

leira 2' Ed., 
-v-ertésne-i-as-Não 
usar em lesões 
ttleefati-vas-da-fase-,-
pede-resultar-em 

ciana, solu 
de 1959 ção clore 

to de hexa 
pág. 

244/245. 
um-sefaMe-eem-at-i- 

Marti-ndale 
32' Ed., 

vidade-antisséptic-a, 
É-bactef-i-e~a meti! prosa 

n4-1-Ma (i-n-ibe-e-efeseimente) 
PignientaçAe-Per-
manente-da-pele, 
Não inger i 1999, pág. 

1111. 
e-baetericida-(destréi 

bacté 
r. 

a ria) contra 
muites-141~-
nismer el-usive 

fungos, alguns que 
eausam-deen—ç-as-n-a 

Seu pele e mucosas. 
use-é-tradieional-nes 
eases-de-eandi.di-ase 
(sapinho), 

. . , 

Mfeeções-supefftei-
lesões a. , crônicas

ifritati-vas-e-nas-der-
matites,Também 
empregado em ai 
guns-tipes-de-m-iee-
5~11-0-nes-eases 

de frieiras de e pé 

iiiEste te. não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da nião. 
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atleta. O uso conti 

Elevenfle-ser-enlpFe-
gado-em-per-iodes 
curtos de 3 4 dias e 

gaele-ern-lesões-ne 
fester peis-pedeffl 
eausar-m-anekas-per-
menentes, 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ANEXO I 
LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA 

I - As especificações analíticas adotadas pelos fabricantes para os medicamentos de baixo risco sujeitos a notificação simplificada devem seguir 
monografia inscrita na Farmacopeia Brasileira ou em compêndio oficialmente reconhecido pela Anvisa de acordo com norma específica. (Reda-
ção dada pela Resolução-RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016) 

II - Na ausência de monografia oficial, deverão ser realizados os testes descritos nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, e demais testes 
necessários, desenvolvidos pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento. (Redação dada pela Resolução-RDC n° 107, de 5 de 
setembro de 2016) 

III - Todo laudo de análise de controle da qualidade do produto acabado, independente da forma farmacêutica, deve apresentar, no mínimo, as 
seguintes informações ou justificativa técnica de ausência: (Redação dada pela Resolução-RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016) 

a) Características organolépticas/aparência; 
b) Identificação e teor do(s) princípio(s) ativo(s); 
c) Limites microbianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de patógenos; 

1 - Para as formas farmacêuticas sólidas, a empresa deve acrescentar as seguintes informações ou justificativa técnica de ausência: (Redação 
dada pela Resolução-RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016) 

a) desintegração; 
b) dissolução; 
c) dureza; 
d) peso médio; e 
e) umidade; 

Este te í o não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. il
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2 - Para as formas farmacêuticas liquidas e semissólidas, a empresa deve acrescentar as seguintes informações ou justificativa técnica de ausên-
cia: (Redação dada pela Resolução-RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016) 

co ai 
ct a u_ cr a) pH; 

b) densidade; 
c) viscosidade; e 
d) volume ou peso médio. 

PRODUTO CONCENTRA-
ÇÃO DO 
PRINCÍPIO 
ATIVO 

SINÔNIMOS 
FORMA 
FARMACÊU- 
TICA 

INDICAÇÃO MODO DE USAR ADVERTÊNCIA 
LINHA 
DE PRO-
DUO.° 

Ácido bórico 3% de ácido bó- 
rico 

Água boricada Solução 

Antisséptico, 
bacteriostático e 
fungicida. Utili- 
zado em proces- 
sos infecciosos 
tópicos 

Aplicar duas a três 
vezes ao dia, com au- 
xilio de compressas de 
gaze ou algodão. 

Não pode ser aplicado 
em grandes áreas do 
corpo, quando existi-
rem lesões de qualquer 
tipo, feridas ou quei-
maduras. Produto de 
uso exclusivo em adul-
tos. O uso em crianças 
representa risco à saú-
de. Não ingerir. 

Liquido 

Este teiii não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Ácido fólico 0,2 mg/mL Vitamina B9 Solução Oral Seplementaçoãe 
para-preveriçãe-e 
tratamento da 
earêneia-de-fela-
tes-e-refluçãe-da 
ocorrência de 
malformações 
fetais. 

Prevenção e tra-
tamento da 
carência de fola-
tos e redução da 
ocorrência de 
malformações 
fetais (Redação 
dada pela Reso-
lução -RDC n° 
242, de 26 de 
julho de 2016) 

Uso adulto: 
Prevenção de ocorrên-
cia de malformações 
fetais: 
Tomar 2 mL ao dia. 
Prevenção de deficiên-
cia de ácido fólico: 
Tomar 2 mL ao dia. 
Para gestantes e lac-
tantes tomar 4 mL ao 
dia. 
Tratamento de defici-
ência de ácido fólico: 
Tomar até 5 mL ao 
dia. 
Uso pediátrico: 
Prevenção de deficiên-
cia de ácido fólico: 
LACTENTES (0-11 
MESES): 
Tomar 0,5 mL ao dia. 
CRIANÇAS (1-10 
ANOS): Tomar 1,5 
mL ao dia. 

Este medicamento é 
contraindicado para 
pacientes que apresen-
tam hipersensibilidade 
ao ácido fólico. 
A presença de ácido 
fólico nas preparações 
líquidas, pode aumen-
tar a absorção do ferro 
alimentar, o que pode 
ser prejudicial aos pa-
cientes talassêmicos 
que apresentam acú-
mulo deste elemento 
nos tecidos. Logo, o 
medicamento não deve 
ser administrado antes 
ou logo após as refei-
ções. 
Doses muito altas de 
ácido fólico podem 
ocasionar convulsões 
em pacientes epilépti-
cos tratados com feni-
toina. 
Doses de ácido fólico 
acima de 0,1mg/dia 

Líquido 

Este ttonão substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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podem mascarar casos 
de anemia perniciosa, 
pois as características 
hematológicas são 
normalizadas, enquan-
to, os danos neurológi-
cos progridem. 

Ácido salicí- 
lico 

2% de ácido sali- 
cílico 

Pomada de 
ácido salicílico 
2%. Vaselina 
salicilada 2%. 

Pomada 
Queratoplástica 

Aplicar nas áreas afe- 
tadas, à noite, e retirar 
pela manhã. 

Pode ocorrer a absor-
ção e salicilismo em 
uso prolongado. 

Semissóli-
do 

Ácido sanei- 
lico 

10% de ácido 
salicílico 

Pomada de 
ácido salicílico 
10%. Vaselina 
salicilada 
10%. 

Pomada Queratolítica 
Uso externo. Aplicar 
nas áreas afetadas, à 
noite, e retirar pela 
manhã. 
Apresenta propriedade 
queratolítica forte e 
sua aplicação deve ser 
efetuada com muita 
precaução, sendo re- 
comendável a utiliza- 
ção de espátulas ou 

Contraindicação: paci-
entes com hipersensi- 
bilidade ao ácido sali- 
cílico, durante a gravi-
dez e lactação. Diabé-
ticos devem usar com 
cautela. Evitar contato 
com os olhos, a face, 
os órgãos genitais e as 
mucosas. Lavar as 
mãos após a aplicação. 

Semissóli-
do 

ii
Este text não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial daõião. 
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' 

luvas de proteção. Reações adversas: po-
de ocorrer absorção e 
salicilismo em uso 
prolongado. 

Ácido salici- 20% de ácido Pomada de Pomada Queratolitica nas Em aplicações locais. Contraindicação: paci- Semissóli-
lico salicilico ácido salicilico 

20%. Vaselina 
salicilada 
20%. 

hiperqueratoses, 
como cravos e 
rachaduras nos 
pés, calos secos e 
verrugas. 

No caso de rachaduras 
de pés, duas vezes ao 
dia; no caso de calos 
secos e verrugas, apli- 
car à noite e cobrir 
com esparadrapo, reti- 
rando-o no dia seguin- 
te. Apresenta proprie- 
dade queratolitica forte 
e sua aplicação deve 
ser efetuada com muita 
precaução, sendo re- 
comendável a utiliza- 
ção de espátulas ou 
luvas de proteção. 

entes com hipersensi- 
bilidade ao ácido sali-
cilico, durante a gravi-
dez e lactação. Diabé-
ticos devem usar com 
cautela. Evitar contato 
com os olhos, a face, 
os órgãos genitais e as 
mucosas. Lavar as 
mãos após a aplicação. 
Interações com medi-
camentos: usado com 
sabões abrasivos, pre-
parações para acne, 
preparações contendo 
álcool, cosméticos ou 
sabões com forte efeito 
secante podem causar 
efeito irritante ou se-

do 
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Álcool can- 
forado 

Cânfora 10% 
(p/v) Álcool Etí- 
lico Q.S. 

Solução alcoó- 
lica de cânfora 

Solução Tratamento sin- 
tomático de mial- 
gias e artralgias. 
Também pode ser 
utilizado para 
aliviar pruridos, 

Uso externo. Aplicar 
diretamente no local 
afetado, previamente 
limpo, com o auxílio 
de gaze ou algodão, 
três a quatro vezes ao 
dia, mediante fricção. 

Manter fora do alcance 
de crianças. 
Não deve ser utilizado 
em crianças menores 
de dois anos. 
Manter distante de 
fontes de calor. Con-
servar em temperatura 
inferior a 25°C. 
OBS: Embalagem má-

Líquido 

xima de 50mL p/ ven-
da ao público. Devem-
se adicionar as adver-
tências contidas na 
NBR 5991/97 e RDC 
46 de 20/02/02. 
OBS: Produto exige 
embalagem primária 
de vidro âmbar (For-
mulário Nacional, 1a

Ed.). 

Álcool etílico Álcool etílico 
70% (p/p). Álco- 
ol etílico 77° GL 

Álcool 70 Solução Antisséptico Uso externo. Aplicar 
diretamente no local 
afetado, previamente 
limpo, com o auxílio, 
se desejar, de algodão 

Manter distante de 
fontes de calor. 
OBS: Embalagem má-
xima de 50mL p/ ven-
da ao público. 
Devem-se adicionar as 

Líquido 
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ou gaze. advertências contidas 
na NBR 5991/97 e 
RDC 46 de 20/02/02. 

— 

Álcool etílico 
Álcool etílico 
70% (p/p). 

Álcool gel Gel 
Antisséptico de 
mãos. 

Uso externo. Aplicar 
diretamente no local 
afetado, previamente 
limpo, com o auxílio, 
se desejar, de algodão 
ou gaze. 

(OBS: Devem-se adi-
cionar as advertências 
contidas na NBR 
5991/97 e RDC 46 de 
20/02/02). 

Semissóli-
do 

Amônia 10% de hidróxido 
de amônio 

Amônia diluí- 
da 

Solução Neutralizar pica- 
das de inseto, 

Uso tópico. Aplicar no 
local da picada. 

Evitar contato com os 
olhos. Não inalar. Em 
contato com pele e 
olhos produz bolhas e 
vesículas. Queimadura 
de amônia provoca 
sensação na pele como 
ensaboada. 
Após a utilização não 
cobrir a picada com 
compressas. Manusear 
em local arejado e não 
agitar. Se ingerido, 
procurar auxílio médi-
co. Qualquer acidente 
lavar com bastante 

Líquido 
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água. 
Não usar na pele sem 
antes fazer o teste de 
sensibilidade. Não 
reaproveitar a embala-
gem. 

Azul de meti- 
leno 

1% de azul de 
meti leno 

Solução de 
az azul de meti- 
leno. 

_ 

Solução Antisséptico 

Aplicar sobre o local, 
com o auxílio de gaze, 
algodão ou espátula. 
Uso tópico. 

O produto pode man-
char a pele. Nesse ca-
so, pode ser utilizada 
uma solução de hipo-
clorito de sódio para 
clarear. 

Liquido

Benjoin 
20% benjoim, 
Sumatra, Benzoin 

Tintura de 
benjoin 

Solução Antisséptico 
Aplicar sobre o local, 
com o auxílio de gaze, 
algodão ou espátula. 

Uso externo. Proteger 
da luz. Informações de 
segurança: podem 
ocorrer reações de hi-
persensibilidade e 
dermatite de contato. 

Líquido 

Bicarbonato 
de sódio 

Mínimo 99% de 
bicarbonato de 
sódio 

Sal de vick Pó Antiácido Dissolver 2,5 g (1 co- 
lher de café) em um 
copo de água filtrada e 
tomar 30 minutos an- 
tes das refeições para 

Não usar juntamente 
com dieta Láctea (a 
base de leite) devido a 
possibilidade de ocor-
rência de síndrome 

Sólido 
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neutralizar o excesso 
de secreção gástrica no 
estômago. 

alcalinoláctea. Reações 
adversas: pode ocorrer 
efeito rebote ácido, 
devido à estimulação 
da gastrina. No uso 
prolongado exige 
acompanhamento mé-
dico. 

Carbona- 
to de cálcio 

Mínimo de 98% 
de carbonato de 
cálcio 

Carbonato de 
cálcio 

Pó Antiácido 1 a 2 g ao dia. 

Reações adversas: po-
de ocorrer efeito rebote 
ácido, devido à estimu-
'ação da gastrina. 

Sólido 

Carbonatode 
cálcio 

500 mg de carbo- 
nato de cálcio 

Carbonato de 
cálcio 

Cápsula Antiácido 2 a 4 cápsulas ao dia. 

Reações adversas: po-
de ocorrer efeito rebote 

. 
ácido, devido à estimu-
lação da gastrina. 

Sólido 

Carbonato de 
cálcio 

500 mg de carbo- 
nato de cálcio 

Carbonato de 
cálcio 

Comprimido Antiácido 
2 a 4 comprimidos ao 
dia. 

Reações adversas: po-
ocorrer efeito rebote de oco 

ácido, devido à estimu-
lação da gastrina. 

Sólido 

Carbonato de 500 mg de carbo- Carbonato de Comprimido Antiácido Adulto: 2 a 4 compri- Reações adversas: po- Sólido 
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Ministério da Saúde - MS 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

cálcio nato de cálcio cálcio mastigável midos ao dia. de ocorrer efeito rebote 
ácido, devido à estimu-
lação da gastrina. 

Carbonato de 
cálcio + co- 
lecalciferol 

1250 mg de car- 
bonato de cálcio 
(equivalente a 
500 mg de cálcio 
elementar) + 200 
UI de colecalcife- 
rol 

Carbonato de 
cálcio + vita- 
mina D3 

Comprimido ou 
Comprimido 
revestido 

Suplemento vi- 
tamínico e mine-
ral para preven-
ção do raquitismo 
e para a preven-
ção/ tratamento 
auxiliar na des-
mineralização 
óssea pré e pós-
menopausal 

' 

Adulto: tomar 1 a 3 
comprimidos via oral 
ao dia. Ingerir após as 
refeições. 
Crianças: tomar 1 
comprimido ao dia 
durante as refeições 

Contraindicações: hi-
percalcemia, hipervi-
taminose D, hipersen-
sibilidade ao colecalci-
ferol,ergocalciferol ou 
metabólitos da vitami-
na D. 
Reações adversas: alte-
rações lipiclicas, hiper-
vitaminose D, distúr-
bios gastrointestinais, 
bradicardia e arritmias. 
Superdosagem: anore-
xia, cansaço, náusea e 
vômito, diarreia, perda 
de peso, poliúria, 
transpiração, cefaleia, 
sede, vertigem e au-
mento da concentração 
de cálcio e fosfato no 
plasma e urina, hiper-
calcemia, insuficiência 
renalcalcificação de 

Sólidos 
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. , 

tecidos moles, hiper-
calcitária, e cálculo 
renal. 

Carbonato de 
cálcio + co- 
lecalciferol 

1250 mg de car- 
bonato de cálcio 
(equivalente a 
500 mg de cálcio 
elementar) + 400 
UI de colecalcife- 
rol 

Carbonato de 
cálcio + vita- 
mina D3 

Comprimido ou 
Comprimido 
revestido 

. 
Suplemente~ 
tal:nítrico-e-mine- 
fai-P

aFal""13-
ção-de-Fanuitismo 
e-par-a-a-13F~ 
~fatitinente 
auxilieF-na-sles-
mineFalizasãe 
éssea-pFé-e-pés-

Prevenção do 
raquitismo e 
prevenção ou 
tratamento 
auxiliar na des- 
mineralização 
óssea pré e pós- 
menopausal (Re- 

Adulto: tomar 1 a 2 
comprimidos via oral 
ao dia. Ingerir após as 
refeições. 
Crianças: tomar 1 
comprimido ao dia 
durante as refeições 

Contraindicações: hi-
percalcemia, hipervi-
taminose D, hipersen-
sibilidade ao colecalci-
ferol, ergocalciferol ou 
metabólitos da vitami-
na D. 
Reações adversas: alte-
rações lipidicas, hiper-
vitaminose D, distúr-
bios gastrointestinais, 
bradicardia e arritmias. 
Superdosagem: anore-
xia, cansaço, náusea e 
vômito, diarreia, perda 
de peso, poliúria, 
transpiração, cefaleia, 
sede, vertigem e au-
mento da concentração 

Sólidos 
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dação dada pela 
Resolução -RDC 
n° 242, de 26 de 
julho de 2018) 

de cálcio e fosfato no 
plasma e urina, hiper-
calcemia, insuficiência 
renal, calcificação de 
tecidos moles, hiper-
calciúria, e cálculo 
renal. 

Carvão vege- 
tal ativado 

250 mg de carvão 
vegetal ativado 

Carvão ativa- 
do 

Cápsula Redução do acú- 
mulo excessivo 
de gases intesti- 
nais 

Ingerir 4 cápsulas ao 
menos 30 minutos 
antes das refeições e 4 
cápsulas após as refei- 
ções 

Contraindicado duran- 
te a gravidez, e para os 
casos de obstrução 
intestinal e alterações 
anatômicas do trato 
gastrointestinal. Deve 
ser utilizado com pre-
caução em crianças, 
uma vez que o carvão 
ativado pode interferir 
na absorção de nutrien-
tes. Não é recomendá-
vel o uso por crianças 
menores de 12 anos de 
idade. Pode haver ad-
sorção de outros medi-
camentos utilizados 
concomitantemente ao 

Sólido 
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carvão ativado. Portan-
to, este deve ser admi-
nistrado duas horas 
antes ou uma hora após 
outras medicações. 
Não é recomendado 
utilizar o carvão ativa-
do por longo período. 

Cloreto de 
magnésio 

33 g de cloreto de 
magnésio 

Pó Laxante suave 

.mIldia 

Uso Interno. Dissolver 
o conteúdo da embala- 
gem em 1 litro de água 
filtrada; armazenar em 
recipiente de vidro na 
geladeira e tomar 60 

desta solução 
(um cálice ou uma 
xícara de chá), prefe- 
rencialmente pela ma- 
nhã em jejum. Pode 
ser misturado a sucos 
cítricos para mascarar 
o sabor amargo da 
solução. Após dilui- 
ção, o medicamento 
deverá ser consumido 

,em até X dias. 

Após aberto, guardar o 
produto bem fechado 
em geladeira. 
Quando ocorrer maior 
frequência de evacua-
ções, diminuir a dose. 
Em caso de diarreia, 
suspender o uso. Pre-
cauções: Quando a 
função renal estiver 
deficiente, a reposição 
do magnésio deve ser 
acompanhada de cui-
dados especiais e 
de monitorização dos 
níveis séricos. Deve 
ser evitado o uso em 
mulheres grávidas, 

Sólido 
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. 

_ 
Obs.: substituir o X 
pelo número de dias 
comprovados no estu- 
do de estabilidade após 
diluição. 

uma vez que o magné-
sio ultrapassa a placen-
ta podendo interferir 
nos níveis séricos do 
feto. 
Contraindicação: O 
uso do cloreto de mag-
nésio é contraindicado 
em pacientes com in-
suficiência renal severa 

. Contraindicado 

. 

Cloreto de 
só- 
dio (Incluído 
pela RDC n° 
343, de 6 de 
março de 
2020)

zando 

9 mg/mL (solu- 
ção) 

- Pó para solução 

. 

Lavagem nasal. 

Uso adulto e pediátri-
co (Orientar sobre a 
forma correta de pre- 
paro e administração 
da solução)Após pre- 
paro, a solução deve 
ser utilizada por com-
pleto e não deve ser 
armazenada. Fazer a 
irrigação nasal de 3 a 
4 vezes ao dia ou a 
critério médico utili-

o frasco aplica- 
dor. Lavar o frasco 
com água corrente 
após cada utilização. 

para 
pacientes com antece-
dentes de hipersensibi-
lidade(alergia) aos 
componentes da fór-
mula. O frasco deve 
ser usado apenas por 
um paciente, evitando
a transmissão de doen-
ças. No caso de dúvi-
das sobre o procedi-
mento de uso, procure 
um profissional da 
saúde. 

Sólidos 
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Colódio sali- 
cilado 

12,0% (g/mL) de 
ácido salicilico 

Calicida Solução Verrugas co- 
muns, plantar e 
calosidades. Que- 
ratoplástico. 

Uso externo. Proteger 
as áreas ao redor da 
lesão com vaselina 
sólida. Aplicar, uma 
vez ao dia, até elimi- 
nação da verruga ou 
calosidade, quatro ca- 
madas de colódio, es- 
perando cada camada 
secar antes da reapli-
cação. 

Não usar próximo aos 
olhos. Evitar o contato 
com as mucosas e a 
pele íntegra. O uso é 
contraindicado em 
diabéticos e em paci-
entes com déficits cir-
culatórios em mem-
bros. 

Liquido 

Enxofre 10% de enxofre Enxofre Creme Escabiose e acne. Uso tópico. Aplicar no 
local afetado. 

A aplicação de enxofre 
em uso tópico pode 
causar irritação na pe-
le. Não ingerir. Manter 
fora do alcance das 
crianças. Contato com 
olhos, boca e outras 
membranas mucosas 
deve ser evitado. 
Contraindicações: hi-
persensibilidade ao 
enxofre. Reações ad-
versas: irritação na 
pele, vermelhidão ou 

Semissóli-
do 
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, escamação da pele. 

Éter alcooli- 
zado 

35% de éter etíli- 
co (v/v) + Álcool 
etílico 96% (v/v). 

Licor de Ho- 
ffman 

Solução Utilizado para 
desengordurar a 
pele e como veí- 
culo em formula- 
ções para acne, 
alopecia e anti-
micóticos tópi-
cos, bem como, 
para remoção de 
fitas adesivas. 

Uso externo. Aplicar 
nas áreas afetadas, 
com auxílio de algo- 
dão. 

Pode ocorrer irritação 
local e fotossensibili-
dade. 

Líquido 

Extrato fluí- 
do de rosas 
rubras 

10% de extrato 
de rosas rubras 
em mel. 

Mel rosado Solução Adstringente nas 
. 

estomatites, pnn-
cipalmente infan-
til (sapinho). 

Aplicar puro ou diluí- 
do em água, na boca 
ou garganta, com haste 
flexível de algodão, 
chupeta ou gargarejo. 

Contraindicações: po- 
de ocorrer hipersensi-
bilidade. Precauções e 
advertências: não inge-
rir. 

Líquido 

Glicerina Mínimo 95% de 
glicerina 

Glicerina Solução Demulcente, 
emoliente, umec- 
tante e hidratante. 

A glicerina farmacêu- 
tica é um produto com 
excelente atividade 
sobre a pele, exercen- 
do o efeito demulcen- 
te, isto é, quando apli-

Contraindicações: po- 
de ocorrer hipersensi-
bilidade. Precauções e 
advertências: não inge-
rir. 

Líquido 
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cada sobre locais irri-
tados ou lesados, tende 
a formar uma película 
protetora contra estí-
mulos resultantes do 
contato com o ar ou 
irritantes ambientais. 
Espalhar o produto 
friccionando sobre 
toda a área de uso. 

Gliconato de 
clorexidina 

0,5% de glicona- 
to de clorexidina 

Gliconato de 
clorexidina e 
digliconato de 
clorexidina 

Solução aquosa Antisséptico tó- 
pico. 

Uso externo. Aplicar o 
produto em quantidade 
suficiente para umede-
cer toda a área, esfre-
gando com gaze esté-
ri!. Deixar secar com-
pletamente, e, se ne-
cessário, repetir o pro-
cedimento. Pode ser 
utilizado em mucosas. 

Evitar contato com 
olhos, ouvidos e boca. 
Para os casos de con-
taminação destas par-
tes, lavar abundante-
mente com água. 
Contraindicado para 
pessoas com história 
de hipersensibilidade à 
clorexidina. 

Líquido 

Gliconato de 
clorexidina 

0,5% de glicona- 
to de clorexidina 

Gliconato de 
clorexidina e 
digliconato de 
clorexidina 

Solução alcoóli- 
ca 

Antisséptico to'- 
pico. Para antis-
sepsia de pele 
antes de proce-

Uso externo. 
Aplicar o produto em 
quantidade suficiente 
para umedecer toda a 
área a ser tratada, es- 

Evitar contato com 
olhos, ouvidos e boca. 
Para os casos de con-
taminação destas par-
tes, lavar abundante-

Líquido 
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dimentos invasi- 
vos (como inser- 
ção de cateteres) 
e antissepsia do 
campo operatório 
após degermação; 
para realização de 
curativo de local 
de inserção de 
cateteres vascula- 
res. 

fregando com gaze 
estéril. Deixar secar 
completamente e, se 
necessário, repetir o 
procedimento. 
Aguarde o produto 
secar completamente 
antes de qualquer pun- 
ção ou inserção na 
pele. Para antissepsia 
da pele em procedi- 
mentos cirúrgicos, 
realizar antes a deger-
mação da pele com 
solução de clorexidina 
com tensoativo. 

mente com água. Não 
deve ser utilizada para 
irrigação de cavidade 
corpórea, curativo da 
ferida cirúrgica ou de 
lesões de pele e muco-
sa. Não utilizar em 
mucosas. 
Contraindicado para 
pessoas com história 
de hipersensibilidade à 
clorexidina. 

Gliconato de 1,0% de glicona- Gliconato de Solução aquosa Antisséptico tó- Uso externo. Aplicar o Evitar contato com Liquido 
clorexidina to de clorexidina clorexidina e 

digliconato de 
clorexidina 

pico produto em quantidade 
suficiente para umede- 
cer toda a área a ser 
tratada, esfregando 
com gaze estéril. Dei- 
xar secar completa- 
mente, e se necessário, 
repetir o procedimen- 

to. Pode ser utilizado 

olhos, ouvidos e boca. 
Para os casos de con-
taminação destas par-
tes, lavar abundante-
mente com água. Con-
traindicado para pesso-
as com história de hi-
persensibilidade à cio-
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em mucosas. rexidina. 

Gliconato de 
clorexidina 

1,0% de glicona- 
to de clorexidina 

Gliconato de 
clorexidina e 
digliconato de 
clorexidina 

Solução alcoóli- 
ca 

Antisséptico tó- 
pico para desin- 
fecção das mãos 
antes de contato 
com pacientes e 
preparo cirúrgico 
das mãos. 

Uso externo. Para a 
antissepsia das mãos, 
seguir a técnica de 
higienização das mãos 
com preparações ai- 
coólicas (fricção antis- 
séptica) preconizada 
pela Anvisa e disponi- 
vel para consultaem 
seu endereço eletrôni- 
co. 

Evitar contato com 
olhos, ouvidos e boca. 
Para os casos de con-
taminação destas par-
tes, lavar abundante-
mente com água. Con-
traindicado para pesso-
as com história de hi-
persensibilidade à clo-
rexidina. Não utilizar 
em mucosas. Não usar 
em combinação com 
sabão degermante. 

Líquido 

Gliconato de 
clorexidina 

2,0% de glicona- 
to de clorexidina 

Gliconato de 
clorexidina e 
digliconato de 
clorexidina 

Solução com 
tensoativos 

Antisséptico tó- 
pico; degermação 
da pele do paci-
ente, antes de 
procedimentos 
invasivos (p.ex, 
cirurgia, cateter 
venoso central, 
entre outros); 
banho pré-

Uso externo. Para a 
antissepsia das mãos, 
seguir a técnica de 
preparo pré-operatório 
preconizada pela An- 
visa e disponível para 
consulta em seu ende- 
reço eletrônico. 
Antissepsia do campo 
operatório:umedecer a 

Evitar contato com 
olhos, ouvidos e boca. 
Para os casos de con-
taminação destas par-
tes, lavar abundante-
mente com água. Não 
usar para curativos. 
Não usar em mucosas. 
Contraindicado para 
pessoas com história 

Líquido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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operatório de 
pacientes; prepa- 
ro das mãos do 
profissional de 
saúde, antes da 
realização de 
procedimentos 
invasivos e após 
cuidado do paci- 
ente colonizado 
ou infectado por 
patógenos multi- 
resistentes. 

pele e aplicar o produ- 
to friccionando sua- 
vemente. Enxaguar e 
secar a área com com-
pressas estéreis. Banho 
pré-operatório: ume-
decer o corpo e aplicar 
o produto. Com o au-
)(ílio das mãos ou es-
ponhas, friccionar sua-
vemente até obtenção 
de espuma. Enxaguar e 
secar. 

de hipersensibilidade à 
clorexidina. 

Gliconato de 
clorexidina 

2,0 % de glicona- 
to de clorexidina 

Gliconato de 
clorexidina e 
digliconato de 
clorexidina 

Solução aquosa Antisséptico tó- 
pico. Preparo de 
mucosas para a 
realização de 
procedimentos 
cirúrgicos, prepa- 
re da região geni-
tal pré-sondagem 
vesical, antissep-
sia extrabucal em 
procedimentos 
odontológicos. 

Uso externo. Aplicar o 
produto em quantidade 
suficiente para umede- 
cer toda a área a ser 
tratada, esfregando 
com gaze estéril, 
Deixar secar comple- 
Umente e, se necessá- 
rio, repetir o procedi- 
mento. Pode ser utili- 
zado em mucosas. 

Evitar contato com 
olhos, ouvidos e boca. 
Para os casos de con-
taminação destas par-
tes, lavar abundante-
mente com água. 
Não deve ser utilizada 
para irrigação de cavi-
dade corpórea. Não 
usar para preparo de 
pele do paciente cirúr-
gico. Não usar para 
degerma-

Líquido 
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ção/antissepsia das 
mãos de profissionais 
de saúde. Não usar 
para curativo da ferida 
cirúrgica ou de lesões 
de pele e mucosa. Con-
traindicado para pesso-
as com história de hi-
persensibilidade à clo-
rexidina. 

Gliconato de 
clorexidina 

2,0 % de glicona- 
to de clorexidina 

Gliconato de 
clorexidina e 
digliconato de 
clorexidina 

Solução alcoóli- 
ca 

Antisséptico tó- 
pico. Antissepsia 
do campo opera- 
tório; antissepsia 
da pele antes de 
procedimentos 
invasivos. Antis- 
sepsia no sítio de 
inserção de caté- 
teres vasculares 
centrais e perifé- 
ricos, 

Uso externo. Aplicar o 
produto em quantidade 
suficiente para umede-
cer toda a área a ser 
tratada,esfregando 
com gaze estéril. Dei- 
xar secar e, se necessá-
rio, repetir o procedi-
mento. Aguarde o pro-
duto secar completa-
mente antes de qual-
quer punção ou inser-
ção na pele. 

Evitar contato com 
olhos, ouvidos e boca. 
Para os casos de con-
taminação destas par-
tes, lavar abundante-
mente com água. 
Não deve ser utilizada 
para irrigação de cavi-
dade corpórea. Não 
usar para curativo da 
ferida cirúrgica ou de 
lesões de pele e muco-
sa. 
Contraindicado para 
pessoas com história 
de hipersensibilidade à 
clorexidina. 

Líquido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Gliconato de 4,0 % de glicona- Gliconato de Solução com 
clorexidina to de clorexidina clorexidina e 

digliconato de 
clorexidina 

tensoativos 

_. 

Antisséptico tó-
pico; degermação 
da pele do paci-
ente, antes de 
procedimentos 
invasivos (p.ex, 
cirurgia, cateter 
venoso central); 
banho pré-
operatório de 
pacientes; prepa-
ro das mãos do 
profissional de 
saúde, antes da 
realização de 
procedimentos 
invasivos e após 
cuidado do paci-
ente colonizado 
ou infectado por 
patógenos multir-
resistentes e em 
situações de sur-
to. 

Uso externo. Para a 
antissepsia das mãos, 
seguir a técnica de 
preparo pré-operatório 
preconizada pela An-
visa e disponível para 
consulta em seu ende-
reço eletrônico. 
Antissepsia do campo 
operatório:umedecer a 
pele e aplicar o produ-
to friccionando sua-
vemente. Enxaguar e 
secar a área com com-
pressas estéreis. Banho 
pré-operatório: ume-
decer o corpo e aplicar 
o produto. Com o au-
xílio das mãos ou es-
ponjas, friccionar sua-
vemente até obtenção 
de espuma. Enxaguar e 
secar. 

Evitar contato com 
olhos, ouvidos e boca. 
Para os casos de con-
taminação destas par-
tes, lavar abundante-
mente com água. Não 
usar para curativos. 
Não usar em mucosas. 
Contraindicado para 
pessoas com história 
de hipersensibilidade à 
clorexidina. 

Líquido 
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Hidróxido de 
alumínio 

Hidróxido de 
alumínio 6% 

Suspensão de 
hidróxido de 
alumínio 

Suspensão Antiácido, coad- 
juvante no trata- 
mento de úlceras 
gástricas e duo- 
denais e esofagite 
de refluxo. 

Uso interno. Tomar de 
5 a 10 mL, quatro ve- 
zes ao dia, 15 minutos 
antes das refeições, e 
antes de deitar, ou a 
critério médico. 

Agitar antes de usar. 
Obstipante (causa 
constipação, prisão de 
ventre) 

'Líquido 

Hidróxido de 
magnésio 

8% (p/v) de hi- 
dróxido de mag- 
nésio 

Leite de mag- 
nésia; magma 
de magnésio; 
magnésia hi-
dratada; óxido 
de magnésio 
hidratado 

Suspensão Antiácido, laxan- 
te suave. 

Uso interno. Antiáci- 
do: 5 a 15 mL (1 co- 
lher de chá a 1 colher 
de sopa), duas a três 
vezes ao dia. 
Laxante: 30 mL a 60 
mL (2 a 4 colheres de 
sopa). 
Crianças: de um quarto 
a metade da dose para 
adultos, de acordo com 
a idade. 

Agitar antes de usar. 
. Precauções: não ingerir 

na gravidez ou se esti-
ver amamentando sem 
orientação médica. No 
caso de superdosagem, 
procure orientação 
médica. Precauções 
como laxativo: não 
usar em presença de 
dor abdominal, náu-
seas, vômitos, altera-
ção nos hábitos intesti-
nais por mais de 2 se-
manas, sangramento 
retal e doença renal. 
Precauções como anti-
ácido: pode haver efei-
to laxativo. 

Líquido 
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Hidróxido de Hidróxido de Suspensão de Suspensão Antiácido, coad- Uso interno. Tomar de Agitar antes de usar. Líquido 
magnésio e magnésio 4% e hidróxido de juvante no trata- 5 a 10 mL, quatro ve-
alumínio de alumínio 6%. alumínio e 

magnésio 
mento de úlceras 
gástricas e duo- 
denais e esofagite 
de refluxo. 

zes ao dia, 15 minutos 
antes das refeições e 
antes de deitar, ou a 
critério médico. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Hidróxido de 
magnésio e 
alumínio 

Hidróxido de 
magnésio 200mg 
+ Hidróxido de 
alumínio 200mg 

Comprimido Tratamento dos 
sintomas da aci-
dez estomacal, 
azia, desconforto 
estomacal, dor de 
estômago, dis-
pepsia (indiges-
tão), queimação, 
esofagite péptica 
(inflamação do 
esôfago, causada 
pelo refluxo gás-
trico) e hérnia de 
hiato. 

Uso oral. Crianças 
acima de 6 anos de 
idade: 1 a 2 comprimi-
dos, de acordo com a 
idade, 2 vezes ao dia. 

Adultos: 2 a 3 com-
primidos, 4 vezes ao 
dia. 

Limite máximo de 
administração: para 
crianças, 2 vezes ao 
dia; para adultos, 4 
vezes ao dia. 
Cuidados de adminis-
tração: os comprimi-
dos devem ser masti-
gados, não deglutilos 
por inteiro. Deve ser 
administrado meia 
hora após as refeições 
e ao deitar. 

Não deve ser utilizado 
em pacientes com hi-
persensibilidade aos 
componentes da fór-
mula, insuficiência 
renal severa, com hipo-
fosfatemia ou obstru-
ção intestinal. Não 
deve ser utilizado na 
gravidez e na amamen-
tação. 
Contraindicações: con-
traindicado para paci-
entes com insuficiência 
renal severa. 
Precauções: adminis-
trar com cautela: 
-em pacientes com 
porfiria que estejam 
fazendo hemodiálise; 
-na vigência de dietas 
pobres em fósforo; 
Não se deve ultrapas-
sar a dose diária ou 
prolongar o tratamento 
por mais de 14 dias 
(com dose máxima). 

Sólido 
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O uso prolongado de 
antiácidos contendo 
alumínio por pacientes 
normofosfatêmicos 
pode resultar em hipo-
fosfatemia se a quanti-
dade de fosfato ingeri-
da não for adequada. 
Em pacientes com in-
suficiência renal, a 
administração desse 
medicamento deve ser 
realizada sob supervi-
são médica, pois o 
hidróxido de magnésio 
pode causar depressão 
do sistema nervoso 
central na presença 
desse distúrbio. 
Em pacientes com in-
suficiência renal, os 
níveis plasmáticos de 
alumínio e magnésio 
aumentam e, por isso, 
a exposição prolonga-
da a altas doses de sais 
de alumínio e de mag-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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nésio pode causar en-
cefalopatia, demência, 
anemia microcítica ou 
piora da osteomalácia 
induzida por diálise. 
Interações medicamen-
tosas: O uso concomi-
tante com quinidinas 
pode levar ao aumento 
do nível plasmático de 
quinidina, levando a 
sua superdose. Antiá-
cidos contendo alumí-
nio podem impedir a 
adequada absorção de: 
antagonistas 1-12, ate-
nolol, metoprolol, pro-
pranolol, cloroquina, 
ciclinas, diflunisal, 
etambutol, cetocona-
zol, fluorquinolonas, 
digoxina, indometaci-
na, glicocorticoides, 
isoniazida, levodopa, 
difosfonatos, fluoreto 
de sódio, poliestirenos-
sulfonato de sódio, 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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lincosamidas, neu-
rolépticos, fenotiazíni-
cos, penicilamina, te-
traciclina, nitrofuratoi-

- na e sais de ferro. De-
vido à possibilidade de 
diminuição da absor-
ção gastrintestinal des-
sas substâncias, são 
associações que mere-
cem precauções. Deve 
ser administrado 2 
horas antes ou depois 
da ingestão desses me-
dicamentos. Para fluo-
rquinolonas, deve-se 
respeitar um intervalo 
de 4 horas. 
Reações adversas: re-
gurgitação, náusea, 
vômito ou diarreia 
leve. Pode ocorrer di-
arreia ocasional ou 
constipação. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Hidróxido de 
magnésio e 
alumínio 

, 

Hidróxido de 
magnésio 400mg 
+ Hidróxido de 
alumínio 400mg 

Comprimido Tratamento dos 
sintomas da aci- 
dez estomacal, 
azia, desconforto 
estomacal, dor de 
estômago, dys-
pepsia (indiges- 
tão), queimação, 
esofagite péptica 
(inflamação do 
esôfago, causada 

Uso oral. Uso adulto. 
Tratamento Sintomáti- 
co: 1 a 2 comprimidos 
mastigáveis por dia. 

Limite máximo de 
administração: 6 com- 
primidos. 

Cuidados de adminis- 
tração: os comprimi- 
dos devem ser masti- 

serdeve  utilizado Não Sólido 
em pacientes com hi-
persensibilidade aos 
componentes da fór-
mula, insuficiência 
renal severa, com hipo-
fosfatemia ou obstru-
ção intestinal. Não 

ser utilizado na deve 
gravidez e na amamen-
- 
tação. 

pelo refluxo gás- gados, não deglutilos Contraindicações: con-

trico) e hérnia de inteiro. traindicado para paci-

hiato (quando a 
por 

entes com insuficiência 
. porção do esto - Deve ser administrado renal severa. 

mago desliza meia hora após as re- Precauções: adminis-para 
dentro do tórax, feições e ao deitar. trar com cautela: 

através de uma -em pacientes com 

passagem natu- 
ralmente fechada 

porfiria que estejam 
fazendo hemodiálise; 

do diafragma, 
músculo respon- 

-na vigência de dietas 
pobres em fósforo; 

sável pela respi- Não se deve ultrapas-

ração). sar a dose diária ou 
prolongar o tratamento 
por mais de 14 dias 
(com dose máxima). 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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O uso prolongado de 
antiácidos contendo 
alumínio por pacientes 
normofosfatêmicos 
pode resultar em hipo-
fosfatemia se a quanti-
dade de fosfato ingeri-
da não for adequada. 
Em pacientes com in-
suficiência renal, a 
administração desse 
medicamento deve ser 
realizada sob supervi-
são médica, pois o 
hidróxido de magnésio 
pode causar depressão 
do sistema nervoso 
central na presença 
desse distúrbio. Em 
pacientes com insufici-
ência renal, os níveis 
plasmáticos de alumí-
nio e magnésio aumen-
tam e, por isso, a expo-
sição prolongada a 
altas doses de sais de 
alumínio e de magné-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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sio pode causar encefa-
lopatia, demência, 
anemia microcítica ou 
piora da osteomalácia 
induzida por diálise. 
Interações medicamen-
tosas: O uso concomi-
tante com quinidinas 
pode levar ao aumento 
do nível plasmático de 
quinidina, levando a 
sua superdose. Antiá-
cidos contendo alumí-
nio podem impedir a 
adequada absorção de: 
antagonistas H2, ate-
nolol, metoprolol, pro-
pranolol, cloroquina, 
ciclinas, diflunisal, 
etambutol, cetocona-
zol, fluorquinolonas, 
digoxina, indometaci-
na, glicocorticoides, 
isoniazida, levodopa, 
difosfonaos, fluoreto 
de sódio, poliestirenos-
sulfonato de sódio, 

Este 'to não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial BUnião. 
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lincosamidas, neu-
rolépticos, fenotiazíni-
cos, penicilamina, te-
traciclina, nitrofuratoi-
na e sais de ferro. De-
vido à possibilidade de 
diminuição da absor-
ção gastrintestinal des-
sas substâncias, são 
associações que mere-
cem precauções. Deve 
ser administrado 2 
horas antes ou depois 
da ingestão desses me-
dicamentos. Para fluo-
rquinolonas, deve-se 
respeitar um intervalo 
de 4 horas. 
Reações adversas: re-
gurgitação, náusea, 
vômito ou diarreia 
leve. Pode ocorrer di-
arreia ocasional ou 
constipação. 

Este jt áto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Hidróxido de Hidróxido de Suspensão Tratamento dos Uso oral. Esse medicamento não Líquido 
alumínio, 
Hidróxido de 
magnésio e 
S imeticona 

alumínio (37 
mg/mL) + Hidró- 
xido de magnésio 
(40mg/mL) + 
Simeticona 
(5 mg/mL) 

sintomas da aci-
dez estomacal, 
azia, desconforto 
estomacal, dor de 
estômago, dis-
pepsia (indiges-
tão), queimação, 
esofagite péptica 
(inflamação do 
esôfago, causada 
pelo refluxo gás-
trico) e hérnia de 
hiato (quando a 
porção do estô-
mago desliza para 
dentro do tórax, 
através de 
uma passagem 
naturalmente 
fechada do dia-
fragma, músculo 
responsável pela 
respiração). 

Crianças: tomar 1 co- 
lher de chá (5 mL), 1 a 
2 vezes ao dia. 
Adultos: tomar 1 a 2 
colheres de sobremesa 
(10 mL a 20 mL), 4 
vezes ao dia. 

deve ser utilizado nos
casos de hipersensibi-
lidade aos components 
da fórmula, insuficiên-
cia renal severa, hipo-
fosfatemia, gravidez, 
amamentação e obstru-
ção intestinal. 
Esse medicamento é 
contraindicado para 
uso por pacientes com 
insuficiência renal se-
vera. 
Esse medicamento 
pode reduzir a absor-
ção de certos medica-
mentos como: fenitoí-
na, digoxina e agentes 
hipoglicemiantes. Por 
esse motivo, deve ser 
administrado 2 horas 
antes ou depois do uso 
desses medicamentos. 

Também é utili-
zado como anti-

Precauções 
A administração deve 
ser realizada com cau-

doEste lio não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial União. 
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flatulento (anti- tela: em pacientes com 
gases) para alívio porfiria que estejam 
dos sintomas do fazendo hemodiálise; 
excesso de gases, na vigência de dietas 
inclusive nos pobres em fósforo, 
quadros pós- pois o hidróxido de 
operatórios. alumínio pode provo-

car deficiência de fós-
foro no organismo 
(hipofosfatemia). 
Não é aconselhável 
ultrapassar as doses 
recomendadas ou pro-
longar o tratamento 
por mais de 14 dias 
(com a dose máxima). 
O uso prolongado de 
antiácidos contendo 
alumínio por pacientes 
normofosfatêmicos 
pode resultar em hipo-
fosfatemia se a quanti-
dade de fosfato ingeri-
da não for adequada. 
Gravidez e lactação 
A paciente deve in-
formar a seu médico a 

Este tt o não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ocorrência de gravidez 
na vigência do trata-
mento ou após o seu 
término. Informar ao 
médico se está ama-
mentando. 
Este medicamento não 
deve ser utilizado por 
mulheres grávidas sem 
orientação médica. 
Em pacientes com in-
suficiência renal, a 
administração desse 
medicamento deve ser 
realizada sob supervi-
são médica, uma vez 
que o hidróxido de 
magnésio pode causar 
depressão do sistema 
nervoso central na pre-
sença desse distúrbio. 
Em pacientes com in-
suficiência renal, os 
níveis plasmáticos de 
alumínio e magnésio 
aumentam e, por isso, 
a exposição prolonga-

Este tio não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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da a altas doses de sais 
de alumínio e de mag-
nésio pode causar en-
cefalopatia, demência, 
anemia microcítica ou 
piora da osteomalácia 
induzida por diálise. 
Interações medicamen-
tosas: 
Uso concomitante com 
quinidinas pode levar 
ao aumento do nível 
plasmático de quinidi-
na, contraindicando a 
associação; 
Antiácidos contendo 

,alumínio podem impe-
dir a adequada absor-
ção de antagonistas 
1-12, atenolol, metopro-
lol, propranolol, cloro-
quina, ciclinas, difluni-
sal, etambutol, cetoco-
nazol, fluorquinolonas, 
digoxina, indometaci-
na, glicocorticoides, 
isoniazida, levodopa, 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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difosfonatos, fluoreto 
de sódio, poliestirenos-
sulfonato de sódio, 
lincosamidas, neu-
rolépticos fenotiazíni-
cos, penicilamina, te-
traciclina, nitrofuranto-
ina e sais de ferro. 
Recomenda-se que 
esse produto seja ad-
ministrado 2 horas 
antes ou depois da in-
gestão desses medica-
mentos. Para fluorqui-
nolonas, deve-se res-
peitar um intervalo de 
4 horas; 
Uso concomitante com 
citratos provoca au-
mento dos níveis de 
alumínio, especialmen-
te em pacientes com 
insuficiência renal; 
Salicilatos: ocorre au-
mento da excreção 
renal dos salicilatos 
por alcalinização da 

doEste IV não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial União. 
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urina. Já o lactitol, por 
reduzir a acidificação 
das fezes, não deve ser 
associado com esse 
produto em virtude do 
risco de encefalopatias 
hepáticas. 
Reações Adversas: 
regurgitação, náusea, 
vômito ou diarreia 
leve. Reações adversas 
são incomuns nas do-
ses recomendadas. 
Pode ocorrer diarreia 
ocasional ou constipa-
ção, caso sejam admi-
nistradas doses exces-
sivas. 

Este t4iiio não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Hipoclorito 
de sódio 

Hipoclorito de 
sódio, volume 
correspondente a 
0,5 g de cloro 
ativo. 

Líquido de Da- 
kin. Líquido 
Antisséptico de 
Dakin. Solução 
diluída de hipo- 
clorito de sódio 

Solução Antisséptico lo- 
cal, para curativo 
de feridas e úlce- 
ras. Utilizado em 
odontologia na 
irrigação de ca-
nais desvitaliza-
dos. 

Uso externo. 
Aplicar nas áreas afe- 
tadas, puro ou diluído 
em água. 

Não ingerir, não inalar. 
Produto fortemente 
oxidante. Evitar conta-
to com os olhos e mu-
cosas. 

Líquido 

Hipossulfito 
de sódio 

Hipossulfito de 
sódio a 40% 

Solução de hi-
possulfito de 
sódio. Tiossul-
fato de sódio. 

Solução 
Tratamento da 
ptiríase versico- 
lor. 

Uso externo. Aplicar 
na área afetada. Uso 
adulto e pediátrico. 

Não ingerir. Líquido 

Iodeto de 
potássio 

Iodeto de potás- 
sio a 2% 

Xarope de iode- 
to de potássio 

Xarope Mucolítico e ex- 
pectorante. 

Uso interno. 15 mL (1 
colher de sopa), duas 
vezes ao dia, ou a cri-
tério médico. 

Restrição: uso em ges-
tantes, crianças e por-
tadores de distúrbios 
da tireoide. Não admi-
nistrar em portadores 
de diabetes mellitus. 
Se houver descolora-
ção do produto, este 
deverá ser descartado. 

Líquido 
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Iodo Iodo 0,1% + ál- 
cool etílico 50% 
(v/v) 

Álcool iodado Solução Antisséptico Uso externo. Aplicar 
topicamente em cura-
tivos no tratamento de 
feridas, principalmente 
para irrigações de feri-
das. 

Contraindicações: con-
traindicado para pesso- 
as com histórico de 
hipersensibilidade a 
compostos de iodo. 
Precauções e advertên-
cias: aoaplicar o pro-
duto na pele não cobrir 
o local com tecido 
oclusivo. 
Reações adversas: a 
hipersensibilidade, 
geralmente, manifesta-
se por erupções papu-
lares e vesiculares eri-
tematosas na área apli-
cada. Se ingerido aci-
dentalmente pode afe-
tar a mucosa gastrin-
testinal. 

Líquido 

Iodo Iodo 2% Tintura de iodo 
fraca 

Solução Antisséptico Uso externo. Aplicar 
topicamente em cura- 
tivos no tratamento de 
feridas. 

Contraindicações: con _ 

traindicado para pesso-
as com histórico de 
hipersensibilidade a 
compostos de iodo. 

Liquido 
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Precauções e advertên-
cias: ao aplicar a tintu-
ra de iodo na pele não 
cobrir o local com te-
cido oclusivo. O pro-
duto não deve ser usa-
do em casos de feridas 
abertas (pode resultar 
em absorção do iodo) e 
em curativos oclusi-
vos. 

Restrição de uso: neo-
natos e gestantes, pois 
pode causar intoxica-
ção pelo iodo. Evitar 
uso prolongado. 

Iodo Iodo 5% Tintura de iodo 
forte 

Solução Antisséptico Uso externo. Aplicar 
topicamente em cura-, 
tivos no tratamento ae 
feridas. 

Contraindicações: con-
traindicado para pesso-
as com histórico de 
hipersensibilidade a 
compostos de iodo. 
Precauções e advertên-
cias: ao aplicar a tintu-
ra de iodo na pele não 
cobrir o local com te-

Líquido 
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cido oclusivo. O pro-
duto não deve ser usa-
do em casos de feridas 
abertas (pode resultar 
em absorção do iodo) e 
em curativos oclusi-
vos. 
Restrição de uso: neo-
natos e gestantes, pois 
pode causar intoxica-
ção pelo iodo. Evitar 
uso prolongado. 

O produto não deve ser 
Iodopolivi- 10% iodopolivi- Iodopolividona Solução aquosa Antisséptico para Uso externo. Aplicar usado em casos de 
dona dona que equiva- 

te a 1% iodo ati- 
vo 

uso tópico topicamente nas áreas 
afetadas ou a critério 
médico. Ação: é um 
produto a base de po- 
livinil pirrolidona iodo 
em solução aquosa, 
um complexo estável e 
ativo que libera o iodo 
progressivamente. É 
ativo contra todas as 
formas de bactérias 
não esporuladas, fun- 
gos e vírus, sem irritar 

alergia ao iodo, feridas 
abertas (pode resultar 
em absorção do iodo) e 
em curativos oclusi-
vos.

Restrição de uso: neo- 
natos e gestantes, pois 
pode causar intoxica-
ção pelo iodo. Evitar 
uso prolongado. Em 
caso de ingestão aci-
dental, tomar bastante 
leite ou clara de ovos 

Líquido 
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nem sensibilizar a pe- 
le, sendo facilmente 
removível em água. 

batidas em água. 

Iodopolivi- 
dona 

10% iodopolivi- 
dona que equiva- 
le a 1% iodo ati- 
vo 

Iodopolividona 

• 

Solução hidro- 
alcoólica 

Demarcação do 
campo operatório 
e preparação pré-
operatória (antis-
sepsia da pele). 
Antisséptico para 
U50 tópico. 

Uso externo. É indica- 
do na demarcação do 
campo operatório e na 
preparação pré- 
operatória da pele do 
paciente e da equipe 

, . 
cirurgica. Aconselha- 
se espalhar na pele e 
massagear por 2 minu- 
tos. Deixar evaporar o 
álcool normalmente. 
Se necessário, repetir a 
operação. 
Ação: é um produto a 
base de polivinilpirro- 
lidona iodo em solução 
alcoólica, um comple- 
xo estável e ativo que 
libera o iodo progres- 
sivamente. É ativo 
contra todas as formas 

O produto não deve ser 
usado em casos de 
alergia ao iodo, feridas 
abertas (pode resultar 
em absorção do iodo) e 
em curativos oclusi-
vos. 
Restrição de uso: neo-
natos e gestantes, pois 
pode causar intoxica-
ção pelo iodo. Evitar 
uso prolongado. Se 
ingerido, beber grande 
quantidade de leite ou 
claras de ovos batidas 
em água. Em contato 
com os olhos, lavá-los 
com água corrente. Em 
qualquer um dos casos 
procure orientação 
médica. 

, 
Liquido 
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— 

de bactérias não espo-
ruladas, fungos e vírus. 
O emprego do produto 
para prevenção e tra-
tamento de infecções 
cutâneas não apresenta 
o inconveniente de 
irritações da pele e por 
ser hidrossolúvel não 
mancha acentuada-
mente a pele, sendo 
facilmente removível 
em água. 

lodopolivi- 
dona 

10% iodopolivi- 
dona que equiva- 
le a 1% iodo ati- 
vo 

lodopolividona 

- 

Solução com 
tensoativos 

Antissepsia da 
pele, mãos e ante- 
braços. 

Uso externo. É indica- 
do na degermação das 

.., maos e braços da 
equipe cirúrgica e na 
preparação pré- 
operatória da pele de 
pacien-tes. Aconselha- 
se espalhar na pele e 
massagear por 2 minu- 
tos. Enxaguar com 
água corrente e repetir 
a aplicação, se neces- 
sário, secando a pele 
com gaze ou toalha 

O produto não deve ser 
usado em casos de 
alergia ao iodo, feridas 
abertas (pode resultar 
em absorção do iodo) e 
em curativos oclusi-
vos. 
Restrição de uso: neo-
natos e gestantes, pois 
pode causar intoxica-
ção pelo iodo. Evitar 
uso prolongado. Se 
ingerido, beber grande 
quantidade de leite ou 

Liquido 
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esterilizada, claras de ovos batidas 
Ação: é um produto a em água. Em contato 
base de polivinil pirro- com os olhos, lavá-los 
lidona iodo em solução com água corrente. Em 
degermante, um com- qualquer um dos casos 
plexo estável e ativo procure orientação 
que libera o iodo pro- 
gressivamente. É ativo 
contra todas as formas 
de bactérias não espo-
ruladas, fungos e vírus 

médica. 

O emprego do produto 
para prevenção e tra-
tamento de infecções 
cutâneas não apresenta 
o inconveniente de 
irritações da pele e por 
ser hidrossolável não 
mancha acentuada-
mente a pele, sendo 
facilmente removível 
em água. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Loção de 
dimeticona 

' 

4 % Emulsão de 
dimeticona 

Emulsão capi- 
lar 

Tratamento de 
infestação por 
piolhos e lêndeas. 

Aplicar o produto no 
couro cabeludo, dei-
xando agir por pelo 
menos 8 horas ou du-
rante a noite. Após 
este período, lavar os 
cabelos e remover o 
produto. Reaplicar o 
produto novamente 
após sete dias. 

MEDICAMENTO DE 
USO EXCLUSIVO 
POR VIA TÓPICA. 
USO ADULTO E PE-
DIÁTRICO ACIMA 
DE SEIS MESES. 
Este produto pode cau-
sar irritação no couro 
cabeludo e nos olhos. 
Caso haja irritação, 
coceiras, vermelhidão 
ou desconforto, sus-
pender o uso do medi-
camento, lavar o local 
com água abundante e 
procurar orientação 
médica. 

Líquido 

Após a aplicação, man-
ter-se afastado de 
qualquer chama, fogo, 
objeto que emita fa-
cilmente chama, como 
cigarro aceso ou cha-
ma de fogão, pois o 
produto aplicado pode 
incendiar facilmente o 
cabelo e o couro cabe-
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ludo. 
Contraindicado para 
crianças menores de 
seis meses. 
OBS: As advertências 
devem, obrigatoria-
mente, estar contidas 
na rotulagem do medi-
camento. 

Manteiga de 
cacau 

Mínimo de 70% 
de manteiga de 
cacau 

Manteiga de 
cacau 

Bastão 
Emoliente para 
rachaduras nos 
lábios. 

Aplicar sobre os lábios 
várias vezes ao dia. 

Não há. Sólido 

Nitrato de 
prata 

Mínimo 89,5% 
nitrato de prata 

Nitrato de prata 
lápis 

Bastão Ceratolíticos e 
ceratoplásticos. 
Cáustico para 
verrugas ou ou- 
tros pequenos 
crescimentos da 
pele. 

Uso externo. Aplicar 
uma vez ao dia. 

Não usar nos olhos. 
Evitar atingir pele sa-
dia. Uso não aconse-
lhável em pacientes 
diabéticos ou com pro-
blemas circulatórios. 

Sólido 

Óleo de 
amêndoas 

100% óleo de 
amêndoas 

Óleo de amên- 
doas puro 

Óleo Emoliente Aplicar o óleo sobre a 
pele seca ou molhada 

Contraindicações: pes-
soas alérgicas ao pro-
duto. 
Precauções e advertên-

Liquido 
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ou após o banho. cias: não há. 

Óleo de ríci- 
no 

100% óleo de 
rícino 

Óleo de mamo- 
na 

Óleo Laxante Doses de 15 ml (1 co- 
lher de sopa) promove 
a evacuação aquosa 
entre 1 e 3 horas, ação 
rápida. 

Precauções e advertên- 
cias: em grandes doses 
pode causar náusea, 
vômito, cólica e severo 
efeito purgativo. 
Contraindicações: con-
traindicado nos casos 
de obstrução intestinal 
crônica, doença de 
Crohn, colite ulcerati-
va e qualquer outro 
episódio de inflamação 
no intestino. 

. 
Liquido 
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Óleo mineral 100% óleo mine-
ral 

Petrolato líqui-
do 

Óleo Laxante e terapia 
em uso tópico 
para pele resse-
cada e áspera. 

No tratamento da pri-
são de ventre, 15 ml (1 
colher de sopa) à noite 
e outra dosagem no dia 
seguinte ao despertar. 
Caso não obtenha êxi-
to, aumente a dosagem 
para 30 ml (2 colheres 
de sopa) à noite e 15 
ml pela manhã. Crian-
ças maiores de 6 anos: 
(1-2m1) por kg de peso 
a noite ou pela ma-
nhã). Administração a 
crianças menores de 6 
anos, consulte o seu 
médico. 

Contraindicações: de-
ve-se evitar o uso na 
presença de náuseas, 
vômitos, dor abdomi-
nal, gravidez, dificul-
dade de deglutição, 
refluxo gastroesofági-
co e em pacientes 
acamados. Esse medi-
camento é contraindi-
cado para crianças 
menores de 6 anos. 

Precauções e advertên-
cias: laxantes não de-
vem ser utilizados por 
mais de 1 semana a 
menos que indicado 
por um médico. Não 
administrar junto com 
alimentos ou quando 
houver presença de 
hemorragia retal. Se 
notar alteração repen-
tina dos hábitos intes-
tinais durante duas 
semanas, consulte um 

Liquido 
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médico antes de fazer 
uso de laxantes. 

Desaconselhável após 
cirurgia anorretal, pois 
poderá causar prurido 
anal. A exposição ao 
sol após aplicação do 
produto na pele pode 
provocar queimaduras. 
O produto não contém 
protetor solar e não 
protege contra os raios 
solares. Há risco de 
toxicidade por aspira-
ção. 

Uso durante a gravidez 
e lactação: o uso crôni-
co durante a gravidez 
pode causar hipopro-
trombinemia e doenças 
hemorrágicas do re-
cém-nascido. Não deve 
ser utilizado durante a 
gravidez e amamenta-
ção exceto sob a orien-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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tação médica. 

Interações medicamen-
tosas: o usoprolongado 
pode reduzir a absor-
ção das vitaminas li-
possoláveis (a, d, e, k), 
cálcio, fosfatos e al-
guns medicamentos 
administrador por via 
oral, como anticoagu-
lantes, cumarínicos, ou 
indandiônicos, anti-
concepcionais e glico-
sídeos cardíacos. 

Reações adversas: efei-
tos metabólicos, redu-
ção do nível sérico de 
beta-caroteno, efeito 
gastrintestinais. Dosa-
gem oral excessiva 
pode resultar em in-
continência e prurido 
anal. Efeitos respirató-
rios: "Atenção: O uso 
oral de óleo mineral 
aumenta o risco de 

Este t t to não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. o
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desenvolvimento de 
pneumonia lipoídica. 
Pacientes com disfa-
gia, desordens neuro-
musculares que afetam 
a deglutição e o reflexo 
do vômito, além de 
alterações estruturais 
da faringe e esôfago 
apresentam risco au-
mentado de desenvol-
vimento de pneumonia 
lipoídica. Esta predis-
posição é potencializa-
da em neonatos e ido-
sos." 

Este ao não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Óxido de 
zinco 

10% óxido de 
zinco 

Pomada de óxi- 
do de zinco 

Pomada 
Secativo e antiec- 
zematoso 

Uso externo. Aplicar 
no local duas ou mais 
vezes ao dia. 

Não há. 
Semissóli-
do 

Óxido de 
zinco 

25% óxido de 
zinco 

Pasta d'água Pasta 
Antisséptico, 
secativo e cicatri- 
zante. 

Uso externo. Aplicar 
nas áreas afetadas, 
duas a três vezes ao 
dia, exceto em zonas 
pilosas. 

Agitar antes de usar. 
Semissóli-
do 

Óxido de 
zinco + ca- 
lamina 

25% óxido de 
zinco e 10% de 
calamina. Cala- 
mina (EUA) = 
óxido de zinco 
com peque-
na quantidade de 
óxido de ferro. 
BF 2001 - carbo-
nato básico de 
zinco + óxido de 
ferro. 

Pasta d'água 
com calamina 

Pasta Antisséptico e 
secativo. Ads- 
tringente e anti- 
pruriginoso leve, 

Uso externo. Aplicar 
nas áreas afetadas, 
duas a três vezes ao 
dia, exceto nas zonas 
pilosas. 

Agitar antes de usar Semissóli-
do 

Óxido de 
zinco + enxo- 

25% óxido de 
zinco e 10% de 

Pasta d'água 
com enxofre 

Pasta Escabiose, prin- 
cipalmente, 

Uso externo. Aplicar 
nas áreas afetadas, 

Agitar antes de usar 
Semissóli-
do 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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fre enxofre. quando houver 
infecção secundá- 
ria. 

duas a três vezes ao 
dia, exceto nas zonas 
pilosas. 

Óxido de 
zinco + men- 
tol 

25% óxido de 
zinco e 0,5% 
mentol. 

Pasta d'água 
mentolada 

Pasta 

Antisséptico, 
secativo e cicatri- 
zante. Ação re- 
frescante. 

Uso externo. Aplicar 
nas áreas afetadas, 
duas a três vezes ao 
dia, exceto em zonas 
pilosas. 

Agitar antes de usar 
Semissóli-
do 

Parafina só- 
lida 

100% parafina 
sólida 

Parafina sólida Barra Uso em fisiotera- 
pia em forma de 
banho de cera 
para aliviar a dor 
de articulações 
inflamadas. 

Uso externo. Uso em 
fisioterapia em forma 
de banho de cera para- 
finica para aliviar a 
dor de articulações 
inflamadas. 

Contraindicações e 
precauções: não há 
relatos de efeitos ad-
versos ou contraindi-
cações. 

Sólido 

Pedra hume Mínimo 99,5% 
de pedra hume 

Alúmen de po- 
tássio 

Pó Adstringente e 
hemostático tópi- 
co. 

Aplicar sobre os feri-
mentos ou fissuras. 
Uso limitado a peque-
nos cortes na pele. 
Utilizar na forma sóli-
da ou em solução a 1% 
de pedra hume em 100 
mL de água filtrada ou 

Soluções acima da 
concentração indicada 
podem causar efeito 
irritante ou corrosivo. 
A ingestão acidental 
pode causar hemorra-

ia gastrintestinal.g 
Neste caso, procurar 
imediatamente auxílio 

Sólido , 
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fervida. médico. 

Permangana- 
to de potássio 

100 mg de per- 
manganato de 
potássio 

Permanganato 
de potássio 

Comprimido Dermatites exsu- 
dativas, como 
adstringente bac- 
tericida. 

Diluir o comprimido 
no momento do uso, 
em um a quatro litros 
de água e usar na for- 
ma de compressas ou 
no banho, ou a critério 
médico. 

O pernianganato de 
potássio é um potente 
oxidante que se de-
compõe em contato 
com a matéria orgâni-
ca, pela liberação do 
oxigênio. Exerce fun-
ção antisséptica. "Não 
deve ser ingerido"-o 
uso de pós-
concentrados e solu-
ções concentradas po-
de ser cáustico e em 
algumas vezes o uso de 
soluções frequente-
mente podem ser irri-
tantes ao tecido cutâ-
neo, além de tingir a 
pele de marrom. No 
caso de ingestão aci-
dental, procurar auxílio 
médico. O produto é 
destinado somente para 

Sólido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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uso externo (uso tópi-
co). O uso excessivo 
na mucosa vaginal 
pode alterar o ph: va-
ginal (4,5 a 5), acele-
rando a descarnação do 
epitélio e eliminando 
os bacilos de Dõeder-
lein. As duchas vagi-
nais devem ser usadas, 
exclusivamente, em 
casos de infecções 
purulentas. 

Permangana- Mínimo de 97% Permanganato Pó Dermatites exsu- Diluir o pó no momen- O permanganato de Sólido 
to de potássio de permanganato 

de potássio. 

OBS: envelope 
contendo 100mg 
de permanganato 
de potássio em 

P. 

de potássio dativas, como 
adstringente e 
bactericida. 

to do uso, em um a 
quatro litros de água e 
usar na forma de com- 
pressas ou no banho, 
ou a critério médico. 

potássio é um potente 
oxidante que se de-
compõe em contato 
com a matéria orgâni-
ca, pela liberação do 
oxigênio. Exerce fun-
ção antisséptica. "Não 
deve ser ingerido" -o 
uso de pós-
concentrados e solu-
ções concentradas po- _ 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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de ser cáustico e em 
algumas vezes o uso de 
soluções frequente-
mente podem ser irri-
tantes ao tecido cutâ-
neo, além de tingir a 
pele de marrom. No 
caso de ingestão aci-
dental procurar auxílio 
médico. O produto é 
destinado somente para 
uso externo (uso tópi-
co). O uso excessivo 
na mucosa vaginal 
pode alterar o pH: va-
ginal (4,5 a 5), acele-
rando a descamação do 
epitélio e eliminando 

(--— 

os bacilos de Dõeder-
lein. As duchas vagi-
nais devem ser usadas, 
exclusivamente, em 
casos de infecções 
purulentas. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Evitar exposição ao sol 
Peróxido de 2,5% de peróxido Gel de peróxido Gel Tratamento tópi- Uso externo. Aplicar durante o tratamento Semissóli-
benzoila de benzoila de benzoíla co da acne. fina camada de gel nas 

áreas afetadas, uma a 
duas vezes ao dia. Re-
comendável uso de 
bloqueador solar não 
alcoólico durante o 
dia. 

devido a possibilidade 
de manchas na pele. 
Contraindicado para 
menores de 12 anos. 
O peróxido de benzoila 
pode descolorir os ca-
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilização de contato 
em alguns pacientes, 
além de vermelhidão e 
descarnação. Em uso 
prolongado ocasiona 
dermatite. 

do 

,-_---
Medicamento contra-
indicado a indivíduos 
com hipersensibilidade 
ao peróxido de benzoi-
la. 
Reações Adversas: 
Dermatológicas: der-
matite de contato, eri-
tema, ardor, vermelhi-
dão e descarnação. 
Imunológicas: hiper-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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sensibilidade. 

Peróxido de 
benzoila 

2,5% de peróxido 
de benzoila 

Sabonete de 
peróxido de 
benzoila 

Sabonete liqui- 
do 

Tratamento tópi- 
co da acne. 

Uso externo. Umedeça 
a pele, passe o sabone-
te cobrindo com es-
puma toda a área afe-
tada. Deixe alguns 
minutos e enxágue 
com água. Use 2 a 3 
vezes ao dia, ou con-
forme indicado. 

No caso de desenvol-
. vtmento de irritações, 

suspender o uso e pro-
curar um médico. Cui-
dado ao aplicar o pro-
duto próximo aos 
olhos, à boca e às mu-
cosas. Caso entre em 
contato com os olhos 
ou mucosas, lavar 
abundantemente com 
água. Evitar exposição 
desnecessária da área 
tratada ao sol. Contra-
indicado para menores 
de 12 anos. 

Líquido 

.. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Mantenha longe do 
alcance das crianças. 
Armazene em tempera-
tura ambiente. 

Peróxido de 
benzoila 

3% de peróxido 
de benzoila 

Gel de peróxido 
de benzoila 

Gel Tratamento tópi- 
co da acne. 

Uso externo. Aplicar 
fina camada de gel nas 
áreas afetadas, uma a 
duas vezes ao dia. Re-
comendável uso de 
bloqueador solar não 
alcóolico durante o 

.
ca-

dia 

Evitar exposição ao sol 
, aurante o tratamento 
devido a possibilidade 
de manchas na pele. 
Contraindicado para 
menores de 12 anos. 
O peróxido de benzoila 
pode descolorir os 
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilização de contato 
em alguns pacientes, 
além de vermelhidão e 
descarnação. 
Em uso prolongado 
ocasiona dermatite. 
Medicamento contra-
indicado a indivíduos 
com hipersensibilidade 
ao peróxido de benzoí-

Semissóli-
do 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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la. 
Reações Adversas: 
Dermatológicas: der-
matite de contato, eri-
tema, ardor, vermelhi-
dão e descarnação. 
Imunológicas: hiper-
sensibilidade. 

Peróxido de 
benzoila 

4% de peróxido 
de benzoila 

Gel de peróxido 
de benzoila 

Gel Tratamento tópi- 
co da acne. 

Uso externo. Aplicar 
fina camada de gel nas 
áreas afetadas, uma a 
duas vezes ao dia. Re-
comendável uso de 
bloqueador solar não 
alcoólico durante o 
dia. 

Evitar exposição ao sol 
durante o tratamento 
devido a possibilidade 
de manchas na pele. 
Contraindicado para 
menores de 12 anos. 
O peróxido de benzoila 
pode descolorir os ca-
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilização de contato 
em alguns pacientes, 
além de vermelhidão e 
descarnação. 
Em uso prolongado 
ocasiona dermatite. 

Semissóli-
do 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Medicamento contra-
indicado a indivíduos 
com hipersensibilidade 
ao peróxido de benzoi-
la. 
Reações Adversas: 
Dermatológicas: der-
matite de contato, eri-
tema, ardor, vermelhi-
dão e descamação. 
Imunológicas: hiper-
sensibilidade. 

Peróxido de 
benzoila 

5% de peróxido 
de benzoíla 

Gel de peróxido 
de benzoila 

Gel Tratamento tópi- 
co da acne. 

Uso externo. Aplicar 
fina camada de gel nas 
áreas afetadas, uma a 
duas vezes ao dia. Re-
comendável uso de 
bloqueador solar não 
alcoólico durante o 
dia. 

Evitar exposição ao sol 
durante o tratamento 
devi do a possibilidade 
de manchas na pele. 
Contraindicado para 
menores de 12 anos. 
O peróxido de benzoila 
pode descolorir os ca-
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilização de contato 
em alguns pacientes, 
além de vermelhidão e 

Semissóli-
do 

--, 

É 

descarnação. 
Em uso prolongado _ 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ocasiona dermatite. 
Medicamento contra-
indicado a indivíduos 
com hipersensibilidade 
ao peróxido de benzoi-
la. 
Reações Adversas: 
Dermatológicas: der-
matite de contato, eri-
tema, ardor, vermelhi-
dão e descarnação. 
Imunológicas: hiper-
sensibilidade. 

Peróxido de 
benzoila 

5% de peróxido 
de benzoila 

Loção de peró- 
xido de benzoila 

Emulsão Tratamento tópi- 
co da acne. 

Uso externo. Aplicar 
fina camada da loção 
nas áreas afetadas, 
uma a duas vezes ao 
dia. Recomendável uso 
de bloqueador solar 
não alcoólico durante 

.
ca-

o dia 

Evitar exposição ao sol 
durante o tratamento 
devido a possibilidade 
de manchas na pele. 
Contraindicado para 
menores de 12 anos. 
O peróxido de benzoíla 
pode descolorir os 
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilização de contato 
em alguns pacientes, 
além de vermelhidão e 
descarnação. 

Líquido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Em uso prolongado 
ocasiona dermatite. 
Medicamento contra-
indicado a indivíduos 
com hipersensibilidade 
ao peróxido de benzoi-
la. 
Reações Adversas: 
Dermatológicas: der-
matite de contato, eri-
tema, ardor, vermelhi-
dão e descarnação. 
Imunológicas: hiper-
sensibilidade. 

Peróxido de 
benzoíla 

5% de peróxido 
de benzoila 

Sabonete de 
peróxido de 
benzoila 

_ 

Sabonete Tratamento tópi- 
co da acne. 

Uso externo. Umedeça 
a pele, passe o sabone-
te cobrindo com es-
puma toda a área afe-
tada. Deixe alguns 
minutos e enxágue 
com água. Use 2 a 3 
vezes ao dia, ou con-
forme indicado. 

No caso de desenvol-
vimento de irritações, 
suspender o uso e pro-
curar um médico. Cui-
dado ao aplicar o pro-
duto próximo aos 
olhos, à boca e às mu-
cosas. Caso entre em 
contato com os olhos 
ou mucosas, lavar 
abundantemente com 
água. Evitar exposição 
desnecessária da área 

Sólido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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tratada ao sol. Contra-
indicado para menores 
de 12 anos. 
Mantenha longe do 
alcance das crianças. 
Armazene em tempera-
tura ambiente. 

Peróxido de 
benzoila 

8% de peróxido 
de benzoila 

Gel de peróxido 
de benzoila 

Gel Tratamento tópi- 
co da acne. 

Uso externo. Aplicar 
fina camada de gel nas 
áreas afetadas, uma a 
duas vezes ao dia. Re-
comendável uso de 
bloqueador solar não 
alcoólico durante o 
dia. 

Evitar exposição ao sol 
durante o tratamento 
devido a possibilidade 
de manchas na pele. 
Contraindicado para 
menores de 12 anos. 
O peróxido de benzoila 
pode descolorir os ca-
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilização de contato 
em alguns pacientes, 
além de vermelhidão e 
descarnação. 
Em uso prolongado 
ocasiona dermatite. 
Medicamento contra-
indicado: Indivíduos 
com hipersensibilida-
de ao peróxido de ben-

Semissóli-
do 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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zoila. Reações Adver-
sas: Dermatológicas: 
dermatite de contato, 
eritema, ardor, verme-
lhidão e descarnação. 
Imunológicas: hiper-
sensibilidade. 

Peróxido de 
benzoila 

10% de peróxido 
de benzoila 

Gel de peróxido 
de benzoila 

Gel Tratamento tópi- 
co da acne. 

Uso externo. À noite 
antes de deitar aplique 
o gel sobre as áreas 
afetadas. Durante 1 
semana mantenha o 
produto na superfície 
afetada por apenas 1 
hora e enxágue. Após 
esse período se não 
ocorrer irritação apli- 
que na superfície afe-
tada e mantenha a noi-tada
te toda, lavando na 
manhã seguinte. Re-
comendável uso de 
bloqueador solar não 

Evitar exposição ao sol 
durante o tratamento 
devido a possibilidade 
de manchas na pele. 
Contraindicado para 
menores de 12 anos. 
O peróxido de benzoila 
pode descolorir os ca-
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-

. sibilizaça-o de contato 
alguns pacientes, 

além de vermelhidão e 
descamação. Em uso 
prolongado ocasiona 
dermatite. 
Medicamento contra-

Semissóli-
do 

, 
.:, 
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alcoólico durante o 
dia. 

indicado a indivíduos 
com hipersensibilidade 
ao peróxido de benzoi-
la. 
Reações Adversas: 
Dermatológicas: der-
matite de contato, eri-
tema, ardor, vermelhi-
dão e descarnação. 
Imunológicas: hiper-
sensibilidade. 

Peróxido de 
hidrogênio 

3% de peróxido 
de hidrogênio 

Água oxigenada 
10 volumes 

Solução Antisséptico 

Uso tópico: aplicar 
sobre o local, previa- 
mente limpo para a 
assepsia de ferimentos, 
Gargarejos ou boche- 
chos: diluir 1 colher de 
sopa do produto em 
1/2 copo de água fil- 
trada ou fervida. 

Cuidado com os olhos 
e mucosas, produto 
fortemente oxidante. 
Em regiões pilosas do 
corpo ou couro cabe-
ludo pode clarear os 
pelos ou cabelos. O 
uso prolongado deve 
ser evitado. O uso des-
ta solução como enxa-
guante bucal pode cau-
sar ulcerações ou in-
chaço na boca. 

Líquido 

i 
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Polietileno- 
glicol 3350 

17g 
Macrogo13350 
PEG 3350 

Pó para solução 
oral 

Constipação oca- 
sional 

Dissolver 17g em um 
copo com água (200 
mL) e tomar uma vez 
ao dia. 

Esse medicamento 
pode causar diarreias, 

„ flatulencias, náuseas, 
cólicas abdominais ou 
inchaços. Não deve ser 
utilizado por mais de 2 
semanas, a não ser que 
o paciente seja acom-
panhado por um pro-
fissional de saúde. 

Sólido 

Não deve ser utilizado 
por mulheres grávidas 
ou que estejam ama-
mentando sem orienta-
ção médica ou do ci-
rurgião-dentista. 
Esse medicamento é 
contraindicado para 
pacientes com quadro 
conhecido ou suspeito 
de obstrução (náusea, 
vômito, dor abdomi-
nal), perfuração intes-
tinal, apendicite e san-
gramento retal. 
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Pomada para 
assadura 

Vitamina A 
100.000 UI/100g; 
vitamina D 
40.000 UI/100g; 
óxido de zinco 
10% 

Pomada para 
assadura 

Pomada Pomada secativa, 
cicatrizante utili- 
zada na preven- 
ção e tratamento 
de assaduras e 
brotoejas. 

Uso externo. Aplicar 
nas áreas afetadas, 
após limpeza, quando 
necessário. 

Não há. Semissóli-
do 

Pomada para Pomada para Pomada Dor e sangramen- Uso externo. Aplicar Não utilizar no caso de Semissóli-
fissuras de fissuras de perí- to de hemorroidas na área afetada, duas a hipersensibilidade aos do 
períneo Acetato de hidro- 

cortisona 0,5%; 
lidocaína base 
2,0%; subgalato 
de bismuto 2,0%; 
óxido de zinco 
10,0% 

neo internas ou exter- 
nas, pruridos 
anais, eczema 
perianal, proctite 
branda, fissuras, 
pré e pós- 
operatório em 
cirurgias anorre-
tais. 

três vezes ao dia. Com 
a diminuição dos sin- 
tomas, uma aplicação 
ao dia por dois a três 
dias ou a critério mé- 
dico. 

componentes da fór-
mula. Não foram esta-
belecidas a segurança e 
eficácia deste produto 
em crianças, gestantes 
e mulheres no período 
da amamentação. 

- 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Contraindicado para 
Sais para Cloreto sódio Sais para reidra- Pó Indicado para Uso interno. Dissolver pacientes com íleo Sólido 
reidratação 3,5g; cloreto de tação oral reposição das o envelope em um litro paralítico, obstrução 
oral potássio 1,5g; 

citrato de sódio 
di-hidratado 2,9g; 
glicose 20g. 
OBS: fórmula por 
envelope, con- 
forme Portaria 
108/91: sódio 90 
mEq/L + potássio 
20 a 25 mEq/L + 
cloreto 80 mEq/L 
+ citrato 30 a 35 
mEq/L + glicose 
111 mmol/L 

perdas acumula- 
das de água e 
eletrólitos (rei- 
dratação), ou para 
manutençãoda 
hidratação (após 
a fase de reidra- 
tação), em caso 
de diarreia aguda. 

de água filtrada ou 
fervida. Administrar 
100 a 150 mL/kg de 
peso corporal em perí-
odo de 4 a 6 horas. Se 
nas primeiras duas 
horas de tratamento os 
vômitos continuarem 
impedindo que o paci- 
ente administre a solu-
ção,procurar imedia-
tamente o médico. 

ou perfuração intesti-
nal e nos vômitos in-
coercíveis (não conti-
dos). Não interagem 
com alimentos e nem 
com outros fármacos. 
Não seobserva reação 
adversa com a posolo-
gia recomendada. 
Precauções: usar com 
cautela em pacientes 
com função renal 
comprometida. Adver-
tência: deve-se seguir 
atenção no preparo, 
usando a quantidade de 
água recomendada e, 
previamente fervida. 

, 

Após o preparo da so-
lução o que não for 
consumido em 24 ho-
ras deve ser despreza-
do. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Sais para 
reidratação 

C-40Fet-43-4-sédie 

2,6g /5 
Sais para reidra- 
tação oral 

Pó Indicado para 
reposição das 

Uso interno. Dissolver 
o envelope em um litro 

Contraindicado para 
pacientes com íleo 

Sólido 
mEq/L; 

oral elefete-de-petás- perdas acumula- de água fi ltrada ou paralítico, obstrução 
1,5g 20 das de água e fervida. Administrar ou perfuração intesti-sio 

inEt eitfate-de (reidratação) ou 100 a 150 mL/kg de nal e nos vômitos in-
sétdie-~ade para manutenção peso corporal em perí- coercíveis (não conti-
2,9g 10 da hidratação odo de 4 a 6 horas. Se dos). Não interagem mEq/L; 

13,5g 75 (após a fase de nas primeiras duas com alimentos e nem glicose 
inE€1.47 reidratação), em horas de tratamento os com outros fármacos. 
Cloreto de sódio 
2,6g - 75 mEq/L, 
cloreto de potás- 
sio 1,5g - 20 
mEq/L; citrato de 
sódio diidratado 
2,9g - 10 mEq/L; 
glicose 13,5g - 75 
mEq/L (Retifi- 
cado no DOU n° 
207, de 27 de 
outubro de 

caso de diarreia 
aguda. 

vômitos continuarem, 
impedindo que o paci- 
ente administre a solu- 
ção, procurar imedia- 
tamente o médico. 

Não se observa reação 
adversa com a posolo-
gia recomendada. 
Precauções: usar com 
cautela em pacientes 
com função renal 
comprometida. Adver-
tência: deve-se seguir 
atenção no preparo, 
usando a quantidade de 
água recomendada e, 
previamente fervida. 

2016) Após o preparo da so-
lução o que não for 
consumido em 24 ho-
ras deve ser despreza-
do. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Alívio dos sinto- CRIANÇAS COM MEDICAMENTO DE 
Simeticona 75 mg/mL Simeticona Emulsão oral mas relacionados 

ao excesso de 
gases no aparelho 
digestivo, que 
geram flatulência, 
desconforto ab- 
dominal, aumento 
de volumeabdo- 
minal, dor ou 
cólicas no abdô- 
men. 
Preparo do paci- 

ATÉ 2 ANOS: 
tomar 5 gotas de 6 em 
6 horas. Não ultrapas- 
sar a dose de 60 go- 
tas/dia. 
CRIANÇAS DE 2 A 
12 ANOS: tomar 10 
gotas de 6 em 6 horas. 
Não ultrapassar a dose 
de 60gotas/dia. 
ADULTOS: tomar 10- 
30 gotas de 6 em 6 

USO EXCLUSIVO 
POR VIA ORAL. 
NÃO ULTRAPAS-
SAR A DOSE MÁ-
XIMA INDICADA, A 
MENOS QUE SOB 
ORIENTAÇÃO ME-
DICA. 
CONTRAINDICA-
ÇÕES: Distensão ab-
domina! grave; Cólica 
grave; Dor persistente 

Líquido 

ente a ser subme- 
tido a endoscopia 
digestiva e/ou 
colonoscopia. 

horas. Não ultrapassar 
a dose de 120 go- 
tas/dia. 

(mais que 36 horas); 
Massa palpável na 
região do abdômen; 
alergia a simeticona e a 
seus derivados; perfu-
ração ou obstrução 
intestinal suspeita ou 
conhecida. 
EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, náusea, 
regurgitação e vômito. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Simeticona 150 mg/mL Simeticona Emulsão oral 
Alívio dos sinto- 
mas relacionados 
ao excesso de 
gases no aparelho 
digestivo, que 
geram flatulência, 
desconforto ab- 
dominal, aumento 
de volume abdo- 
minal, dor ou 
cólicas no abdô- 
men. 
Preparo do paci- 
ente a ser subme- 
tido a endoscopia 
digestiva e/ou 
colonoscopia. 

CRIANÇAS COM 
ATÉ 2 ANOS: 
tomar 2 gotas de 6 em 
6 horas. Não ultrapas- 
sar a dose de 30 go- 
tas/dia. 
CRIANÇAS DE 2 A 
12 ANOS: tomar 5 
gotas de 6 em 6 horas. 
Não ultrapassar a dose 
de 30 gotas/dia. 
ADULTOS: tomar 5- 
15 gotas de 6 em 6 
horas. Não ultrapassar 
a dose de 120 go- 
tas/dia. 

MEDICAMENTO DE 
USO EXCLUSIVO 
POR VIA ORAL. 
NÃO ULTRAPAS-
SAR A DOSE MÁ-
XIMA INDICADA, A 
MENOS QUE SOB 
ORIENTAÇÃO ME-
DICA. 
CONTRAINDICA-
ÇÕES: Distensão ab-
dominal grave; Cólica 
grave; Dor persistente 
(mais que 36 horas); 
Massa palpável na 
região doabdômen; 
alergia a simeticona e a 
seus derivados; perfu-
ração ou obstrução 
intestinal suspeita ou 
conhecida. 

Líquido 

1 

EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, náusea, 
regurgitação e vômito. 

II 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Simeticona 40 mg Simeticona Comprimido 
Alívio dos sinto- 
mas relacionados 
ao excesso de 
gases no aparelho 
digestivo, que 
geram flatulência, 
desconforto ab- 
domina!, aumento 
de volume abdo- 
minal, dor ou 
cólicas no abdô- 
men. 
Preparo do paci- 
ente a ser subme- 
tido a endoscopia 
digestiva e/ou 
colonoscopia. 

CRIANÇAS DE 2 A 
12 ANOS: 
tomar 1 comprimido 
de 6 em 6 horas. Não 
ultrapassar a dose de 6 
comprimidos /dia. 
ADULTOS: tomar 1-3 
comprimidos de 6 em 
6 horas. Não ultrapas- 
sar a dose de 12 com- 
primidos/dia. 

NÃO ULTRAPAS-
SAR A DOSE MÁ-
XIMA INDICADA, A 
MENOS QUE SOB 
ORIENTAÇÃO ME-
DICA. 
CONTRAINDICA-
ÇÕES: Distensão ab-
domina! grave; Cólica 
grave; Dor persistente 
(mais que 36 horas); 
Massa palpável na 
região do abdômen; 
alergia a simeticona e a 
seus derivados; perfu-
ração ou obstrução 
intestinal suspeita ou 
conhecida. 

Sólido 

, 

EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, náusea, 
regurgitação e vômito. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Simeticona 80 mg Simeticona Comprimido Alivio dos sinto- 
mas relacionados 
ao excesso de 
gases no aparelho 
digestivo, que 
geram flatulência, 
desconforto ab- 
dominal, aumento 
de volume abdo- 
minal, dor ou 
cólicas no abdô- 
men. 

Preparo do paci-
ente a ser subme-
tido a endoscopia 
digestiva e/ou 
colonoscopia. 

ADULTOS: tomar 1-2 
comprimidos de 6 em 
6 horas. Não ultrapas- 
sar a dose de 6 com- 
primidos/dia. 

NÃO ULTRAPAS- 
SAR A DOSE MÁ-
XIMA INDICADA, A 
MENOS QUE SOB 
ORIENTAÇÃO MÉ-
DICA. CONTRAIN-
DICAÇÕES: Disten-
são abdominal grave; 
Cólica grave; Dor per-
sistente (mais que 36 
horas); Massa palpável 
na região do abdômen; 
alergia a simeticona e a 
seus derivados; perfu-
ração ou obstrução 
intestinal suspeita ou 
conhecida. 

Sólido 

. 

EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, náusea, 
regurgitação e vômito. 

Este texto no substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Simeticona 150 mg Simeticona Comprimido Alívio dos sinto- 
mas relacionados 
ao excesso de 
gases no aparelho 
digestivo, que 
geram flatulência, 
desconforto ab- 
dominal, aumento 
de volume abdo- 
minal, dor ou 
cólicas no abdô- 
men. 

Preparo do paci-
ente a ser subme-
tido a endoscopia 
digestiva e/ou 
colonoscopia. 

ADULTOS: tomar 1 
comprimidos 8 em 8 
horas. Não ultrapassar 
a dose de 3 comprimi- 
dos/dia. 

NÃO ULTRAPAS- 
SAR A DOSE MÁ-
XIMA INDICADA, A 
MENOS QUE SOB 
ORIENTAÇÃO MÉ-
DICA. CONTRAIN-
DICAÇÕES: Disten-
são abdominal grave; 
Cólica grave; Dor per-
sistente (mais que 36 
horas); Massa palpável 
na região do abdômen; 
alergia a simeticona e a 
seus derivados; perfu-
ração ou obstrução 
intestinal suspeita ou 
conhecida. 

Sólido 

EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, náusea, 
regurgitação e vômito. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Simeticona 125 mg Simeticona Comprimido 
mastigável 

Alivio dos sinto- 
mas relacionados 
ao excesso de 
gases no aparelho 
digestivo, que 
geram flatulência, 
desconforto ab- 
dominai, aumento 
de volume abdo- 
minai, dor ou 
cólicas no abdô- 
men. 

ADULTOS: ingerir 1 
comprimido de 6 em 6 
horas. Não ultrapassar 
a dose de 4 comprimi-
dos/dia. 

NÃO ENGOLIR O 
COMPRIMIDO IN-
TEIRO. MASTIGAR 
COMPLETAMENTE 
O COMPRIMIDO 
ANTES DE ENGO-
LIR. 
NÃO ULTRAPAS-
SAR A DOSE MÁ-
XIMA INDICADA, A 
MENOS QUE SOB 
ORIENTAÇÃO MÉ-

Sólido 

Preparo do paci- 
ente a ser subme- 
tido a endoscopia 
digestiva e/ou 
colonoscopia. 

DICA. 
CONTRAINDICA-
ÇÕES: Distensão ab-
dominai grave; Cólica 
grave; Dor persistente 

------, 

(mais que 36 horas); 
Massa palpável na 
região do abdômen; 
alergia a simeticona e a 
seus derivados; perfu-
ração ou obstrução 
intestinal suspeita ou 
conhecida. 
EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, náusea, 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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regurgitação e vômito. 

Simeticona 125 mg Simeticona Cápsula gelati- 
nosa mole 

Alivio dos sinto- 
mas relacionados 
ao excesso de 
gases no aparelho 
digestivo, que 
geram flatulência, 
desconforto ab- 
dominal, aumento 
de volume abdo- 
minal, dor ou 
cólicas no abdô- 
men. 
Preparo do paci- 
ente a ser subme- 
tido a endoscopia 
digestiva e/ou 
colonoscopia. 

ADULTOS: ingerir 1 
cápsula de 6 em 6 ho-
ras. Não ultrapassar a 
dose de 4 comprimi-
dos/dia. 

NÃO ULTRAPAS-
SAR A DOSE MÁ-
XIMA INDICADA, A 
MENOS QUE SOB 
ORIENTAÇÃO MÉ-
DICA. 
CONTRAINDICA-
ÇÕES: Distensão ab-
dominal grave; Cólica 
grave; Dor persistente 
(mais que 36 horas); 
Massa palpável na 
região do abdômen; 
alergia a simeticona e a 
seus derivados; perfu-
ração ou obstrução 
intestinal suspeita ou 
conhecida. 
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EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, náusea, 
regurgitação e vômito. 

Solução an- 
timicótica 

0,5 % de iodo; 
1,0 % iodeto de 

Solução antimi- 
cótica com iodo 

Solução 
Antimicótico 

Uso externo. Aplicar 
nas áreas afetadas, 

O produto não deve ser 
usado em casos de 
alergia ao iodo, feridas 

Líquido 

com iodo potássio; 2,0 % 
de ácido salicili- 
co; 
2,0 % ácido ben- 
zoico; 5,0 % tin- 
tura de benjoim 

duas a três vezes ao 
dia. 

abertas (pode resultar 
em absorção do iodo) e 
em curativos oclusi-
vos. Restrição de uso: 
neonatos e gestantes, 
pois pode causar into-
xicação pelo iodo. Evi-
tar uso prolongado. 
Suspender o uso se 
houver de 

, 

— 

mudança 
coloração ou odor da 
solução. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Solução de 
cloreto de 
sódio 

0,9% de cloreto 
de sódio 

Solução fisioló- 
gica de cloreto 
de sódio 0,9% 

Solução 
Para nebulização, 
lavagens de len- 
tes de contato, 
lavagem de feri- 
mentos e hidrata- 
ção da pele. 

Para nebulização, la- 
vagens de lentes de 
contato, lavagem de 
ferimentos e hidrata-
ção da pele 

Não utilizar se o líqui-
do não estiver límpido, 
incolor, transparente e 
. inodoro. Uso externo. 
Não contém conser-
vante. 

Líquido ou 
soluções 
estéreis 

Fluidificante e Contraindicação: paci-
de 

cloreto de 
sódio-estéril! 

0,9% de cloreto 
de sódio 

Solução nasal 
de cloreto de 
sódio 0,9% 

Solução descongestionan-
te nasal. 

Aplique a solução nas 
narinas, conforme ne- 
cessidade. 

entesSolução com antecedentes 
de hipersensibilidade 
aos componentes da 
fórmula 

Soluções 
estéreis 

OBS: A solução deve 
ser estéril, envasada 
em frasco spray com 
dispensador que garan-
ta a esterilidade do 
produto durante todo o 
período de utilização. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Solução de 
cloreto de 
sódio 

0,9% de cloreto 
de sódio + cloreto 
de benzalcônio 
até a concentra- 
ção máxima de 
0,01%, como 
conservante 

Solução nasal 
de cloreto de 
sódio 0,9% com 
conservante 

Solução 
Fluidificante e 
descongestionan- 
te nasal. 

Aplique a solução nas 
narinas, conforme ne-
cessidade. 

Contraindicação: paci-
entes com antecedentes 
de hipersensibilidade 
aos componentes da 
fórmula. Não deve ser 
utilizado por pacientes 
com hipersensibilidade 
ao cloreto de ben-
zalcônio. 

Líquido 

Solução para 
prevenção da 
desidratação 
oral 

Cloreto de sódio 
2,05 mg/mL; 
citrato de potás- 
sio monoidratado 
2,16 mg/mL; 
citrato de sódio 
diidratado 0,98 
mg/mL; glicose 
monoidradata 
25,00 mg/mL 
(equivalente a 
22,5 mg/mL de 
glicose anidra) 

Solução para 
prevenção da 
desidratação 
oral 

Solução oral 
Prevenção da 
desidratação e 
manutenção da 
hidratação após a 
fase de reidrata- 
ção. 

Uso interno. 
Adultos: administrar 
750 mL de solução por 
hora até o limite de 4 
L/dia. 
Lactentes e Crianças: 
administrar 20 mL de 
solução/kg por hora 
até o limite de 75 
mL/kg/dia. 
Se nas duas primeiras 
horas de tratamento os 
vômitos continuarem 
impedindo que o paci-
ente administre a solu-
ção, procurar imedia-

Contraindicações: pa-
cientes com íleo parati-
tico, obstrução ou per-
furação do intestino e
nos vômitos persisten-
tes. 
Precauções: usar com 
cautela em pacientes 
com função renal 
comprometida. 
Advertências e precau-

_ çoes: Podem ocorrer 
vômitos, principalmen-
te se a solução for in-
gerida muito rapida-
mente. 

Líquido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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tamente o médico. 

Solução para 
reidratação 
oral 

Cloreto de sódio 
4,68 mg/mL; 
citrato de 
sio monoidratado 
2,16 mg/mL; 
citrato de sódio 
dii-dratado 0,98 
mg/mL; glicose 
anidra 20,00 
mg/mL 

OBS: A formula- 
ção deste produto 
não deve conter 
nenhuma outra 
substância além 
dos ativos cita- 
dos,na concentra- 

Solução para 
reidratação oral 

Solução oral 
Reidratação oral. 

Uso interno. 

Adultos: administrar 
750 mL de solução por 
hora até o limite de 4 
L/dia. 
Lactentes e Crianças: 
administrar 20 mL de 
solução/kg por hora 
até o limite de 75 
mL/kg/dia. 
Se nas duas primeiras 
horas de tratamento os 
vômitos continuarem 
impedindo que o paci- 
ente administre a solu- 
ção, procurar imedia-
tamente o médico. 

Contraindicações: pa- 

cientes com íleo paralí-
tico, obstrução ou per-
furação do intestino e 
nos vômitos persisten-
tes. 
Precauções: usar com 
cautela em pacientes 
com função renal 
comprometida. 
Advertências e precau-
ções: Podem ocorrer 
vômitos, principalmen-
te se a solução for in-
gerida muito rapida-
mente. 

Líquido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ção indicada, e 
água. 

Solução retal 
de fosfatos 
de sódio 

Fosfato de sódio 
dibásico 
(0,06g/mL) + 
fosfato de sódio 
monobásico 
(0,16g/mL) 
OBS: O volume 
da apresentação 
deverá estar entre 
100-133mL. A 
embalagem pri- 
mária do medi- 
camento deve ser, 
obrigatoriamente, 
em formato tubu- 
lar, com um gar- 
galo estreito, de 
fundo plano e 

Enema de fosfa- 
to de sódio 

Solução retal 
Laxante 

Uso adulto. Uso retal. 
Apresentação de dose 
única. 
Antes de usar, retire a 
capa protetora da câ- 
nula retal. Com o fras-
co para cima, segure 
com os dedos a tampa 
sulcada. Com a outra 
mão, segure a capa 
protetora, retirando-a 
suavemente. Escolher 
a posição mais conve-
niente, entre as descri-
tas abaixo: 
LADO ESQUERDO 
Deitar sobre o lado 
esquerdo, com os joe-

Medicamento contra-
indicado para pacientes 
com insuficiência car-
(laca congestiva, insu-
ficiência renal, insufi-
ciencia hepática, hiper-
tensão arterial, apendi-
cite, obstrução intesti-
nal, colite ulcerativa e 
hipersensibilidade a 
qualquer componente 
da formulação. Não 
deve ser usado na pre-
sença de náusea, vômi-
to ou dor abdominal. 
Reações Adversas: 
hiperfosfatemia, hiper-
natremia, hipocalemia, 

Líquido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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com dispositivo 
para administra-
ção retal. Deve 
ser controlado o 
tamanho e a es-
pessura do dispo-
sitivo de aplica-
ção a fim de ga-
rantir a via de 
administração do 
medicamento. 

lhos em flexão e bra-
ços relaxados. 
JOELHO-TÓRAX 
Ajoelhar-se e, em se-
guida, baixar a cabeça 
e o tórax para fren-
te,até que o lado es-
querdo da face repouse 
na superficie, deixando 
os braços em posição 
confortável. 
AUTOADMINIS-
TRAÇÃO 
O processo mais sim-
ples é assumer a posi-
ção deitado sobre uma 
toalha. 
Com pressão firme, 
inserir suavemente a 
cânula no reto, com-
primindo o frasco até 
ser expelido quase 
todo o líquido. Retire a 
cânula do reto. 
É necessário esvaziar o 
frasco. Manter a posi-
ção até sentir forte 

acidose metabólica e 
tetania. 
Em pacientes desidra-
tados ou debilitados, o 
volume da solução 
administrada deve ser 
cuidadosamente de-
terminado; por tratar-
se de uma solução hi-
pertônica, o seu uso 
pode levar ao agrava-
mento dessa condição. 
Deve-se assegurar que 
o conteúdo do intestino 
seja evacuado após a 
administração desse 
medicamento. Caso 
não ocorra, procurar 
assistência médica. 
Seu uso repetido em 
intervalos curtos deve 
ser evitado. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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vontade de evacuar 
(geralmente 2 a 5 mi-
nutos). 
OBS: É obrigatória a 
inserção na rotulagem 
ou na bula de figuras 
que ilustrem cada uma 
das posições para ad-
ministração do medi-
camento descritas 
acima. 

Soluto eu- 
prozíncico 

Sulfato de cobre 
1%; sulfato de 
zinco 3,5% 

Água d'alibour Solução 
Antisséptico no 
tratamento de 
feridas de pele. 

Pura ou diluída em 
água, em aplicações 
locais, 

Precauções: conservar 
o frasco bem fechado, 
ao abrigo da luz. Cui-
dado com olhos e mu-
cosas; em caso de in-
gestão acidental procu-
rar socorro médico. 
Não ingerir. 

Líquido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Sulfato de 
magnésio 

Mínimo 99% de 
sulfato de magné-
sio 

Sal amargo Pó 
Purgativo salino 

De 5 a 30g (1 colher 
de chá a 2 colheres de 
sopa) para adultos, 
crianças recomenda-se 
0,1 a 0,25 g por kg de 
peso corporal. 

Preferencialmente, 
ingerir a quantidade 
recomendada com 250 
mL de água filtrada 
antes do café da ma-
nhã em jejum. 

Contraindicações: em 
pacientes com disfun-
ção renal e crianças 
com doenças parasitá-
rias no intestino. Con-
traindicado nos casos 
de obstrução intestinal 
crônica, doença de 
Crohn, colite ulcerati-
va e qualquer outro 
episódio de inflamação 
no intestino. O uso 
contínuo pode causar 
diarreia crônica e con-
sequente desequilíbrio 
eletrolítico. Não utili-
zar em crianças meno-
res de 2 anos. Não pas-
sar da dose recomen-
dada por dia e não uti-
lizar por mais de 2 
semanas. 

Sólido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Sulfato de 17,5% de sulfato Limonada pur- Solução 
Purgativo salino 

sódio de sódio gativa de sulfato 
de sódio 

Uso interno. Ingerir, 
em jejum, pura ou di-
luída em água fervida 
ou filtrada em doses 
individuais de 100 mL 
ou a critério médico. 
Caso não utilizar a 
dose única, após aber-
to, conservar o frasco 
bem fechado em gela-
deira. 

Contraindicações: 
Contraindicado nos 
casos de obstrução 
intestinal crônica, do-
ença de Crohn, colite 
ulcerativa e qualquer 
outro episódio de in-
flamação no intestino. 
Precauções e advertên-
cias: após uma evacua-
ção completa do cólon 
(J)arte do intestino), 
pelo uso de um catárti-
co, pode haver um 
intervalo de alguns 
dias até a recuperação 
do movimento normal 
do intestino, o que não 
deve ser confundido 
com constipação intes-
tinal. O uso excessivo 
de catárticos e laxantes 
pode trazer efeitos 
indesejáveis como de-
sidratação, perda de 
eletrólitos e ulcerações 
no intestino. 

Líquido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Sulfato de 
sódio 

Mínimo 98% de 
sulfato de sódio 

Sal de Glauber Pó 
Laxante salino 

Doses usuais de 15 
g/dia (1 colher de so-
pa) em água fervida ou 
filtrada. 

Contraindicações: em 
pacientes com disfun-
ção renal e crianças 
com doenças parasitá-
rias no intestino. Con-
traindicado nos casos 
de obstrução intestinal 
crônica, doença de 
Crohn, colite ulcerati-
va e qualquer outro 
episódio de inflamação 
no intestino. O uso 
contínuo pode causar 
diarreia crônica e con-
sequente desequilíbrio 
eletrolítico. Não utili-
zar em crianças meno-
res de 2 anos. Não pas-
sar da dose recomen-
dada por dia e não uti-
lizar por mais de 2 
semanas. 

Sólido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Sulfato ferro- 
s° 

40 mg de ferro 
elementar 

Sulfato ferroso, 
ferro 

Comprimido ou 
Comprimido 
revestido 

Suplemento
fierel-seine-ati3H- 
lier-nas-anefflifts 
earelleiaiS7 

USO ADULTO 
1 comprimido ao dia 
por via oral e em je-
jum. 

Advertências e precau-
ções: pacientes porta-
dores de doenças hepá-
ticas, úlcera péptica, 
gástrica ou duodenal, 

Sólido 

Auxiliar nas alcoolismo, insuficiên-
anemias carenci- cia renal, indivíduos 
ais.(Redação da- com hipersensibilida-
da pela Resolu- de. 
ção -RDC n° 242, 
de 26 de julho de 

Administração de ferro 
por períodos maiores 

2018) que 6 meses deve ser 
evitada. 
A suplementação de 
ferro não deve ser uti-
lizada para o tratamen- 
to de anemia hemolíti-
ca em pacientes rece-
bendo transfusão san-
guínea, em uso de fer-
ro por via parenteral. 

._. 

Reações adversas: 
constipação, diarreia, 
fezes escuras, náuseas, 
dor epigástrica, vômi-
to, pirose, sangramento 
nas fezes, escureci-

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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mento dos dentes, irri-
tação na garganta, uri-
na escura, hemosside-
rose. 

Sulfato ferro- 
so 

60 mg de ferro 
elementar 

Sulfato ferroso, 
ferro 

Comprimido ou 
Comprimido 
revestido 

8" lernene-n÷1-. . ner-al-setne-ali-X1-- 
liaf-nas-anemies 
CarefleiaiS7 

Auxiliar nas 
anemias carenci- 
ais.(Redação da- 
da pela Resolu- 
ção -RDC n° 242, 
de 26 de julho de 
2018) 

' 
USO ADULTO 1 

1 comprimido ao dia 
por via oral e em je- 'ticas, 
jum. 

Advertências e precau-
ções: pacientes porta-
dores de doenças hepá-

úlcera péptica, 
gástrica ou duodenal, 
alcoolismo, insuficiên-
cia renal, indivíduos 
com hipersensibilida-
de. 
Administração de ferro 
por períodos maiores 
que 6 meses deve ser 
evitada. 
A suplementação de 
ferro não deve ser uti-
lizada para o tratamen-
to de anemia hemolíti-
ca em pacientes rece-

Sólido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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bendo transfusão san-
guínea, em uso de fer-
ro por via parenteral. 
Reações adversas: 
constipação, diarreia, 
fezes escuras, náuseas, 
dor epigástrica, vômi-
to, pirose, sangramento 
nas fezes, escureci-
mento dos dentes, irri-
tação na garganta, uri-
na escura, hemosside-
rose. 

Sulfato ferro- 
s° 

25mg/mL de fer- 
ro elementar 

Sulfato ferroso, 
ferro 

Solução Oral 
Suplemento mi- 
neral como auxi-

USO EM CRIANÇAS 
DE 6 A 18 MESES 

Advertências e precau-
ções: pacientes porta- Líquido 

liar nas anemias 
carenciais. 1 mL uma vez por 

semana em jejum 

dores de doenças hepá-
ticas, úlcera péptica, 
gástrica ou duodenal, 
alcoolismo, insuficiên-
cia renal, indivíduos 
com hipersensibilida-
de. 
Administração de ferro 
por períodos maiores 
que 6 meses deve ser 
evitada. 
A suplementação de 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ferro não deve ser uti-
lizada para o tratamen-
to de anemia hemolíti-
ca em pacientes rece-
bendo transfusão san-
guínea, em uso de fer-
ro por via parenteral. 
Reações adversas: 
constipação,diarreia, 
fezes escuras, náuseas, 
dor epigástrica, vômi-
to, pirose, sangramento 
nas fezes, escureci-
mento dos dentes, irri-
tação na garganta, uri-
na escura, hemosside-
rose. 

Supositório 
de glicerina 

OBS: quantidade 
de glicerina é 
dependente da 
faixa etária: Su- 
positório para 

Supositório de 
glicerina 

Supositório 
Laxante 

Uso externo. Adultos e 
crianças: introduzir o 
supositório no reto, até 
que advenha a vontade 
de evacuar. 

O supositório pode ser 
umedecido com água 
antes da inserção, para 
reduzir a tendência 
inicial da base de reti-

Sólido 

lactentes: molde 
de 1 g; Supositó- 
rio para crianças: 
molde de 1,5 a 

Bebês: introduzir o 
supositório por via 
retal, pela parte mais 
afilada. Pode-se deixar 

rar água das mucosas, 
irritando os tecidos. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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2,0 g; Supositório 
para adultos: 
molde de 2,5 a 3 
g- 

o supositório de glice-
rina atuar de 15 a 30 
minutos. Não é neces-
sário que o produto se 
dissolva completamen-
te para que produza o 
efeito desejado. 

Talco 100% de talco Silicato de 
magnésio 

Pó 
Secativo. Uso em 

, 
massagens, alivio 
de irritação cutâ- 
nea, prevenção de 
assaduras; agente 
esclerosante em 
derrames malig-
nos e no pneumo-
tórax recidivante. 

Uso externo, sobre a 
pele. Como adjuvante 
em formulações far-, 
macêuticas ou cosme-
. 

ticas. 

Cuidado no manuseio, 
evitar inalação, poi s 
pode desencadear des-
de quadros de irritação 
ate lesões pulmonares 
mais graves. 

Sólido 

4. 

Talco mento- 
lado 

1% de mentol Talco mentola- 
do 

Pó 
Dermatoses pru- 
riginosas. 

Uso externo. Aplicar 
nas áreas afetadas, 
duas a três vezes ao 
dia. 

Cuidado no manuseio
' evitar inalação, pode 

desencadear desde 
quadros de irritação até 
lesões pulmonares 
mais graves. 

Sólido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Vaselina lí- 
quida (grau 
armacêuti- f 

co) 

100% de vaselina 
líquida 

Parafina líquida 
(graufarmacêu- 
tico). 

Líquido 
Emoliente para a 
pele, remoção de 
crostas e de po- 
madas, pastas e 
outros produtos 
previamente uti-
lizados na pele 
(limpeza da pele), 
lubrificante, puro 
ou como base 
(veículo) de pre-
parações farma-
cêuticas e cosmé-
ticas. 

Uso externo: aplicar 
produto sobre aele p p 
seca ou molhada com
as mãos ou com o au-
xílio de gaze ou algo-
dão. 

Contraindicações e 
precauções: não há 
relatos de efeitos ad-
versos ou contraindi-
cações. Não ingerir. 

Líquido 

Vaselina só- 
lida (grau 
farmacêuti- 
co) 

100% de vaselina 
sólida 

Vaselina bran- 
ca; petrolato 
sólido (grau 
farmacêutico). 

Pomada 
Uso como emoli- 
ente. Uso tópico. Aplicar 

com gaze ou algodão 
sobre a pele ressecada. 

O principal efeito ad-
verso é a irritação. 
Caso ocorra com peles 
sensíveis, suspenda o 
uso. 

Semissóli-
do 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Violeta gen-
ciana 

1% de violeta 
genciana 

Solução de vio-
leta genciana; 
solução de clo-
reto de hexame-
til prosanilina 

Solução 
Antisséptico tó-
pico. 

Aplicar sobre o local, 
previamente limpo. A 
violeta genciana é um 
corante com atividade 
antisséptica. É bacteri-
ostática (inibe o cres-
cimento) e bactericida 
(destrói a bactéria) 
contra muitos micro-
organismos, inclusive 
alguns fungos, que 
causam doenças na 
pele e nas mucosas. 
Seu uso é tradicional 
nos casos de candidía-
se (sapinho), impetigo, 
infecções superficiais, 
lesões crônicas e irrita-
tivas e nas dermatites. 
Também empregada 
em alguns tipos de 
micoses, como nos 
casos de frieiras e pé 
de atleta. O uso conti-
nuado pode levar à 
irritação, devendo ser 

Precauções e advertên-
cias: Não usar em le-
sões ulcerativas da 
face,pode resultar em 
pigmentação perma-
nente da pele. Não 
ingerir. 

Líquido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



4\1/44 x

• 
Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

empregada em perío-
dos curtos de 3-4 dias 
e não deve ser empre-
gada em lesões no ros-
to, pois podem causar 
manchas permanentes. 

Violeta gen- 
ciana 

2% de violeta 
genciana 

Solução de vio- 
teta genciana; 
solução de cio- 
reto de hexame- 
til prosanilina 

Solução 
Antisséptico tó- 
pico. 

Aplicar sobre o local, 
previamente limpo. A 
violeta genciana é um 
corante com atividade 
antisséptica. É bacteri-
ostática (inibe o cres-
cimento) e bactericida 
(destrói a bactéria) 
contra muitos micro-
organismos, inclusive 
alguns fungos, que 
causam doenças na 
pele e mucosas. Seu 
uso é tradicional nos 
casos de candidíase 
(sapinho), impetigo, 
infecções superficiais, 
lesões crônicas e irrita-

Precauções e advertên-
cias: Não usar em le-
soes ulcerativas da 
face, pode resultar em 
pigmentação perma-
nente da pele. Não 

Líquido 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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tivas e nas dermatites. 
Também empregada 
em alguns tipos de 
micoses, como nos 
casos de frieiras e pé 
de atleta. O uso conti-
nuado é irritante, de-
vendo ser empregado 
em períodos curtos de 
3-4 dias e não deve ser 
empregada em lesões 
no rosto, pois podem 
causar manchas per-
manentes. 

(I) 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ANEXO II 

MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA 

Nome comercial (FACULTATIVO) 

Nome do produto ou sinônimo (conforme Anexo I) 

Concentração do princípio ativo (conforme Anexo I) 

Forma farmacêutica (conforme Anexo I) 

Via de administração 

Uso (adulto, pediátrico, adulto e pediátrico) 

Conteúdo da embalagem 

Composição: 

Nome do princípio ativo concentração 

Excipientes (relacionar sem mencionar concentração na fórmula) 

É facultado a inclusão de informações adicionais voltadas para características organolépticas. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Indicação (conforme Anexo I) 

Modo de Usar (conforme Anexo I) 

Advertência (conforme Anexo I) 

Advertências específicas do produto conforme legislação vigente 

Cuidados de Conservação 

Frase "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANÇAS" 

Frase "Para correta utilização deste medicamento, solicite orientação do farmacêutico." 

Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA RDC N° de 2006. AFE n° H.

Frase "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO" 

Nome do Farmacêutico Responsável e respectivo número de CRF 

Nome da empresa notificadora 

Número de CNPJ da empresa notificadora 

Endereço completo da empresa notificadora 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Fabricado por: (quando for o caso) 

Nome da empresa fabricante 

Número de CNPJ da empresa fabricante 

Endereço completo da empresa fabricante 

Número do SAC da empresa notificadora 

Número de Lote 

Data de Fabricação 

Prazo de Validade 

Código de barras 

ANEXO III 

REQUERIMENTO PARA INCLUSÃO, ALTERAÇÃO OU EXCLUSÃO DE MEDICAMENTOS OU INFORMAÇÕES PRESENTES 
NO ANEXO I 

Dados do solicitante: 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Nome do solicitante (jurídica ou física): 

Endereço: 

FAX: 

e-mail: 

Telefone 

Dados do produto: 

Princípio Ativo: 

Concentração: 

Forma farmacêutica: 

( INCLUSÃO 

( ) produto 

Preencher todos os campos: 

Sinônimo Referência bibliográfica 
Indicação Referência bibliográfica 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Modo de Usar Referência bibliográfica 
Advertência Referência bibliográfica 
Especificações analíticas mínimas Referência bibliográfica 

( ) informações sobre produto já existente no Anexo I 

Preencher somente o campo pertinente: 

Sinônimo Referência bibliográfica 
Indicação Referência bibliográfica 
Modo de Usar Referência bibliográfica 
Advertência Referência bibliográfica 
Especificações analíticas mínimas Referência bibliográfica 

( ) EXCLUSAO 
( ) produto 
( ) infomações sobre produto já existente no Anexo I 
( )sinônimo 
( )Indicação 
( )modo de usar 
( )advertência 
( )especificações analíticas mínimas 

Justificativa 

Referência Bibliográfica 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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( ) ALTERAÇÃO 
( ) nome do produto 
( )princípio ativo 
( )concentração 
( )forma farmacêutica 
( )sinônimo 
( Indicação 
( )modo de usar 
( )advertência 
( )especificações analíticas mínimas 

Justificativa 

Referência Bibliográfica 

(*) Republicada por ter saído no DOU n°. 208, de 30-10-2006, Seção 1, pág. 167, com incorreção no original. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



Principais aspectos da 
regularização 
de ÁLCOOL GEL 
Saneante 

Agência Nacional Nacional 
de Vigilância Sanitária 

Coordenação de 
Saneantes 

COSAN- GHCOS 



RDC n2 59/2010 (requisitos gerais para registro de 
produtos - risco 1 + risco 2) 

Requisitos 
normativos 

RDC n2 694/2022 (requisitos para regularização de 
produtos de limpeza e afins — risco 1), antiga RDC n2
40/2008. 

RDC n2 693/2022 (requisitos para produtos com ação 
antimicrobiana - risco 2), antiga RDC n2 14/2007. 

RDC n2 692/2022 (procedimentos para notificação de 
produtos - risco 1), antiga RDC n2 42/2009. 

RDC n2 691/2022 (condições para álcool etílico como 
saneante — risco 1 + risco 2), antiga RDC n2 46/2002. 



Álcool 
Desinfetante 
(Registrado — Risco 2) 

Fonte: RDC n° 59/2010 
eV;i.'":2`~ati4r 

São geralmente os desinfetantes 
(uso hospitalar), geralmente 
70°INPM (líquido) e para outras 
finalidades (gel). 

Produto sanente com ação 
antimicrobiana destinado ao 
uso em objetos, superfícies 

inanimadas e ambientes, em 
domicílios, ambientes 

públicos. 

c 
(3) 



Álcool 
Limpador 
(Notificado — Risco 1) 

Fonte: RDC n° 59/2010 

tes•z::ZZ az,,otweeiffiielmemomml==emw:~~x,' INffiamo3.

São geralmente os álcoois géis 
como limpador de uso geral: 
46°INPM; 65 °INPM ou 92,8 
°INPM 

Produto sanente sem ação 
antimicrobiana destinado 

apenas a limpeza de 
superfícies inanimadas e 

ambientes, em domicílios, 
ambientes públicos. 



Uma breve visão.. 
(proporção álcool líquido e gel no mercado)... 

Produtos saneantes com álcool no nome 
(não uma categoria ÁLCOOL) 

Produtos saneantes registrados 
(liquido x gel) 

Gel —Outras 
finalidades 

42% 

Obs: números aproximados retirados do DATAVISA, Anvisa, Junho/22. 

Líquido — 
Uso 

Hospitalar 
200 (58%) 



Requisitos de Registro x Notificação 

Licença/Alvará; 

Dados físico-químicos; 

Modelos de rótulo e embalagem; 

Relatórios de ensaio de pH estabilidade teor de toxicidade oral aguda ou 
cálculo teórico- EFICACIA ANTIMICROBIANA 



Produtos Notificados 

• As notificações são realizadas exclusivamente na forma eletrônica, no sistema 
de Anvisa: 

• A notificação é válida logo após a finalização do protocolo online e é dada a 
publicidade no portal da ANVISA; 

• Não há análise técnica prévia do produto que vai ao mercado, é feita verificação 
da regularidade do produto por amostragem, denúncia ou solicitação da 
vigilância sanitária local. 

• A empresa detentora da notificação é responsável pelos produtos notificados e 
por todas as informações prestadas relativas aos mesmos, devendo possuir 
dados comprobatórios que atestem a qualidade, segurança, eficácia, idoneidade 
dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como os requisitos técnicos 
estabelecidos na legislação vigente. o 

o 



RDC n° 691/2022 (antiga RDC n° 46/2002) 

Condições! 

Graduação MAIOR que 
542GL (46,3 INPM) à 
temperatura de 202C 

deverá ser 
comercializado 

u' carne ,e- niso a 
coloidal na fo 1 de gà 

naturact 
- em 

embalagens resistentes 
ao impacto. 

AL ISCOSIDAD 
ROOKFIELD cbm 

indie rainnero 4 para 20 
rpm a 252C deverá ser: 

# maior ou igual a 8000 cP para 
formulações com teor de álcool> 

68% p/p (72,92 GL) ou 

#maior ou igual a 4000 cP para 
formulações com teor de álcool < 

68% p/p (72,92 GL). 

Se graduação MENOR que 
54 2 GL (46,3 INPM) na 
temperatura de 202C, 

a formulação devera 
conter desnaturante! 



Concentração Álcool 
(formas de expressão) 

540 GL é equivalente a 46,3° INPM, mas a 
concentração expressa em INPM é a que 

obrigatoriamente deve constar no rótulo, segundo 
a RDC n° 691/2022. 
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Mas 

ATENÇAO 
Manter fora do alcance 
de crianças e animais 

domésticos. 

• 
• 

Advertências 
Gerais 

Antes de usar leia as instruções do rótulo." 

Em destaque no rótulo principal com 1/10 da sua 

altura não menos que 5 mm. 

"ATENÇÃO: Manter fora do alcance de 

crianças e animais domésticos." (Em destaque) 

A esta frase deve ser localizada logo 

acima do símbolo de alerta de acordo com a 
NBR-5991/1997 figura 2. 



Advertências 
toxicolágicas 

• "NÃO INGERIR - CONTÉM 
DESNATURANTE" 

• "O produto contem como desnaturante 
o (Nome em Negrito e 
em caixa alta) „ 

, 

Observação: desnaturante utilizado mais comumente utilizado é o 
BENZOATO DE DENATÔNIO. 



PERIGO: 
Produto 

Inflamável 

Recomendações 
de segurança 

"PERIGO: produto inflamável" , a esta 
frase deve ser localizada logo acima do 
símbolo de inflamável, de acordo com a 
NBR-5991/97 figura 3 

"Manter afastado do fogo e do calor." 

"Não perfurar a tampa." 



Recomendações 
de uso 

"Não derramar sobre o fogo." 

Recomendações para armazenamento 
da embalagem. 



Recomendações 
para primeiros 
socorros 

"Em caso de queimadura, lavar a área 
com água corrente." 

"Em caso de ingestão, não provocar 
vômito e consultar imediatamente o 
Centro de Intoxicações ou Serviço de 
Saúde mais próximo." 

„c Ti -.À 
c r 
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Dizeres de Rotulagem 
Capítulo 5 (RDC n2 691/2022) 

CAPÍTULO V 

DIZERES DE ROTULAGEM 

Art_ 50 Os dizeres de rotulagem devem estar dispostos da seguinte forma, em relação ao painel principal e 

painel secundário do rótulo: 

I - painel principal: 

a) nome e/ou marca do produto (nome comercial completo); 

b) categoria do produto (destinação do álcool - graduação alcóolica em graus INPM); e 

c) indicação quantitativa (conforme indicação metrológica (quanto peso ou volume). 

II - painel secundário: 

Requisitos de rotulagem 
continuam... (Art. 50, 6° e 7°) 



• 

Principais irregularidades 
no mercado 

• Álcool 70°INPM regularizado como 
notificado com ou sem alegação 
antimicrobiana. Produto com ação 
antimicrobiana deve ser SEMPRE registrado 
(Risco 2). 

• Produtos notificados (Risco 1) com 
irregularidades, mas que não foram 
avaliados na amostragem da Anvisa. 
Principais problemas que são encontrados: 

a) Alegações de Risco 2; 

b) Ausência de desnaturante; 

c) Ausência de frases obrigatórias; 

d) Álcool líquido acima de 54 GL (46 
° INPM); 

e) Indicação para uso nas mãos. 



1 

Obrigada! 
Email: saneantes@anvisa.gov.br 
Telefone: (61) 3462-4500 
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 350, DE 19 DE MARÇO DE 2020 

(Publicada no DOU n° 55, de 20 de março de 2020) 

Define os critérios e os procedimentos 
extraordinários e temporários para a 
fabricação e comercialização de 
preparações antissépticas ou 
sanitizantes oficinais sem prévia 
autorização da Anvisa e dá outras 
providências, em virtude da 
emergência de saúde pública 
internacional relacionada ao 
SARS-CoV-2. 

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no 
uso da atribuição que lhe confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno 
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e 
determinar a sua publicação. 

Art. 1° Esta Resolução define os critérios e os procedimentos extraordinários e 
temporários para fabricação e comercialização de preparações antissépticas ou sanitizantes 
efieiftais-sern-pFévia-auterizaçãe-tsle-~isa,. 

Art. 1° Esta Resolução define os critérios e os procedimentos extraordinários e 
temporários para fabricação e comercialização de preparações antissépticas ou 
desinfetantes sem prévia autorização da Anvisa. (Redação dada pela Resolução - RDC n° 
422, de 16 de setembro de 2020) 

públiea-intekwaeieftal-releeieneda-ae-SARS-Ge-V-2, 

Parágrafo único. Esta medida é adotada em virtude da emergência de saúde pública 
internacional relacionada ao SARS-CoV-2. (Redação dada pela Resolução - RDC n° 
422, de 16 de setembro de 2020) 

mr _22_05_13feeeitiffientes__e,stabeleeides_nesta_44esehme_se_asi eafw_m_emf)resas

fabricantes medicamentos, cosméticos regularizadas.

Art. 2° As empresas de medicamentos, saneantes e cosméticos podem fabricar 
preparações antissépticas ou desinfetantes sem registro ou notificação na Anvisa desde que 
atendidos os critérios dispostos nesta Resolução. (Redação dada pela Resolução - RDC 
nO 422, de 16 de setembro de 2020) 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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s outorgas 9 

inflamável, 

§ 1° Para fins do disposto no caput, as empresas devem possuir Autorização de 
Funcionamento (AFE) e alvará ou licença sanitária emitida pelo órgão de saúde competente 
dos Estados, Distrito Federal e municípios e as demais outorgas públicas para 
funcionamento, inclusive, para fabricação e armazenamento de substância inflamável. 
(Incluído pela Resolução — RDC n° 422, de 16 de setembro de 2020) 

§ 2° As empresas podem fabricar somente produtos referentes à categoria para a qual 
está regularizada (medicamentos, cosméticos e/ou saneantes). (Incluído pela Resolução — 
RDC n" 422, de 16 de setembro de 2020) 

Art. 3° Fica permitida de forma temporária e emergencial, sem prévia autorização da 

ef~ispestas-a-seguie 

Art. 30 Para empresas fabricantes de medicamentos fica permitida, de forma 
temporária e emergencial, sem notificação na Anvisa, a fabricação e comercialização das 
preparações antissépticas oficinais dispostas a seguir: (Redação dada pela Resolução - 
RDC n" 422, de 16 de setembro de 2020) 

1 - álcool etillico 70% (p/p) (70 °INPM); (Redação dada pela Resolução - RDC n° 
422, de 16 de setembro de 2020) 

~ailcool etiilico glicerinado 80%; 

II- ailcool etiilico glicerinado 80% (v/v) (80°GL); (Redação dada pela Resolução - 
RDC n° 422, de 16 de setembro de 2020) 

.á.allcool gel;

III- ailcool gel; (Redação dada pela Resolução - RDC n° 422, de 16 de setembro 
de 2020) 

o'-. 

IV- ailcool isopropillico glicerinado 75% (v/v) (75°GL); e (Redação dada pela 
Resolução - RDC n" 422, de 16 de setembro de 2020) 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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V- digliconato de clorexidina 0,5% (p/v). (Redação dada pela Resolução — RDC n° 
422, de 16 de setembro de 2020) 

Art. 4° Para as empresas fabricantes de cosméticos e saneantes a permissão de 

file-arwesen.taçãe:-

Art. 4° Para as empresas fabricantes de cosméticos e saneantes, a permissão de 
fabricar e comercializar sem registro ou notificação na Anvisa, de forma temporária e 
emergencial, se aplica, exclusivamente, a: (Redação dada pela Resolução — RDC n° 422, 
de 16 de setembro de 2020) 

1 preparações antissépticas à base álcool etílico na fração ou percentual em massa de 
70% (p/p) (70°INPM) nos mais diversos tipos de formulação e em qualquer forma física, 
contemplando as preparações oficinais e não oficinais para fabricantes de cosméticos. 
(Incluído pela Resolução — RDC n° 422, de 16 de setembro de 2020) 

II desinfetantes para superfície fixa à base de álcool etílico na fração ou percentual 
em massa de 70% (p/p) (70°INPM) nos mais diversos tipos de formulação e em qualquer 
forma física, contemplando as preparações oficinais e não oficinais para fabricantes de 
saneantes. (Incluído pela Resolução — RDC n° 422, de 16 de setembro de 2020) 

§ 1° A concentração de álcool no produto cosmético não poderá ter valor que 
represente variação superior a 10% (dez por cento) em relação à concentração do álcool 
declarada na rotulagem do produto em °INPM (%m/m). (Incluído pela Resolução — RDC 
n° 422, de 16 de setembro de 2020) 

§ 2° Os cosméticos indicados para serviços de saúde, exceto na forma líquida, 
também devem respeitar o teor mínimo de 68,25%(m/m). (Incluído pela Resolução — 
RDC n° 422, de 16 de setembro de 2020) 

Art. 5° A fabricação dos antissépticos oficinais deve seguir as diretrizes da 2 Edição, 
Revisão 2, do Formulário Nacional da Farmacopeia Brasileira. (Redação dada pela 
Resolução — RDC n" 422, de 16 de setembro de 2020) 

5 

que tenham a mesma função farmacotécnica e garantam a mesma eficácia e estabilidade ao 
pfetlete. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 



MAI-0ES DO NORTE r mA 

pRocC /202 3
FLS. 

RUB. 

Ministério da Saúde - MS 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária — ANVISA 

Parágrafo único. Na ausência de veículos, excipientes ou substâncias adjuvantes 
preconizadas pelo Formulário Nacional, é permitido à empresa a substituição por insumos 
que tenham a mesma função farmacotécnica e garantam a mesma eficácia e estabilidade ao 
produto. (Redação dada pela Resolução — RDC n° 422, de 16 de setembro de 2020) 

Art. 6° As matérias-primas utilizadas na fabricação dos produtos estabelecidos nesta 
Resolução devem possuir padrão de qualidade para uso humano. 

c. Para fins de doação  • • dos produtos estabelecidos Resolução,nesta  • ca , . 

sanitizantes, técnicos qualidade definidos
ffrela-fabficante-de-medute-aeabale, 

Art. 70 Para fins de doação pública dos produtos estabelecidos nesta Resolução, é 
permitido às empresas fabricantes de medicamentos, saneantes ou cosméticos receber 
doação das matérias-primas utilizadas na fabricação das preparações antissépticas ou 
desinfetantes, desde que atendam aos requisitos técnicos de qualidade e segurança definidos 
pela fabricante do produto acabado. (Redação dada pela Resolução — RDC n° 422, de 16 
de setembro de 2020) 

estabelesifle-Ele-aceNle-cern-as-beas-pátisas-ele-fabficaçãer  fer-fflulaçãe-e4ades-Ele-litefatufa 
científica. 

Art. 8° O prazo de validade das preparações antissépticas ou desinfetantes deve ser 
estabelecido de acordo com as boas práticas de fabricação, formulação e dados de literatura 
científica. (Redação dada pela Resolução —RDC n° 422, de 16 de setembro de 2020) 

Parágrafo 
„ 

único. validade superior
e-eitenta)-dies, 

Parágrafo único. O prazo de validade dos produtos não pode ser superior a 180 (cento 
e oitenta) dias a partir da data de fabricação do produto. (Redação dada pela Resolução — 
RDC n° 422, de 16 de setembro de 2020) 

qualidade-estabeleekles-nas-Eleffflis-Reselueães4a-Afflisa, 

Art. 9° Para fabricação e comercialização de preparações antissépticas ou 
desinfetantes sem notificação ou registro na Anvisa, as empresas devem seguir os requisitos 
técnicos estabelecidos nas demais Resoluções da Anvisa. (Redação dada pela Resolução 
— RDC n° 422, de 16 de setembro de 2020) 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Art. 10. Após a vigência desta Resolução, para manter a fabricação e a 
eeniefeializaçae_des_wedutes_415._empfesas..de¥42413_petleienaf_ffl

ifite.e.Awasa, 
_e_registfe 

ou a • 

Art. 10. Após a vigência desta Resolução, para manter a fabricação dos produtos, as 
empresas deverão regularizá-los na Anvisa, por meio dos processos de registro ou 
notificação, conforme os requisitos regulatórios de cada categoria específica. (Redação 
dada pela Resolução — RDC IV 422, de 16 de setembro de 2020) 

Parágrafo único. As empresas que alcançarem a regularização do seu produto durante 
o prazo de vigência desta norma, poderão aplicar novo prazo de validade aprovado pela 
Anvisa às unidades em estoque, mediante retrabalho. (Incluído pela Resolução — RDC n° 
422, de 16 de setembro de 2020) 

. Ficam efeitos . 0 da Resolução de Diretoria Colegiada
px ,G41246;_de_244e_feyereire4e_2002,

Art. 11. Para os produtos abrangidos por esta Resolução, ficam suspensos os efeitos 
do art. 2° da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 20 de fevereiro de 2002. 
(Redação dada pela Resolução — RDC n° 422, de 16 de setembro de 2020) 

2444,--1-2,-Esta-Reselução-tem-val-klaEle-de4-80-(eente-e-eitenta)-€1-ias, 

Art. 12. A vigência desta Resolução cessará automaticamente a partir do 
reconhecimento pelo Ministério da Saúde de que não mais se configura a situação de 
Emergência em Saúde Pública de Importância Nacional declarada pela Portaria n° 
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020. (Redação dada pela Resolução — RDC n° 422, 
de 16 de setembro de 2020) 

Art. 13. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANTONIO BARRA TORRES 

Diretor-Presidente Substituto 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 576, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021 

(Publicada no DOU n2 213, de 12 de novembro de 2021) 

Dispõe sobre a notificação de 
medicamentos de baixo risco. 

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. 72, III e IV da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno 
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 
2018, resolve adotar a seguinte Resolução, conforme deliberado em reunião realizada 
em 10 de novembro de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação. 

CAPÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

Seção I 

Objetivo 

Art. 12 Esta Resolução estabelece os requisitos técnicos e os 
procedimentos para a notificação de medicamentos de baixo risco. 

Parágrafo único. Os medicamentos de baixo risco sujeitos à notificação 
estão listados na Instrução Normativa n2 106, de 11 de novembro de 2021, ou suas 
atualizações. 

Seção II 

Abrangência 

Art. 22 Esta Resolução se aplica a produtos industrializados que se 
enquadram na categoria de medicamento de baixo risco. 

Seção III 

Definições 

Art. 32 Para efeito desta Resolução consideram-se as seguintes definições: 

I - declaração de notificação: comprovante de notificação de 
medicamento; 

II - habilitação de empresa: processo de autorização de empresas, por 
linha de produção, junto ao sistema de notificação de medicamentos; 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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III - lista de medicamentos de baixo risco sujeitos à notificação (LMN): lista 
de medicamentos enquadrados como de baixo risco e passíveis de serem notificados; 

IV - medicamento de baixo risco: produto farmacêutico, tecnicamente 
obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa ou paliativa, de venda isenta 
de prescrição médica, para o qual existe baixo risco de que seu uso ou exposição possa 
causar consequências ou agravos à saúde quando observadas todas as características 
de uso e de qualidade estabelecidas para o produto; 

V - notificação: comunicação à Anvisa, realizada exclusivamente por meio 
eletrônico, referente à fabricação, importação e comercialização dos 
medicamentos isentos de registro presentes na lista de medicamentos de baixo risco 
sujeitos à notificação; e 

VI - sistema de notificação de medicamentos: sistema eletrônico que 
permite a habilitação de empresas e a notificação de medicamentos. 

Seção IV 

Disposições gerais 

Art. 42 A notificação de medicamento de baixo risco deve ser realizada, 
exclusivamente, por procedimento eletrônico em sistema específico disponível no sítio 
eletrônico da Anvisa. 

Art. 52 A notificação de medicamento de baixo risco é sujeita ao 
pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (TFVS) instituída pela Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999. 

Art. 62 Após o pagamento da TFVS e ativação da notificação, a empresa 
notificadora pode gerar a Declaração de Notificação, estando o medicamento 
automaticamente autorizado a ser comercializado. 

Art. 72 A notificação é válida por período de 10 (dez) anos, a contar da 
data da ativação notificação, aplicando-se para sua manutenção o disposto na 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 317, de 22 de outubro de 2019, ou suas 
atualizações. 

Art. 82 Os medicamentos de baixo risco notificados somente poderão ser 
produzidos em linhas de fabricação que possuam Certificado de Boas Práticas de 
Fabricação de medicamentos válido e emitido pela Anvisa. 

Art. 92 A relação de medicamentos notificados pode ser consultada no 
sítio eletrônico da Anvisa. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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CAPÍTULO II 

DA NOTIFICAÇÃO 

Art. 10. A empresa deve realizar uma notificação para cada medicamento 
de seu interesse disponível na Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos à 
notificação (LMN). 

Seção I 

Da habilitação da empresa 

Art. 11. Todas as empresas envolvidas no processo de fabricação e 
notificação do medicamento devem estar devidamente habilitadas no sistema de 
notificação. 

Art. 12. Para a habilitação no sistema de notificação, a empresa fabricante 
deve possuir Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle de medicamentos 
(BPFC) e a empresa importadora deve possuir Certificado de Boas Práticas de 
Distribuição e Armazenamento (BPDA). 

Parágrafo único. Nos casos em que o certificado estiver vencido, a 
habilitação pode ser feita mediante a indicação da petição de solicitação de renovação 
do respectivo certificado. 

Seção II 

Da documentação 

Art. 13. As informações prestadas na notificação de medicamentos de 
baixo risco, bem como o conteúdo de toda a documentação inserida no sistema 
ou obtida durante o processo de fabricação desses medicamentos, são de 
responsabilidade da empresa notificadora e são objeto de controle sanitário pela 
Anvisa, inclusive em inspeções de notificação. 

Art. 14. A empresa deve manter registro de toda documentação 
relacionada à fabricação e ao controle de qualidade dos medicamentos de baixo risco 
notificados em conformidade com as Boas Práticas de Fabricação, estabelecidas na 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 301, de 21 de agosto de 2019, ou suas 
atualizações. 

§ 1° Para os casos em que o medicamento seja fabricado em outro local, 
ou quando houver terceirização de etapas de fabricação ou de controle de qualidade, 
toda documentação deve estar disponível tanto na empresa contratante quanto na 
contratada. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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§ 22 A terceirização mencionada no § 12 deste artigo deve seguir o 
disposto na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 234, de 20 de julho de 2018, ou 
suas atualizações. 

Art. 15. A documentação referente ao medicamento de baixo risco 
notificado deve contemplar: 

I - relatório descritivo de produção, contendo: 

a) descrição detalhada da fórmula, designando os componentes conforme 
a Denominação Comum Brasileira (DCB); 

b) descrição da quantidade de cada componente por unidade 
farmacotécnica e por lote, indicando sua função na fórmula; 

c) tamanho do lote industrial; 

d) descrição de todas as etapas do processo de produção, contemplando 
os equipamentos utilizados; e 

e) controles em processo. 

II - ordens de produção e laudos de controle de qualidade das matérias-
primas, embalagens e produto acabado referente a cada lote fabricado; 

III - relatório de controle de qualidade, contendo: 

a) controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissível (EET) de acordo 
com a Resolução de Diretoria Colegiada - n2 305, de 14 de novembro de 2002, ou suas 
atualizações; e 

b) especificações, metodologias e as respectivas referências usadas no 
controle de qualidade das matérias-primas, embalagens e produto acabado, bem 
como as validações analíticas. 

IV - estudos de estabilidade: 

a) estudos de estabilidade acelerada e de longa duração, fotoestabilidade 
e estabilidade em uso nos termos da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 318, de 
6 de novembro de 2019, ou suas atualizações; e 

b) racional técnico que suporte o uso de modelos reduzidos de estudo de 
estabilidade, quando esses forem utilizados. 

V - modelo de bula, quando houver, e rotulagem. 

Parágrafo único. A não realização de algum dos estudos de estabilidade ou 
testes previstos para o medicamento ou forma farmacêutica deve ser justificada 
tecnicamente. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Seção III 

Dos requisitos técnicos 

Art. 16. As especificações e métodos analíticos empregados no controle de 
qualidade e nos estudos de estabilidade dos medicamentos de baixo risco notificados 
devem seguir monografia inscrita na Farmacopeia Brasileira ou em compêndio 
oficialmente reconhecido pela Anvisa, conforme Resolução de Diretoria Colegiada - 
RDC n2 511, de 27 de maio de 2021, ou suas atualizações. 

§ 1° Na ausência de monografia oficial, devem ser realizados os testes 
previstos nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira ou em compêndio 
oficialmente reconhecido pela Anvisa para a forma farmacêutica e demais testes 
necessários desenvolvidos pelo fabricante, de modo a garantir a qualidade do 
medicamento. 

§ 2° Os métodos analíticos devem ser validados ou validados 
parcialmente conforme a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 166, de 25 de 
julho de 2017, ou suas atualizações. 

Art. 17. A estabilidade do medicamento deve ser comprovada nos termos 
da Resolução de Diretoria Colegiada- RDC n° 318, de 2019, ou suas atualizações, 
considerando três lotes do medicamento. 

Parágrafo único. Os lotes submetidos aos estudos de estabilidade devem 
ser representativos do lote industrial, ou seja, devem ter sido fabricados empregando 
o mesmo processo produtivo, equipamentos, fabricante do insumo farmacêutico ativo 

e local de fabricação. 

Seção IV 

Da rotulagem e bula 

Art. 18. A rotulagem dos medicamentos de baixo risco notificados deve 

seguir o disposto na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 71, de 22 de dezembro 

de 2009, ou suas atualizações. 

§ 12 Os medicamentos de baixo risco notificados devem adotar nos dizeres 

de rotulagem, integralmente, as informações padronizadas na LMN. 

§ 2° As informações da LMN podem ser complementadas a critério da 

empresa, à exceção das informações referentes a indicações e posologia dos 
medicamentos. 

§ 32 Caso todas as informações previstas no § 12 deste artigo constem na 

rotulagem, os medicamentos são dispensados da apresentação de bula. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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§ 42 Caso as informações previstas no § 12 deste artigo não constem na 
rotulagem, o medicamento deve, necessariamente, ser acompanhado de bula. 

§ 52 O número de registro do medicamento previsto na norma citada no 
caput deste artigo deve ser substituído pela frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO 
conforme RDC n° 576/2021". 

§ 62 As embalagens devem apresentar lacre, selo de segurança ou algum 
mecanismo de fechamento que garanta a inviolabilidade do medicamento. 

Art. 19. A bula dos medicamentos de baixo risco notificados, quando 
existente, deve seguir o disposto na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 
de setembro de 2009, ou suas atualizações. 

Art. 20. Os medicamentos de baixo risco notificados podem adotar nome, 
conforme Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 59, de 10 de outubro de 2014, ou 
suas atualizações. 

§ 12 As empresas devem avaliar previamente o nome a ser utilizado 
empregando os critérios estabelecidos pela Anvisa, mantendo registro de toda 
avaliação realizada. 

§ 22 Alternativamente, os medicamentos de baixo risco notificados podem 
ser comercializados pelo nome do produto ou sinônimo, conforme a LMN. 

CAPÍTULO III 

DAS MUDANÇAS PÓS-NOTIFICAÇÃO 

Art. 21. A empresa detentora da notificação deve realizar nova notificação 
do medicamento por meio do sistema eletrônico de notificação de medicamentos 
sempre que houver mudanças em quaisquer informações prestadas. 

Parágrafo único. No caso da realização de uma nova notificação, a 
empresa deve cancelar a notificação vigente do medicamento. 

Art. 22. As empresas devem realizar análise de risco, documentando-a 
devidamente, antes de implementar qualquer mudança no medicamento previamente 
notificado. 

§ 1° A análise de risco deve contemplar descrição detalhada das mudanças 
pretendidas. 

§ 2° A documentação da análise de risco deve estabelecer quais testes ou 
ensaios serão conduzidos de modo a garantir que, mesmo após a mudança, o 
medicamento permaneça atendendo aos parâmetros de qualidade, segurança e 
eficácia. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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§ 32 A análise de risco deve ser baseada nas normas que dispõem sobre as 
alterações pós-registro de medicamentos. 

§ 42 Os resultados dos testes e ensaios estabelecidos no § 22 deste 
artigo devem ser juntados à análise de risco. 

CAPÍTULO IV 

DAS SOLICITAÇÕES REFERENTES À LMN 

Art. 23. As solicitações de inclusão, alteração e exclusão na LMN devem 
ser protocoladas na Anvisa utilizando código de assunto específico e devem ser 
instruídas conforme disposto no Anexo. 

Parágrafo único. Somente serão avaliadas as solicitações que estiverem 
acompanhadas de literatura técnico-científica que as embase. 

Art. 24. As inclusões, alterações e exclusões referentes à LMN serão 
publicadas periodicamente pela Anvisa. 

CAPÍTULO V 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 25. A notificação não exime as empresas das obrigações referentes às 
demais regulamentações sanitárias aplicáveis a medicamentos. 

Art. 26. As obrigatoriedades referentes à farmacovigilância a que ficam 
sujeitos os detentores de notificação de medicamentos são tratadas na Resolução 
de Diretoria Colegiada - RDC n2 406, de 22 de julho de 2020, ou suas atualizações. 

Art. 27. Quando houver descontinuação definitiva da fabricação do 
medicamento, a empresa deverá cancelar sua notificação, por meio do sistema 
eletrônico. 

Art. 28. Os medicamentos notificados que forem excluídos da LMN, terão 
o prazo máximo de 2 (dois) anos, a contar do início da vigência da Instrução Normativa 

que tratar da exclusão, para adequação à categoria regulatória pertinente. 

Parágrafo único. Após o prazo citado no caput deste artigo, os 
medicamentos notificados que não tiverem sido cancelados pelas empresas terão suas 
notificações canceladas pela Anvisa. 

Art. 29. Os medicamentos incluídos na LMN e registrados em outras 
categorias, deverão ser adequados a esta Resolução no prazo máximo de 2 (dois) anos 
a contar do início da vigência da Instrução Normativa que tratar da inclusão. 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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Parágrafo único. As empresas detentoras de registros de medicamentos 
previstos no caput deste artigo devem protocolar o cancelamento dos respectivos 
registros e, após a publicação do cancelamento, devem proceder com as notificações 
nos termos desta Resolução. 

Art. 30. Caso seja constatada irregularidade na notificação do 
medicamento de baixo risco, a Anvisa efetuará seu cancelamento ou determinará a 
suspensão cautelar da sua fabricação, a depender da gravidade da irregularidade, sem 
prejuízo das demais sanções administrativas e penais a que a empresa esteja sujeita. 

Art. 31. O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução 
constitui infração sanitária, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem 
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis. 

Art. 32. As empresas detentoras de medicamentos de baixo risco 
notificados cuja rotulagem seja objeto de alteração devido ao disposto nesta 
Resolução e na Instrução Normativa n2 106, de 11 de novembro de 2021, terão o prazo 
de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para realizar as alterações necessárias. 

Parágrafo único. Nos casos em que as alterações na rotulagem forem 

referentes exclusivamente à adequação ao disposto nesta Resolução e na Instrução 
Normativa n° 106, de 11 de novembro de 2021, não será necessário realizar nova 
notificação do medicamento. 

Art. 33. O item IV do art. 22 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2

96, de 17 de dezembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte redação: 

"IV - no caso dos medicamentos de notificação simplificada, a seguinte 

frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme RDC n2 576/2021" , com exceção das 

peças publicitárias veiculadas em rádio". (NR) 

Art. 34. Ficam revogados: 

I - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 199, de 26 de outubro de 

2006, publicada no Diário Oficial da União de 30 de outubro de 2006, republicada no 

Diário Oficial da União de 2 de abril de 2007; 

II - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 107, de 5 de setembro de 

2016, publicada no Diário Oficial da União de 6 de setembro de 2016; 

III - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 180, de 27 de setembro de 

2017, publicada no Diário Oficial da União de 28 de setembro de 2017; 

IV - a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n2 343, de 6 de março de 

2020, publicada no Diário Oficial da União de 11 de março de 2020; 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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V - o art. 62 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 4, de 28 de 
janeiro de 2015; e 

VI - o anexo da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 242, de 26 de 
julho de 2018. 

Art. 35. Esta Resolução entra em vigor em 12 de dezembro de 2021. 

ANTONIO BARRA TORRES 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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ANEXO 
INCLUSÃO 

Produto: 

Concentração do princípio ativo: 

Sinônimo: 

Forma farmacêutica: 

Via de administração: 

Indicação: 

Modo de usar: 

Mecanismo de ação: 

Posologia: 

Restrição de uso: 

Advertência: 

Racional para enquadramento como medicamento de baixo risco: 

Referências técnico-científicas de qualidade, segurança e eficácia: 

ALTERAÇÃO 

Produto: 

Descrição da alteração: 

Justificativa técnica: 

Referências técnico-científicas: 

EXCLUSÃO 

Produto: 

Justificativa técnica: 

Referências técnico-científicas: 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 
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BASE LEGAL PARA REPRESSÃO 
AOSSANEANTES CLANDESTINOS 

"Art. 2° - Somente poderão extrair, produzir, fabricar, 
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, 
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir 

os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal 
fim autorizadas pelo Ministério da Saúde e cujos 

estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão 
sanitário das Unidades Federativas em que se 

localizem." 

L Agência Nacional 
f A  de Vigilância Sanitária 

ÀNV IS

Lei 6.360/76 
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BASE LEGAL PARA REPRESSÃO 
AOS SANEANTES CLANDESTINOS 

"Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, 

inclusive os importados, poderá ser industrializado, 

exposto à venda ou entregue ao consumo antes de 

registrado no Ministério da Saúde." 

Lei 6.360/76 

, • 
AO ISA 

Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária www.anvisa.gov.br 



BASE LEGAL PARA REPRESSÃO AOS SAN EANTES CLANDESTINOS 

§1° - Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expõe à venda, tem em 

depósito para vender ou, de qualquer forma, distribui ou entrega a consumo o 
produto falsificado, corrompido, adulterado ou alterado. 

§ 10-B - Está sujeito às penas deste artigo quem pratica as ações previstas no § 10 em 
relação a produtos em qualquer das seguintes condições: 

I - sem registro, quando exigível, no órgão de vigilância sanitária competente; 
II - em desacordo com a fórmula constante do registro previsto no inciso anterior; 

III - sem as características de identidade e qualidade admitidas para a sua comercialização; 
IV - com redução de seu valor terapêutico ou de sua atividade; 
V - de procedência ignorada; 
VI - adquiridos de estabelecimento sem licença da autoridade sanitária competente. 

Pena - reclusão, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, e multa. 
Crimes Hediondos (Lei 8.072/90 Art. 1° VII-B) 

§ 20 - Se o crime é culposo: 
Pena - detenção, de 1 (um) a 3 (três) anos, e multa." 

Agencia Nacional 
de Vigilância Sanitária 

ANV ISA 

Cód. Penal Art. 273 

www.anvisa.gov.br 



BASE LEGAL PARA REPRESSÃO 
AOS SAN EANTES CLANDESTINOS 

Multas de R$ 2 mil a R 115 milhão (Lei 6.437/77) 

Vigilâncias Estaduais e Municipais são Responsáveis 
pela fiscalização 

=21- Agência Nacional 
r"— de Vigilância Sanitária 

ANV ISA 
www.anvisa.gov.br 



Autorizações de Funcionamento 
(Saneantes) 

• Fabricar e Produzir é a mesma coisa 

• Para Importar ou Fabricar Insumos não é necessária AFE (mas 

para fracionar ou distribuir, sim) RDC 128/02 

• Para Exportar produtos é necessária AFE, mas não é necessário o 

registro dos produtos (apenas uma comunicação de exportação) 

RDC 38/00 

• Para entrada no pais, de insumos ou produtos saneantes as 

PAFs autorizam ou não 

L Agência Nacional 
—t—f— de Vigilância Sanitária 
ANV ISA 

www.anvisa.gov.br 



Autorizações de Funcionamento 
(Saneantes) 

• Distribuir, Reembalar e Fracionar são atividades que não dão 

direito à empresa registrar produtos 

• Para registrar produtos, a empresa precisa ter AFE para fabricar 

(produzir) ou importar produtos 

• O responsável pelo produto é sempre o registrante, mesmo que 

ele tercerize a produção. O varejista pode ser enquadrado como 

responsável solidário. 

•.L Agência Nacional 
r de Vigilância Sanitãria 

ANV ISA 
www.anvisa.gov.br 



Autorizações de Funcionamento 
(Saneantes) 

• O que é Distribuir? 

• Vender no atacado 

• "Distribuído por" no rótulo 

• Carrefour não é distribuidor 

• Agência Nacional , 
de Vigilância Sanitária 

.4 NV ISA 
www.anvisa.gov.br 



Autorizações de Funcionamento 
(Saneantes) 

• Terceirização - RDC 

• Empresa Registrante terceiriza parte ou toda uma linha de 
produção com outra; 

• Ambas precisam ter AFE para fabricar 

• Importador não terceiriza 

• Fabricante não pode terceirizar com importador 

• Deve ser informado no registro, o terceirista 

• Rótulo: aparecem o registrante e o(s) terceirista(s) 

r-j --4--e Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária 

A MV ISA 
www.anvisa.gov.br 



linspeflo Nte produtos" 

1 — Pedir relação de produtos e comparar com a 
relação da Anvisa. 

2 — Pedir rótulos e comparar com os do site 

— Pedir fórmulas padrões (comparar c/ rótulos e 
com a fórmula declarada à Anvisa) 

4 — Observar rótulos na produção e estocagem 

5 — Observar matérias-primas e comparar com a 
fórmula declarada à Anvisa 

' L Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária 

ANV ISA www.anvisa.gov.br 
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PREFEITURA MUNICIPAL DE MATÕES DO NORTE/MA 
CNPJ N° 01.612.831/0001-87 

AV. DR. ANTÔNIO SAMPAIO, 100 - CENTRO, CEP: 65.468-000 

Processo Administrativo n° 1409001/2022 
Modalidade: Pregão Eletrônico n° 029/2022 
Tipo: Menor Preço por Item 

MATÕES DO NORTE MA 
pRoc.0 (c) /202 3
FLS.

R1.16. 

Objeto: Registro de Preços para futuras e eventuais aquisições de Medicamentos 
da Farmácia Básica, Medicamentos Injetáveis, Insumos Médico-hospitalares, 
Materiais Laboratoriais e Medicamentos Psicotrópicos para atender as 
necessidades da Rede Municipal de Saúde de Matões do Norte/MA. 

DOCUMENTOS DE 
HABILITAÇÃO: 

REALMED 
DISTRIBUIDORA LTDA 
CNPJ: 17.263.792/0001-90 



SEXTA ALTERAÇÃO CONTRATUAL DA SOCIED DE
REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 
CNPJ/MF: n° 17.263.792/0001-90 

NIRE: 412.0749197-0 

Os abaixo identificados e qualificados: 
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ALEXANDRE DE ALCANTARA SILVA, brasileiro, maior, casado sob o 
regime de comunhão parcial de bens, nascido em 21/08/1985, natural de 
Toledo — PR, Farmacêutico, inscrito no CPF/MF sob n°. 045.220.139-06, 
portador da carteira de identidade civil RG n°.8.162.243-4 SESP — PR, 
residente e domiciliado na Rua Victor Meirelles, n°442, Bairro Country, 
Cascavel — PR, CEP: 85813-260. 

ANDERSON DOS SANTOS, brasileiro, maior, casado sob o regime de 
comunhão parcial de bens, nascido em 15/12/1984, natural de Cascavel — 
PR, Empresário, inscrito no CPF/MF sob n°. 043.294.799-07, portador da 
carteira de identidade civil RG n°.8.455.545-2 SESP — PR, residente e 
domiciliado na Rua Flamboyant, n°3444, Bairro Recanto Tropical, Cascavel 
— PR, CEP: 85807-315. 

Únicos sócios componentes da sociedade empresária limitada que gira 
nesta praça sob o nome de REALMED DISTRIBUIDORA LTDA, com sede 
na Rua Belo Horizonte, n°2209, Bairro Neva, Cascavel — PR, CEP 
85802-228, e inscrita no CNPJ/MF sob n°. 17.263.792/0001-90, registrada 
na Junta Comercial do Paraná sob n° 412.0749197-0 em 28/11/2012, 
resolvem alterar o contrato social mediante as condições estabelecidas nas 
cláusulas seguintes: 

CLÁUSULA PRIMEIRA - DA TRANSFERÊNCIA DE COTAS: o sócio ALEXANDRE DE 
ALCANTARA SILVA, acima qualificado, transfere por venda onerosa, com o consentimento 
dos outros sócios, as 7.000 (sete mil) quotas integralizadas que possui pelo valor nominal 
de R$ 7.000,00 (sete mil reais) ao sócio ANDERSON DOS SANTOS, acima qualificado, 
dando plena quitação das quotas vendidas. 

CLÁUSULA SEGUNDA - NOVA DISTRIBUIÇÃO DO CAPITAL: Em virtude das 
modificações havidas, o capital social, inteiramente integralizado em moeda nacional, fica 
assim dividido entre os sócios: 

INorne — ' , (%) rtt as Valor R$ 
ALEXANDRE DE ALCÂNTARA SILVA 60.00 60.000 60.000,00 
ANDERSON DOS SANTOS 40.00 40.000 40.000,00 
TOTAL 100.00 100.000 100.000,00 

CLÁUSULA TERCEIRA- DA CONSOLIDAÇÃO DO CONTRATO: À vista da modificação 
ora ajustada, consolida-se o contrato social, que passa a ter a seguinte redação. 
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CONTRATO SOCIAL CONSOLIDADO 
REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

CNPJ/MF: 17.263.792/0001-90 
NIRE: 412.0749197-0 

Os abaixo identificados e qualificados: 

ALEXANDRE DE ALCANTARA SILVA, brasileiro, maior, casado sob o 
regime de comunhão parcial de bens, nascido em 21/08/1985, natural de 
Toledo — PR, Farmacêutico, inscrito no CPF/MF sob n°. 045.220.139-06, 
portador da carteira de identidade civil RG n°.8.162.243-4 SESP — PR, 
residente e domiciliado na Rua Victor Meirelles, n'442, Bairro Country, 
Cascavel — PR, CEP: 85813-260. 

ANDERSON DOS SANTOS, brasileiro, maior, casado sob o regime de 
comunhão parcial de bens. nascido em 15/12/1984, natural de Cascavel — 
PR, Empresário, inscrito no CPF/MF sob n°. 043.294.799-07, portador da 
carteira de identidade civil RG n°.8.455.545-2 SESP — PR, residente e 
domiciliado na Rua Flamboyant, n'3444, Bairro Recanto Tropical, Cascavel 
— PR, CEP: 85807-315. 

Únicos sócios componentes da sociedade empresária limitada que gira 
nesta praça sob o nome de REALMED DISTRIBUIDORA LTDA, com sede 
na Rua Belo Horizonte, n°2209, Bairro Neva, Cascavel — PR, CEP 
85802-228, e inscrita no CNPJ/MF sob n°. 17.263.792/0001-90, registrada 
na Junta Comercial do Paraná sob n° 412.0749197-0 em 28/11/2012, 
resolvem atualizar o contrato social mediante as condições estabelecidas 
nas cláusulas seguintes: 

CLÁUSULA PRIMEIRA - NOME EMPRESARIAL, SEDE E DOMICILIO: A sociedade gira 
sob o nome empresarial de REALMED DISTRIBUIDORA LTDA e tem sede e domicílio na 
Rua Belo Horizonte, n° 2209, Bairro Neva, Cascavel — PR, CEP 85802-228. 

CLÁUSULA SEGUNDA - FILIAIS E OUTRAS DEPENDÊNCIAS: A sociedade poderá a 
qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra dependência, no país ou no exterior, 
mediante alteração contratual assinada por todos os sócios. 

CLÁUSULA TERCEIRA- INÍCIO DAS ATIVIDADES E PRAZO DE DURAÇÃO DA 
SOCIEDADE: A sociedade iniciou suas atividades em 30/11/2012 e seu prazo de duração 
é por tempo indeterminado. 

CLÁUSULA QUARTA - OBJETO SOCIAL: A sociedade tem por objeto a exploração no 
ramo de: Comercio de medicamentos, artigos médicos e ortopédicos e de próteses 
ortopédicas, produtos odontológicos, produtos de saneamento domissanitários, 

A 
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produtos de perfumarias, cosméticos e de higiene pessoal, produtos de higiene e 
limpeza, roupas e acessórios para uso profissional e de segurança no trabalho, 
moveis e artigos de colchoaria para hospitais, clinicas e escolas, equipamentos de 
informática e produtos alimentícios. 

CLÁUSULA QUINTA - CAPITAL SOCIAL: O capital social é de R$ 100.000,00 (cem mil 
reais), divididos em 100.000 (cem mil) quotas de capital no valor nominal de R$ 1,00 (um 
real) cada uma, subscrita e já integralizadas, em moeda corrente do País, pelos sócios e 
distribuídas da seguinte forma: 

Nome (°/0) Cotas Valor R$ 
ALEXANDRE DE ALCANTARA SILVA 60.00 60.000 60.000,00 
ANDERSON DOS SANTOS 40.00 40.000 40.000,00 
TOTAL 100.00 100.000 100.000,00 

CLÁUSULA SEXTA - RESPONSABILIDADE DOS SÓCIOS: A responsabilidade de cada 
sócio é restrita ao valor de suas quotas, mas todos respondem solidariamente pela 
integralização do capital social, conforme dispõe o art. 1.052 da Lei 10.406/2002. 

CLÁUSULA SÉTIMA - CESSÃO E TRANSFERÊNCIA DE QUOTAS: As quotas são 
indivisíveis e não poderão ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o consentimento dos 
outros sócios, a quem fica assegurado, em igualdade de condições e preço, o direito de 
preferência para a sua aquisição se postas à venda, formalizando, se realizada a cessão 
delas, a alteração contratual pertinente. 
Parágrafo único: O sócio que pretenda ceder ou transferir todas ou parte de suas quotas 
deverá notificar por escrito aos outros sócios, discriminando a quantidade de quotas postas 
à venda, o preço, forma e prazo de pagamento, para que estes exerçam ou renunciem ao 
direito de preferência, o que deverão fazer dentro de 30 (trinta) dias, contados do 
recebimento da notificação ou em prazo maior a critério do sócio alienante. Se todos os 
sócios manifestarem seu direito de preferência, a cessão das quotas se fará na proporção 
das quotas que então possuírem. Decorrido esse prazo sem que seja exercido o direito de 
preferência, as quotas poderão ser livremente transferidas. 

CLÁUSULA OITAVA - ADMINISTRAÇÃO DA SOCIEDADE E USO DO NOME 
EMPRESARIAL: A administração da sociedade cabe a ALEXANDRE DE ALCANTARA 
SILVA e ANDERSON DOS SANTOS, a quem compete praticar todos os atos pertinentes à 
gestão da sociedade com os poderes e atribuições de representá-la ativa e passivamente, 
judicial e extrajudicialmente, perante órgãos públicos, instituições financeiras, entidades 
privadas e terceiros em geral, podendo obrigar a sociedade, abrir, movimentar e encerrar 
contas bancárias, contratar e demitir pessoal, enfim praticar todos os atos necessários à 
consecução dos objetivos ou à defesa dos interesses e direitos da sociedade, autorizado o 
uso do nome empresarial isoladamente. 
§1.° - É vedado o uso do nome empresarial em atividades estranhas ao interesse social ou 
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assumir obrigações seja em favor de qualquer dos quotistas ou de terceiros, bem como 
onerar ou alienar bens imóveis da sociedade, sem autorização do outro sócio. 

- Faculta-se aos administradores, atuando isoladamente, constituir, em nome da 
sociedade, procuradores para período determinado, devendo o instrumento de mandato 
especificar os atos e operações a serem praticados. 

CLÁUSULA NONA - A responsabilidade técnica pela execução dos serviços profissionais 
prestados pela sociedade de acordo com o objeto social, ficara por conta do sócio 
ALEXANDRE DE ALCÂNTARA SILVA, devidamente inscrito no Concelho Regional de 
Farmácia, CRF 21829— PR. 

CLÁUSULA DÉCIMA - DECLARAÇÃO DE DESIMPEDIMENTO: Os Administradores 
declaram, sob as penas da lei, que não estão impedidos de exercerem a administração da 
sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenação criminal, ou por se encontrar sob 
os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos públicos; 
ou por crime falimentar, de prevaricação, peita ou suborno, concussão, peculato, ou contra 
a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da 
concorrência, contra as relações de consumo, fé pública ou a propriedade. 

CLÁUSULA DÉCIMA PRIMEIRA - RETIRADA PRO-LABORE: Os sócios poderão, de 
comum acordo, fixar uma retirada mensal, a título de "pró-labore", observadas as 
disposições regulamentares pertinentes. 

CLÁUSULA DÉCIMA SEGUNDA - EXERCÍCIO SOCIAL, DEMONSTRAÇÕES 
FINANCEIRAS E PARTICIPAÇÃO DOS SÓCIOS NOS RESULTADOS: Ao término de 
cada exercício social, em 31 de dezembro, os administradores prestarão contas 
justificadas de sua administração, procedendo à elaboração do inventário, do balanço 
patrimonial e demais demonstrações contábeis requeridas pela legislação societária, 
elaboradas em conformidade com as Normas Brasileiras de Contabilidade. Os lucros 
poderão ser distribuídos de acordo com a receita proporcionada por cada sócio, 
independente da contribuição para o capital social. 
Parágrafo único - A sociedade poderá levantar balanços ou balancetes patrimoniais em 
períodos inferiores há um ano, e o lucro apurado nessas demonstrações intermediárias, 
poderá ser distribuído mensalmente aos sócios, a título de Antecipação de Lucros. Nesse 
caso será observada a reposição dos lucros quando a distribuição afetar o capital social, 
conforme estabelece o art. 1.059 da Lei n. ° 10.406/2002. 

CLÁUSULA DÉCIMA TERCEIRA - JULGAMENTO DAS CONTAS: Nos quatro meses 
seguintes ao término do exercício social, os sócios deliberarão sobre as contas e 
designarão administradores quando for o caso. 
Parágrafo único - Até 30 (trinta) dias antes da data marcada para a reunião, o balanço 
patrimonial e o de resultado econômico devem ser postos, por escrito, e com a prova do 
respectivo recebimento, à disposição dos sócios que não exerçam a administração. 
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CLÁUSULA DÉCIMA QUARTA - FALECIMENTO OU INTERDIÇÃO DE Sócio: 
Falecendo ou interditado qualquer sócio, a sociedade continuará suas atividades com os 
herdeiros, sucessores e o incapaz. Não sendo possível ou inexistindo interesse destes ou 
dos sócios remanescentes, o valor de seus haveres será apurado e liquidado com base na 
situação patrimonial da sociedade, à data da resolução, verificada em balanço 
especialmente levantado. 
Parágrafo único - O mesmo procedimento será adotado em outros casos em que a 
sociedade se resolva em relação a seu sócio. 

CLÁUSULA DÉCIMA QUINTA - ENQUADRAMENTO DE EMPRESA DE PEQUENO 
PORTE: Declara sob as penas da Lei, que se enquadra na condição de EMPRESA DE 
PEQUENO PORTE, nos termos da Lei Complementar n°. 123, de 14/12/2006. 

CLÁUSULA DÉCIMA SEXTA - FORO: Fica eleito o foro da comarca de Cascavel — PR 
para o exercício e o cumprimento dos direitos e obrigações resultantes deste contrato, com 
expressa renúncia a qualquer outro, por mais especial ou privilegiado que seja ou venha 
ser. 

E por estarem assim, justos e contratados, lavram e assinam, a presente, em via 
única, obrigando-se fielmente por si, seus herdeiros e sucessores legais a cumpri-lo em 
todos os seus termos. 

Cascavel — PR, 01 de março de 2021. 
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Eu, SIMAO FELIPE BOCALON WEISS, com inscrição ativa no CRC/PR, sob o n° 049636, expedida em 

29/06/2007, inscrito no CPF n° 03164264909, DECLARO, sob as penas da Lei Penal, e sem prejuízo das sanções 

administrativas e cíveis, que este documento é autêntico e condiz com o original. 

IDENTIFICAÇÃO DO(S) ASSINANTE(S) 

CPF N° do Registro Nome 

03164264909 049636 SIMAO FELIPE BOCALON WEISS 

fiN 

~~111 
JUNTA COMEROAL 

DO PARANÁ 

CERTIFICO O REGISTRO EM 15/03/2021 11:20 SOB N. 20211561703. 

PROTOCOLO: 211561703 DE 15/03/2021. 

CÓDIGO DE VERIFICAÇÃO: 12101719840. CNPJ DA SEDE: 17263792000190. 

NIRE: 41207491970. COM EFEITOS DO REGISTRO EM: 01/03/2021. 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA 

SECRETÁRIO-GERAL 

www.ampresafacil.pr.gov.br 

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito à comprovação de sua autenticidade nos respectivos portais, 

informando seus respectivos códigos de verificação. 
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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://~.azevedobastos.not.br 
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br 

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL 
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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 Digital' ou na 
referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislações e normas vigentes'. 

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos dos respectivos serviços de Notas e Registros do 
Estado da Paraíba, a Corregedoria Geral de Justiça editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inserção de um código em todos os 
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial contém um código único (por exemplo: Seio Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessário 
através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço http://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 REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - 
EPP tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa REALMED 
DISTRIBUIDORA LTDA - EPP a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório. 

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 04/02/2020 15:15:52 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de 
acordo com o Art. 1°, 100 e seus §§ 1° e 2° 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 REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP ou ao Cartório pelo 
endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br 

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.nottr e informe o Código de Consulta desta 
Declaração. 

Código de Consulta desta Declaração: 1453484 

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site até 04/02/2021 15:14:24 (hora local). 

'Código de Autenticação Digital: 37940402201512510404-1 
'Legislações Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10,406/2002, Medida Provisória n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei 
Estadual n°8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014. 
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Comprovante de Inscrição e de Situação Cadastral 

Cidadão, 

Confira os dados de Identificação da Pessoa Jurídica e, se houver qualquer divergência, providencie junto à RFB a sua 
atualização cadastral. 

A informação sobre o porte que consta neste comprovante é a declarada pelo contribuinte. 

,-....t. 
REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 

\‘' •
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA 

NUMERO DE INSCRIÇÃO 
17.263.792/0001-90 
MATRIZ 

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO 
CADASTRAL 

DATA DE ABER1URA 
28/11/2012 

NOM EMPRESARIAL 
REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOM DE FANTASIA 
REALMED DISTRIBUIDORA 

/ 

PORTE 
EPP 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÓMICA PRINCIPAL 
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATMDADES ECONÔMICAS SECUNDARIAS 
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios 
46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal 
46.46-0-01 -Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria 
46.64-8-00 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes. 
peças 
46.49-4-08 -Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURiDICA 
206-2 - Sociedade Empresária Limitada 

LOGRADOURO 
R BELO HORIZONTE 

NUMERO 
2209 

COÁPLEWENTO 
••••••••• 

CEP 
85.802-228 

BAIRROADISTRITO 
NEVA 

MJNICIPIO 
CASCAVEL 

UF 
PR 

ENDEREÇO ELETRÔNICO TELEFONE 
(45) 3039-3076 

ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR) 
th........ 

SITUAÇÃO CADASTRAL 
ATIVA 

DATADA SITUAÇÃO CADASTRAL 
28/11/2012 

MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL 

SITUAÇÃO ESPECIAL 
«I...« 

DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL 
........ 

Aprovado pela Instrução Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022. 

Emitido no dia 09/11/2023 às 16:48:31 (data e hora de Brasília). 
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A RFB agradece a sua visita. Para informações sobre política de privacidade e uso, 
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COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO CADASTRAL 

Comprovante de Inscrição e de Situação Cadastral 

Cidadão, 

Confira os dados de Identificação da Pessoa Jurídica e, se houver qualquer divergência, providencie junto à RFB a sua 
atualização cadastral. 

A informação sobre o porte que consta neste comprovante é a declarada pelo contribuinte. 

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
.,. 

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURÍDICA 

NumERO DE INSCRIÇÃO 
17.263.792J0001-90 
MATRIZ 

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO 
CADASTRAL 

DATA DE ABERTuRA 
28/11/2012 

NOME EMPRESARIAL 
REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FA)STASIA) 
FtEALMED DISTRIBUIDORA 

PORTE 
DEMAIS 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECOIJOMICA PRINCIPAL 
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos* drogas de uso humano 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS 
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios 
46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal 
46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria 
46.64-8-00 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes • 
peças 
46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURIDICA 
206-2 - Sociedade Empresária Limitada 

LOGRADOURO 
R BELO HORIZONTE 

NUMERO 
2209 

COMPLEMENTO 
............ 

CEP 
85.802-228 

BAIRRO/DISTRITO 
NEVA 

MuNICIPIO 
CASCAVEL 

uF 
PR 

ENDEREÇO ELETRÔNICO TELEFONE 
(45) 3039-3076 

ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR) 
...,.. 

SITUAÇÃO CADASTRAL 
ATIVA 

DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL 
28/11/2012 

MOTIVO DE SITUAÇAO CADASTRAL 

SITUAÇÃO ESPECIAL 
•••••••• 

DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL 
0.11111,..11 

Aprovado pela Instrução Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018. 

Emitido no dia 07/11/2022 às 10:08:03 (data e hora de Brasília). 
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MATÕES DO NORTE MA 

PRoCr LOC{ /202 
FLs. 
RUB. 

2018 PORTAL DA REDESIM. Todos direitos reservados. 
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mATõE S DO NORTE r MA - 

PROC.&&t()013 /( /202 
PLs 
RUB. MINISTÉRIO DA FAZENDA 

Secretaria da Receita Federal do Brasil 
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional 

CERTIDÃO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DÉBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS 
FEDE".ÁIS E À DÍVIDA ATIVA DA UNIÃO 

Nome: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 
CNPJ: 17.263.792/0001-90 

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dívidas de 
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que: 

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com 
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n° 5.172, de 25 de outubro de 1966 - 
Código Tributário Nacional (CTN), ou objeto de decisão judicial que determina sua 
desconsideração para fins de certificação da regularidade fiscal, ou ainda não vencidos; e 

2. não constam inscrições em Dívida Ativa da União (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda 
Nacional (PGFN). 

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidão 
negativa. 

Esta certidão é válida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para 
todos os órgãos e fundos públicos da administração direta a ele vinculados. Refere-se à situação do 
sujeito passivo no âmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuições sociais previstas 
nas alíneas 'a' a 'd' do parágrafo único do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991. 

A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade na Internet, nos 
endereços <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>. 

Certidão emitida gratuita nteÁm base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014. 
Emitida às 17:00:32 do 26/09/2023 <hora e data de Brasília>. 
Válida até 24/03/2024. 
Código de controle da certidão: 64F0.5C23.382E.B12D 
Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento. 



Consulta Regularidade do Empregador 

• 

Voltar 

CAIXA 
CAIXA ECONÔMICA FEDERAL 

Certificado de Regularidade 
do FGTS - CRF 

Inscrição: 
Razão 

Social: 
Endereço: 

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregadorjsf 

Imprimir 

NIATOES DO NORTE / MA 

PROC.  tuOQ /202 3 
FLs 
RUB. 

17.263.792/0001-90 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA EPP 

R BELO HORIZONTE 2190 SALA 02 / CIRO NARDI / CASCAVEL / PR / 
85802-010 

A Caixa Econômica Federal, no uso da atribuição que lhe confere o Art. 
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a 
empresa acima identificada encontra-se em situação regular perante o 
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS. 

O presente Certificado não servirá de prova contra cobrança de 
quaisquer débitos referentes a contribuições e/ou encargos devidos, 
decorrentes das obrigações com o FGTS. 

Validade:31/12/2023 a 29/01/2024 

Certificação Número: 202312,1.02280545161672 

Informação obtida em 03/01/2024 15:55:01 

A utilização deste Certificado para os fins previstos em Lei esta 
condicionada a verificação de autenticidade no site da Caixa: 
www.caixa.gov.br 

1 of 1 03/01/2024, 15:55 
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PODER JUDICIÁRIO 
JUSTIÇA DO TRABALHO 

MATOES DO NORTE / MA 

PRO • /202 --C 
FLS.

RuB. 

CERTIDÃO blp114,TIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS 

Nome: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA (MATRIZ E FILIAIS) 

CNPJ: 17.263.792/0001-90 / 

Certidão n°: 644594/2024 /7 

Expedição: 03/01/2024, às 15:48:27 

Validade: 01/07/2024 - 1 O (cento e oitenta) dias, contados da data 

de sua expedição. 

Certifica-se que REALMED DISTRIBUIDORA LTDA (MATRIZ E FILIAIS), 

inscrito(a) no CNPJ sob o n° 17.263.792/0001-90, NÃO CONSTA como 

inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas. 

Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação 

das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e 

13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022. 

Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos 

Tribunais do Trabalho. 

No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação 

a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais. 

A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua 

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na 

Internet (http://www.tst.jus.br). 

Certidão emitida gratuitamente. 

INFORMAÇÃO IMPORTANTE 

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados 

necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas 

inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações 

estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em 

acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos 

recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a 

emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes 

de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do 

Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por 

disposição legal, contiver força executiva. 

Dúvidas e sugestões: endt@tst.jus.br 



Estado do Paraná 
Secretaria de Estado da Fazenda 

Receita Estadual do Paraná 

Certidão Negativa 
de Débitos Tributários e de Dívida Ativa Estadual 

Ns2 032517263-01 

Certidão fornecida para o CNPJ/MF: 17.263.792/0001-90 
Nome: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP 

MATOES 00 NORTE r km-- 1 

PROc QU4ÍL 1202 3 
PLS 

Ru8. 

Ressalvado o direito da Fazenda Pública Estadual inscrever e cobrar débitos ainda não 
registrados ou que venham a ser apurados, certificamos que, verificando os registros da Secretaria de 
Estado da Fazenda, constatamos não existir pendências em nome do contribuinte acima identificado, 
nesta data. 

Obs.: Esta Certidão engloba todos os estabelecimentos da empresa e refere-se a débitos de 
natureza tributária e não tributária, bem como ao descumprimento de obrigações tributárias acessórias. 

// 
Válida até 19/04/2024 - Fornecimento Gratuito 

A autenticidade desta certidão deverá ser confirmada via Internet 
www,fazenda.pr.gov.br 
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ESTADO DO PARANÁ 
PREFEITURA MUNICIPAL DE CASCAVEL 
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANÇAS 

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS 
N° 1146/2024 

A presente Certidão é VÁLIDA POR 90 (noventa) DIAS a contar da data de emissão da mesma. 

[ CONTRIBUINTE ] 

Código: 255327 

Nome/Razão: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

CNPJ/CPF: 17.263.792/0001-90 

Endereço: RUA BELO HORIZONTE, 2209 

Complemento: 

Bairro: NEVA 

Cidade: Cascavel - PR 

eN (REQUERENTE] 

mATOES DO NORTE mA 

CEP: 85.802-228 

Código: 255327 

Nome/Razão: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

CNPJ/CPF: 17.263.792/0001-90 

[ FINALIDADE ] 

Licitação 

[ INFORMAÇÕES ADICIONAIS] 

Certificamos que na presente data INEXISTEM débitos incidentes sobre o sujeito passivo acima 
identificado. 

Esta certidão compreende todos os débitos imobiliários e mobiliários, tributários ou não, inscritos ou não 

em Dívida Ativa, administrados pela Secretaria Municipal de Finanças de Cascavel (SEFIN), tais como Imposto 

Predial e Territorial Urbano — IPTU, Imposto sobre a Transmissão de Bens Imóveis — ITBI, Contribuição de 

Melhoria, Taxa de Coleta de Lixo, Contribuição de Iluminação Pública — CIP incidente sobre lotes vagos, Taxa de 

Proteção a Desastres, Taxas de Expediente, Multas de Regularização de Obras, Autos de Infração da Secretaria 

Municipal de Meio Ambiente, Imposto Sobre Serviços — ISS, Taxa de Verificação de Regular Funcionamento, Taxa 

de Licença Sanitária, Taxa de Localização e Funcionamento, Autos de Infração do PROCON e demais débitos 

para com esta municipalidade. 

Fica ressalvado o direito de a Fazenda Pública lançar, cobrar e inscrever quaisquer dívidas de 

responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas posteriormente mesmo 

referentes a períodos anteriores ou compreendido nesta certidão. 

Cascavel, 3 de janeiro de 2024. 

A autenticidade desta certidão deverá ser confirmada na página da Prefeitura: 
https://cascavel.atende.net/#!/tipo/servico/valor/31/padrao/1/load/0 
Código de Autenticidade: WGT211207-000-AMBEFOSIAGGZFZ-5 

Rua Paraná, 5000 - Fone/Fax (45) 3321-2020 - CEP 85.810-011 - Cascavel - PR 
Home-page: http://www.cascavel.pr.gov.br 



cgs„ 

TJPR 
TRIBUNAL DE JUSTIÇA 
DO ESTADO DO PA RANA 

CARTÓRIO DISTRIBUIDOR, CONTADOR, PARTIDO*, DEPOSITÁRIO 
PÚBLICO E AVALIADOR JUDICIAL 

COMARCA DE CASCAVEL - ESTADO DO PARANÁ 

RODRIGO TIMOTHEO TABORDA 
DISTRIBUIDOR PÚBLICO 

AVENIDA TANCREDO NEVES, 2320- EDIFICIO DO FÓRUM - CEP 
FONE: (45) 3326-4479 CNPJ: 00.322.048/0001-16 

MATÕES DO NORTE / MA 

pRoc /202 3 
FLS. 

CERTIDÃO NEGATIVA JUDICIAL ESPECÍFICA 

Rodrigo Timótheo Taborda, Oficial Designado do Ofício do 
Distribuidor, Contador, Partidor, Depositário e Avaliador Judicial da Comarca de 
Cascavel, Estado do Paraná, nos termos da Seção V do CNFJ: 

Certifico que, revendo os registros desta Serventia, NÃO FORAM 
localizadas ações de FALÊNCIA OU CONCORDATA; RECUPERAÇÃO 
EXTRAJUDICIAL E RECUPERAÇÃO JUDICIAL (Lei n° 11.101/2005), em face 
de: 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 
CNPJ: 17.263.792/0001-90 

Dado e passado nesta cidade e comarcide CASCAVEL, Estado 
do PARANÁ, ao(s) 18 dia(s) do mês de outubro do ano de 2023. Buscas 
procedidas no(s) ultimo(s) vinte ano(s). — 

O REFERIDO É VERDADE E DOU FÉ. 

Bel. Rodrigo Tirrótheo Taborda 
Oficial Titular 

.)51RPRO 
na g m. por: 

RODRIGO TIMOTHEO TABORDA 

!artri)=L: 1:4,trPortgselrígr,rs7edirr°Sidg5riá: 

o 
11 

000000 
111111 11 
022397 

EMOLUMENTOS DESTA CERTIDÃO. RS 38,16 
A presente Certidâo Negativa somente terá validade com o Carimbo e ou Assinatura Digital do Oficial do Cartâno Distribuidor, 

KHETLLYN 

Página 1/1 



0538 REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

CNP.' 17.263.792/0001-90 

PROC. 

FLS. 

RUB. 

BALANCETE DE VERIFICAÇÃO 

Valores expressos em Reais (R$) 

MATÕES DO NORTE / MA 

202 
19/01/2023 17:47 Pág:0001 

Período: 01/01/2022 a 30/11/2022 

S Descrição Saldo 

S ATIVO 4.061.217,40 

S CIRCULANTE 3.261.040,18 

S DISPONÍVEL 415.365,34 

CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA 414.299,96 

DEPÓSITOS BANCÁRIOS A VISTA 1.065,38 
5 DUPLICATAS A RECEBER 1.813.670,81 

CLIENTES 1.813.670,81 
S OUTROS CRÉDITOS 500.444,28 

ADIANTAMENTOS A TERCEIROS 0,00 

ADIANTAMENTOS A FUNCIONARIOS 1.680,00 

TRIBUTOS A RECUPERAR 498.764,28 

S ESTOQUES 531.559,75 

ESTOQUES DIVERSOS 531.559,75 

S NÃO CIRCULANTE 800.177,22 

S INVESTIMENTOS 400,00 

OUTROS INVESTIMENTOS 400,00 

S IMOBILIZADO 799.777,22 

BENS EM OPERAÇÃO 66.023,03 

IMOBILIZADO EM ANDAMENTO 739.005,08 

BENS ADQUIRIDOS NA PLANTA 739.005,08 

(-) DEPRECIAÇÃO /AMORT / EXAUSTÃO ACUMULADA (5.250,89) 

S ATIVO COMPENSATÓRIO 145.17 

S DEMONSTRAÇÕES DIVERSAS 145,17 

S PASSIVO 3.308.072,73 

S CIRCULANTE 923.566,08 

S INSTITUIÇÕES FINANCEIRAS 128.402,34 

EMPRÉSTIMOS 128.402,34 

S FORNECEDORES 682.832,02 

FORNECEDORES NACIONAIS 682.832,02 

S OBRIGAÇÕES TRIBUTÁRIAS 57.354,81 

IMPOSTOS E CONTRIBUIÇÕES A RECOLHER 52.965,88 

TRiBlJTOS RETIDOS A RECOLHER 4.388,93 

S OBRIGAÇÕES TRABALHISTAS E PRIVIDENCIÁRIAS 54.976,91 

OBRIGAÇÕES COM O PESSOAL 11.863,57 

OBRIGAÇÕES PREVIDENCIÁRIAS 4.963,40 

PROVISÕES 38.149,94 

S OUTRAS OBRIGAÇÕES 0,00 

ADIANTAMENTO DE CLIENTES 0,00 

S DIVIDENDOS, PARTICIPAÇÕES, JUROS S/CAP1TAL PRÓPRIO 0,00 

DIVIDENDOS 0,00 

S PA'TRIMÔNI O LIQUIDO 2.384,506,65 

S CAPITAL SOCIAL 100.000,00 

CAPITAL SUBSCRI TO 100.000,00 

S LUCROS/PREJUÍZOS ACUMULADOS 2.284.506,65 

LUCROS/PREJUÍZOS ACUMULADOS 2.284.506,65 

1.11CROS/PREJUIZOS DO EXERCÍCIO 0,00 

S PASSIVO COMPENSATÓRIO 145,17 

S DEMONSTRAÇÕES DIVERSAS 145,17 

S RECEITAS 4.454.043,53 

S RECEITAS OPERACIONAIS 4,454.043,53 

S RECEITA BRUTA DE VENDAS E SERVIÇOS 4.996.291,93 

VENDAS DE MERCADORIAS 4.996.291,93 

VENDAS MERCADO INTERNO 4.996.291,93 

S (-) DEDUÇÕES DA RECEITA BRUTA (549.995,08) 



0538 REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

CNN: 17.263.792/0001-90 

mATÕES DO NORTE / MA 

PROC. CC) && /202 
FLS. 

RUB. 

BALANCETE bE VERIFICAÇÃO 

Valores expressos em Reais (R$) 

19/01/2023 17:47 Pág:0002 

Período: 01/01/2022 a 30/1 1/2022 

S Descrição Saldo 

(-) CANCELAMENTOS E DEVOLUÇÕES 

(-) IMPOSTOS INCIDENTES SOBRE VENDAS 

S OUTRAS RECEITAS OPERACIONAIS 

RECEITAS FINANCEIRAS 

(400.096,02) 

(149.899,06) 

7.746,68 

7.524,98 

RECEITAS OPERACIONAIS DIVERSAS 221,70 

S CUSTOS E DESPESAS 3358.137,11 

S CUSTO PRODUTOS MERCADORIAS E SERVIÇOS 3.100.185.89 

S CUSTO DOS PRODUTOS VENDIDOS 1.317,18 

CUSTO DOS PRODUTOS VENDIDOS 1.317,18 

S CUSTO DAS MERCADORIAS VENDIDAS 3.098.868,71 

CUSTO MERCADORIAS VENDIDAS MERCADO INTERNO 3.098.868,71 

S CUSTOS DE PRODUÇÃO INDUSTRIAL 882,35 

S CUSTOS DIRETOS DE PRODUÇÃO INDUSTRIAL 283,35 

MATERIALAPLICADO 283,35 

S CUSTOS INDIRETOS DA PRODUÇÃO INDUSTRIAL 599,00 

DESPESAS GERAIS 599,00 

S CUSTOS DA PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS 3.548,88 

S CUSTOS INDIRETOS DA PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS 3.548,88 

DESPESAS GERAIS 3.548,88 

S DESPESAS OPERACIONAIS 453.519.99 

S DESPESAS COM VENDAS 81.973,46 

PROPAGANDA E PUBLICIDADE 2.068,52 

DESPESAS GERAIS 79.904,94 

S DESPESAS ADMINISTRATIVAS 335.555,01 

DESPESAS COM PESSOAL 219.270,89 

ALUGUEIS, ARRENDAMENTOS E OCUPAÇÃO 20.472,96 

UTILIDADES E SERVIÇOS 14.424,28 

DESPESAS COM VEÍCULOS 10.813,54 

DESPESAS GERAIS 70.573,34 

S DESPESAS TRIBUTÁRIAS 21.716,22 

CONTRIBUIÇÕES IMPOSTOS E TAXAS 21.716,22 

S DESPESAS FINANCEIRAS 14.275,30 

DESPESAS GERAIS 14.275,30 

S RESULTADO 142.761,75 

S RESULTADO 142.761,75 

S RESULTADO DO EXERCÍCIO 142.761,75 

IMPOSTOS SOBRE O LUCRO 142.761,75 

ALEXANDRE DE ALCANTARA SILVA EM JUNIOR CECATO 

Sócio administrador CRC: -035723/0-2 - Contador 

CPF: 045.220.139-06 CPF: 917.104.999-15 



Entidade: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

Período da Escrituração: 01/01/2021 a 31/12/2021 

Número de Ordem do Livro: 9 

Período Selecionado: 01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021 

CNPJ: 17.263.792/0001-90 

MAUDE S DO NORTE MA I 

PRGC 
FLS 

/202 I 

RuS. 
Descrição Nota Saldo Inicial

I 

ATIVO R$ 1.822.264,97 R$ 3.492.874,92 

CIRCULANTE R$ 1.768.368,22 R$ 2.937.299,29 

DISPONÍVEL R$ 713.129,03 R$ 719.369,01 

CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA R$ 676.490,17 R$ 636.449,93 

DEPÓSITOS BANCÁRIOS A VISTA R$ 36.638,86 R$ 82.919,08 

CLIENTES R$0,00 R$ 1.199.115,97 

DUPLICATAS A RECEBER R$ 0,00 R$ 1.199.115,97 

OUTROS CRÉDITOS R$ 294.484,87 R$ 487.254,56 

TRIBUTOS A RECUPERAR R$ 58.035,46 R$ 487.254,56 

IMPOSTOS A COMPENSAR R$ 236.449,41 R$ 0,00 

ESTOQUES R$ 760.754,32 R$ 531.559,75 

ESTOQUES DIVERSOS R$ 760.754,32 R$ 531.559,75 

NÃO CIRCULANTE R$ 53.896,75 R$ 555.575,63 

INVESTIMENTOS R$ 0,00 R$ 400,00 

OUTROS INVESTIMENTOS R$ 0,00 R$ 400,00 

IMOBILIZADO R$ 53.896,75 R$ 555.175,63 

BENS EM OPERAÇÃO R$ 56.523,03 R$ 56.523,03 

IMOBILIZADO EM ANDAMENTO R$ 0,00 R$ 503.903,49 

(-) (-) DEPRECIAÇÃO /AMORT / R$ (2.626,28) R$ (5.250,89) 
EXAUSTAO ACUMULADA 

PASSIVO R$ 1.822.264,97 R$ 3.492.874,92 

CIRCULANTE R$ 435.266,26 R$ 628.041,43 

FORNECEDORES R$ 104.068,58 R$501.523,70 

FORNECEDORES NACIONAIS R$ 104.068,58 R$ 501.523,70 

OBRIGAÇÕES TRIBUTÁRIAS R$ 260.438,90 R$ 84.187,07 

IMPOSTOS  
RECOLHER 

E CONTRIBUIÇÕES A R$ 256.779,36 R$ 79.798,14 

TRIBUTOS RETIDOS A RECOLHER R$ 3.659,54 R$ 4.388,93 

OBRIGAÇÕES TRABALHISTAS E R$ 47.602,78 R$ 42.330,66 
PRIVIDENCIÁRIAS 

OBRIGAÇÕES COMO PESSOAL R$ 11.778,52 R$ 12.137,11 

OBRIGAÇÕES PREVIDENCIÁRIAS R$ 31.076,33 R$ 5.119,61 

PROVISÕES R$ 4.747,93 R$ 25.073,94 

OUTRAS OBRIGAÇÕES R$ 23.156,00 R$ 0,00 

ADIANTAMENTO DE CLIENTES R$ 19.500,00 R$ 0,00 

CONTAS A PAGAR R$ 3.656,00 R$ 0,00 

PATRIMÔNIO LÍQUIDO R$ 1.386.998,71 R$2.864.833,49 

CAPITAL SOCIAL R$ 100.000,00 R$ 100.000,00 

CAPITAL SUBSCRITO R$ 100.000,00 R$ 100.000,00 

LUCROS/PREJUÍZOS ACUMULADOS R$ 1.286.998,71 R$ 2.764.833,49 

LUCROS/PREJUÍZOS DO EXERCÍCIO R$ 1.286.998,71 R$ 2.764.833,49 

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número 
DF.AO.B6.94.5D.OD.B5.AE.82.31.2E.85.CA.3D.31.F2.12.D2.69.EF-9, nos termos do Decreto nQ 8.683/2016. 

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital — Sped 

Versão 9.0.2 do Visualizador Página 1 de 1 



DEMONSTRAÇÃO DE RESULTADO DO EXERCÍCIO 

Entidade: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

Período da Escrituração: 01/01/2021 a 31/12/2021 

Número de Ordem do Livro: 9 

Período Selecionado: 01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021 

CNPJ: 17.263.792/0001-90 

MATÕE S DO NORTE / MA 

/202 

Descrição Nota Saldo anterior ----- SalcTO atual 

RECEITA OPERACIONAL BRUTA R$ 7.813.135,91 R$ 16.142.688,16 

VENDAS DE MERCADORIAS R$ 7.813.135,91 R$ 16.142.688,16 

(-) (-) DEDUÇÕES DA RECEITA BRUTA R$ (550.696,46) R$ (812.185,51) 

(-) VENDAS CANCELADAS R$ (419.685,10) R$ (350.942,07) 

(-) (-) CANCELAMENTOS E DEVOLUÇÕES R$ (419.685,10) R$ (350.942,07) 

(-) IMPOSTOS INCIDENTES SOBRE VENDAS R$ (131.011,36) R$ (461.243,44) 

(-) (-) IMPOSTOS INCIDENTES SOBRE 
VENDAS R$ (131.011,36) R$ (461.243,44) 

(-) (-) CUSTO DOS 
PRODUTOS/MERCADORIAS/SERVICOS R$ (4.857.676,35) R$ (9.490.603,32) 

(-) CUSTO DOS PRODUTOS VENDIDOS R$ 0,00 R$ (2.683,08) 

(-) CUSTO MERCADORIAS VENDIDAS 
MERCADO INTERNO R$ (4.842.120,33) R$ (9.467.767,03) 

(-) CUSTOS DE PRODUÇÃO INDUSTRIAL R$ (15.556,02) R$ (18.100,62) 

(-) CUSTOS DA PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS R$ 0,00 R$ (2.052,59) 

(-) (+/-) DESPESAS OPERACIONAIS R$ (623.965,71) R$ (647.268,91) 

(-) DE VENDAS R$ (4.408,49) R$ (101.584,09) 

(-) PROPAGANDA E PUBLICIDADE R$ (4.057,82) R$ (1.649,92) 

(-) UTILIDADES E SERVIÇOS R$ (350,67) R$ (1.848,01) 

(-) DESPESAS GERAIS R$ 0,00 R$ (98.086,16) 

(-) ADMINISTRATIVAS R$ (585.208,14) R$ (563.974,06) 

(-) DESPESAS COM PESSOAL R$ (177.508,75) R$ (234.088,91) 

(-) ALUGUEIS, ARRENDAMENTOS E 
OCUPAÇÃO R$ (30.100,00) R$ (30.800,00) 

(-) DEPRECIAÇÕES E AMORTIZAÇÕES R$ (2.626,28) R$ (2.624,61) 

(-) UTILIDADES E SERVIÇOS R$ (31.039,07) R$ (25.448,04) 

(-) DESPESAS COM VEÍCULOS R$ (4.251,38) R$ (3.454,09) 

(-) DESPESAS GERAIS R$ (339.682,66) R$ (267.558,41) 

(-) COM VEICU LOS R$ (4.797,74) R$ (234,76) 

(-) DESPESAS GERAIS COM VEICULOS R$ (4.797,74) R$ (234,76) 

(-) DESPESAS FINANCEIRAS R$ (20.926,66) R$ (65.512,53) 

(-) DESPESAS GERAIS R$ (20.926,66) R$ (65.512,53) 

(-) RECEITAS FINANCEIRAS R$ 130,47 R$ 89.416,87 

RECEITAS FINANCEIRAS R$ 130,47 R$ 89.416,87 

(-) DESPESAS TRIBUTARIAS R$ (8.755,15) R$ (5.486,47) 

(-) CONTRIBUIÇÕES IMPOSTOS E TAXAS R$ (8.755,15) R$ (5.486,47) 

(-) OUTRAS RECEITAS OPERACIONAIS R$0,00 R$106,13 

RECEITAS OPERACIONAIS DIVERSAS R$0,00 R$106,13 

(-) PROVISÃO PARA CONTRIBUIÇÃO SOCIAL R$ (79.047,26) R$ (169.916,13) 

(-) CSLL R$ (79.047,26) R$ (169.916,13) 

(-) PROVISÃO PARA IMPOSTO DE RENDA R$ (122.383,80) R$ (290.659,51) 

(-) iRPJ R$ (122.383,80) R$ (290.659,51) 

( = ) RESULTADO DO EXERCÍCIO R$ 1.579.366,33 R$ 4.732.054,78 

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número 
DF.AO.B6.94.5D.OD.B5.AE.82.31.2E.85.CA.3D.31.F2.12.D2.69.EF-9, nos termos do Decreto nQ 8.683/2016. 

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital — Sped 

Versão 9.0.2 do Visualizador Página 1 de 1 
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO 

Entidade: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

Período da Escrituração: 01/01/2021 a 31/12/2021 CNPJ: 17.263.792/0001-90 

Número de Ordem do Livro: 9 

Período Selecionado: 01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021 

Nome Empresarial 

NIRE 

CNPJ 

*Número de Ordem 

Natureza do Livro 

Município 

Data do arquivamento dos atos 
constitutivos 

Data de arquivamento do ato de 
conversão de sociedade simples em 
sociedade empresária 

TERMO DE ABERTURA 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

41207491970 

17.263.792/0001-90 

_ 

9 

LIVRO DIARIO ECD 2021 

Cascavel 

khn.d, 

28/11/2012 

Data de encerramento do exercício social 31/12/2021 

Quantidade total de linhas do arquivo 
39150 

digital 

TERMO DE ENCERRAMENTO 

lio Nome Empresarial REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

Natureza do Livro LIVRO DIARIO ECD 2021 

Número de ordem 9 

Quantidade total de linhas do arquivo 
39150 

digital 

Data de inicio 01/01/2021 

Data de término 31/12/2021 

Este documento é parte integrante de escrituração cuja autenticação se comprova pelo recibo de número 
DF.AO.B6.94.5D.OD.B5.AE.82.31.2E.85.CA.3D.31.F2.12.D2.69.EF-9, nos termos do Decreto nQ 8.683/2016. 

Este relatório foi gerado pelo Sistema Público de Escrituração Digital — Sped 

Versão 9.0.2 do Visualizador Página 1 de 1 
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REALMED 

Distribuidora 

CAPACIDADE FINANCEIRA 
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Declaramos que as demonstrações abaixo correspondem à real situação da 
proponente REALMED DISTRIBUIDORA LTDA, CNPJ 17.263.792/0001-90. Esses 
índices foram obtidos no balanço do último exercício social exigível. Declaramos, 
ainda, que a qualquer tempo, desde que solicitado pelo licitador, nos comprometemos 
a apresentar todos os documentos ou informações que comprovarão as 
demonstrações. 

Tipo de índice Valor em reais índice 

liquidez geral (LG) - LG = (AC + RLP) / (PC + 2.247.322,26 R$ 4,52 
ELP) 496.682,74 

Liquidez corrente (LC) - LC = AC 1 PC 2.247.322,26 R$ 4,52 
496.682,74 

Solvência Geral (SG) = (AT) / (PC + PnC) 3.087.529,19 R$ 6,22 
496,682,74 

AC: ativo circulante; 
RLP: realizável a longo prazo; 
AP: ativo permanente; 
ELP: exigível a longo prazo; 
PC: passivo circulante; 

OBS: Os índices estão sendo apresentados com 2 (duas) casas decimais, 
desprezando-se as demais. 

Cascavel, Paraná, 31 de março de 2023. 

ALEXANDRE DE 
ALCANTARA 

Aunado dgrIalrnenbe pot ALEXANDRE DE 
ALCANTARA SILVA 01522013995 
ND: C.BR, 0.10P-0ewsl, OU.12073743000170 OU. 
~AR d• Real. F•dwal Ra Breai - RFB. Ou. 
RFI..00FOI, 011.(E01 BRANCO), OU9Rewn.c41, 
CN.ALEXANDRE DE ALCANTARA 

SILVA0452201390 
6 

1.0.4.040 
041: 20230331 13 51.31-03DB 
Foz', PDF Rander Venhbo• 2101

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 
ALEXANDRE DE ALCATARA SILVA 

Sócio Administrador 

CPF 045.220.139-06 

EMERSON 
JUNIOR 

Mimado lignalmente pe. EMERSON JUNIOR 
OECAT0.01710499915 
NO- CmBR, 0.109-Biaeil, OU-AC SOLUT1 
Mutple 05, OU-20781710000103, OU. 
VIdeocordefencle. OU.Cerbficsdo PF AI, CN. 
EMERSON JUNIOR CECATO-917104B9015 
Razio: Eu COSO eutor dont* documento C ECATO:9171049
localinçâo, 

9915 Nat. 2023.03.31 13.5059-0300' 
Foxit PDF Roedor Verse° 12.1.0 

EMERSON JUNIOR CECATO 
Contador CRC PR 035.723/0-2 
CPF 917.104.999-15 

FONE/FAX(45)3039-3076 
RuaBeloHorizonte, 2 2 O 9-Neva-Cascavel/PR 

realmeddistribuidora@hotma i I . com -CNPJ 1 7.263 .792 / 0001 -90 
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Município de Corbélia 
Estado do Paraná 

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE 

ATESTADO DE CAPACIDADE TÉCNICA 

ATESTAMOS PARA OS DEVIDOS FINS A PEDIDO DA INTERESSADA 

QUE A EMPRESA REALMED DISTRIBUIDORA LTDA CNPJ: 17.263.792/0001-

90, ESTABELECIDA NA RUA BELO HORIZONTE, 2209, BAIRRO NEVA, 

CIDADE DE CASCAVEL-PR, FORNECE SATISFATORIAMENTE MATERIAIS 

HOSPITALARES E MEDICAMENTOS. 

REGISTRAMOS AINDA QUE A EMPRESA REALMED DISTRIBUIDORA 

LTDA, CUMPRIU FIELMENTE SUAS OBRIGAÇÕES, NADA CONSTANDO QUE 

A DESATESTE TECNICAMENTE. 

A 

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobasIos.notbridocumento/37941604214471717282 

Autenticação Digital Código: 37941604214471717282-1 
Data: 16/04/2021 09:09:48
Valor Total do Ato: R$ 4,66 — 
Selo Digital Tipo Normal C: ALJ50215-DBJG; 

itt:v 
Reconheço e dou fé a(s) firma (s) As 
le029316(-NAme MARCIA AGLI 

Corbélia-

CASCAVEL, 15 DE ABRIL DE 2021. 
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MUNICÍPIO DE CORBÉLIA 

ATESTADO DE CAPACIDADE TÉCNICA 

MUNICÍPIO DE CORBÉLIA - PR 

A REALMED DISTRIBUIDORA LTDA, inscrita no CNPJ sob n° 17.263.792/0001-90, 

com sede na R. Belo Horizonte, n° 2209, Bairro Neva em Cascavel - PR, fornece 

satisfatoriamente medicamentos. Registramos ainda que a REALMED DISTRIBUIDORA 

LTDA, cumpriu fielmente suas obrigações, nada constando que a desateste 

tecnicamente. 

Corbélia, 08 de agosto de 2023. 

I(s413knis4,1f (r)lt .551A AG LIAR DI 

! 

A ssrSra i I . 

08/08/2023 09:10:01 
MUNICíPIO DE CORBÉLIA 

ra digital avançada com certificado digital não ICP-

Nayene Marcia Agliardi 

Farmacêutica do Centro de Saúde de Corbélia 

CRF/PR-25267 

Validade de 12 meses. 
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ESTADO DE MATO GROSSO 

PREFEITURA MUNICIPAL DE MIRASSOL D'OESTE 

-.-
Antônio 'favores, 3310 Cento CEP 78.280 000 FONES: (65)3241.1914 11015/ 2027 - Fax (65)3241.3501 wwW.mirassoldoeste,mtgov.br e-mail: pmmd(,mirassoldoeste.ml.fi 

ATESTADO DE CAPACIDADE TÉCNICA I --rwATOES DO NORTE / Ail-A 

PROC 
PIS 

R u , 

ATESTAMOS PARA OS DEVIDOS FINS A PEDIDO DA INTERESSADA QUE A 

EMPRESA REALMED DISTRIBUIDORA LTDA CNPJ: 17.263.792/0001-90, 

ESTABELECIDA NA RUA BELO HORIZONTE, 2209, BAIRRO NEVA, CIDADE 

DE CASCAVEL- PR, FORNECE SATISFATORIAMENTE MEDICAMENTOS, 

CUMPRINDO SUAS OBRIGAÇÕES, NADA CONSTANDO PARA MIM, DO 

ESTABELECIMENTO FARMÁCIA MUNICIPAL DE MIRASSOL D'OESTE, FATOS 

QUE A DESATESTE TÉCNICAMENTE. 

MIRASSOL D'OESTE/MT — 06 DE OUTUBRO DE 2023. 

Fernanda Gou a Lima Duarte 
Farmacêutica RF/MT 4212 

Coordenadora de Farmácia — PORT. 120/21 

/2022

Scanned with CamScanner 



Município de Mercedes 

Estado do Paraná 

ATESTADO DE CAPACIDADE TÉCNICA 

ATESTAMOS PARA OS DEVIDOS FINS A PEDIDO DA INTERESSADA QUE A EMPRESA: 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 
CNN: 17.263.792/0001-90 

RUA BELO HORIZONTE, 2209 NEVA CIDADE DE CASCAVEL-PR, 

FORNECE SATISFATORIAMENTE MEDICAMENTOS. 
REGISTRAMOS AINDA QUE A EMPRESA REALMED DISTRIBUIDORA LTDA, CUMPRIU 

FIELMENTE SUAS OBRIGAÇÕES, NADA CONSTANDO QUE A DESATESTE TECNICAMENTE. 

Ca-gravei Pr, 21 de Junho de 2022. 

(Digne Caroline 1(perich 
Farmacêutica 
CRF 34100-PR 

Diane Caroline Koerich 
Farmacêutica do Centro de Saúde de Mercedes 

CRF/P12- 34100 

PREFEITURA MUNICIPAL DE IvIERCEDES 

Rua Dr. Oswaldo Cruz, 707- Fone/Fax (450258-8100 w- tEP135998ffig..,,Mocetks
— CNN 95.719.373/001 

.• . 



SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL 
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA 

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO ESTADO DO PARANÁ - CRF-PR 

CERTIDAO DE REGULARIDADE 
2022 ' 

CADASTRO NO CRF SOB O 

21666 
VALIDADE „/ 

31/03/2027 ' 
RAZAO/DENOMINAÇAO SOCIAL 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA EPP 

NOME FANTASIA 

DISTRIBUIDORA REALMED 

Consulte pelo Código de Autenticaçâo para Validar a CRT em www.óri-pr.org.br/crlemcasa 

CÓDIGO DE AUTENTICAÇAO 

F76FOCBAB5C7F2982E863DB4678AACBD 

TIPO DE ESTABELECIMENTO 

DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS 

ENDEREÇO 

RUA BELO HORIZONTE 2209 

LOCALIDADE 

NEVA 

Domingo 
* ** * ***** **** 

NATUREZA DE ATIVIDADE 

DISTRIBUIDOR/IMPORT./EXPORT. MEDICAMENTO 

Consulte via leitor de ORCode 

CIDADE - UF 

CASCAVEL-PR 

HORÁRIO DE FUNCIONAMENTO 

Segunda Terça Quarta Quinta Sexta 
08:30 às 11:30 08:30 às 11:30 08:30 às 11:30 08:30 às 11:30 08:30 às 11:30 
13:30 às 17:30 13:30 às 17:30 13:30 às 17:30 13:30 às 17:30 13:30 às 17:30 

CNPJ 

17.263.792/0001-90 

Sábado 

TIPO INSCRIÇÃO NOME 

RESPONSÁVEIS TÉCNICOS 
FUNÇÃO SITUAÇÃO 

21829 
Domingo 

ALEXANDRE DE ALCANTARA SILVA 
Segunda Terça Quarta 

08:30 as 11:30 08:30 as 11:30 08:30 às 11:30 
13:30 as 17:30 13:30 às 17:30 13:30 às 17:30 

DIRETOR TECNICO SOCIO 60.00 % 
Quinta Sexta Sábado 

08:30 às 11:30 08:30 às 11:30 
13:30 às 17:30 13:30 às 17:30 

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO ESTADO DO PARANÁ - CRF-PR 
Curitiba, 21 de Março de 2022 

MATOES DO NORTE./ tvi—A- 1 

i202 

Gerentes do CRF ,91R conforme Deliberação 1002/2021 
Farm. Gabri e Luize Pereira - Gerente Cad/PJ 

Farm. Flávia de Abreu Chaves - Gerente Cad/PF 
Farm. Edivar Gomes - Gerente Geral 

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 inscrito neste Conselho Regional de Famácia, atendendo o que dispõe 
os artigos 22, parágrafo único e 24, da lei n9 3.820/60 e do Título IX da Lei n9 6.360/76. Tratando-se de Farmácia e Drogaria, certificamos que está regularizada 
em sua atividade durante os horários estabelecidos pelos Farmacêuticos Responsáveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, parágrafos 19 e 29 e 23, alínea 
"c" da Lei n9 5.991/73 e arqtigos 29 e 3° Caput 59 e 62 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 interessando e 
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alterações. 
- A autenticidade e/ou validade jurídica dessa CERTIDÃO poderá ser comprovada acessando o site institucional e digitando o código de autenticidade ou 
mesmo através de leitor de ()R-Code. 

Pág. 1 de 1 



MATOES DO NORTE / MA 

Razão Social: 
Nome Fantasia: 
CNPJ: 
Endereço: 

PREFEITURA MUNICIPAL DE CASCAVEL 
SECRETARIA DE SAÚDE 

DIVISÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

PROCO O' /2 O 2 3
FLS. 

RuB 

LICENÇA SANITÁRIA N2 227/2023 

VENCIMENTO: 09 / 03 / 2024 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP 
REALMED DISTRIBUIDORA 
17.263.792/0001-90 
Belo Horizonte, 2209 - Neva - Cascavel/PR - 85802-228 

ATIVIDADES LICENCIADAS: 

4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano 

4649-4/08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar 

4645-1/03 - Comércio atacadista de produtos odontológicos 

OBSERVAÇÃO: Armazenar, Distribuir e Expedir Produtos para Saúde - AFE 8.12501-7 Armazenar, Distribuir e 
Expedir Medicamentos Comuns - AFE 109562-8 Armazenar, Distribuir e Expedir Medicamentos Especiais - AE 
1.23367-1 Armazenar, Distribuir e Expedir Saneantes Domissanitários - AFE 3.08211-5 

LOCAL E DATA: Cascavel, 09 de Março de 2023 

MIROSLAU BAILAK 
Gestor da Vigilância Sanitária 

Código de Autenticidade: E74E408438E88A8458D79D7CD6E083EF 
Endereço para Validação: https://www.sievisa.sesa.pr.gov.br/sievisa/validarLicenca 

Concede a presente Licença Sanitária, sendo que seu(s) responsável (is) assume (m) cumprir a legislação vigente e observar as Boas 
Práticas referentes as atividades e/ou serviços prestados, respondendo civil e criminalmente pelo não cumprimento de tais exigências, 
ficando, inclusive, sujeito o cancelamento deste documento. 

Rua Pernambuco, 1900- Centro - Telefone (45) 3392-6666 - CEP 85810021 - Cascavel - Paraná 

VÁLIDA EM TODO TERRITÓRIO NACIONAL 
ESTE DOCUMENTO DEVE SER FIXADO EM LOCAL VISÍVEL AO PÚBLICO (ART.166 — LEI 13.331/2001) 

Página: 01/01 



25/01/2022 16:23 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP 
CNPJ 

17.263.792/0001-90 
Endereço Completo 

R BELO HORIZONTE, 2209 - NEVA CEP: 85.802-228 - CASCAVEL/PR 

Telefone 

(45) 9920-1051 

Responsável Técnico 

ALEXANDRE DE ALCÂNTARA SILVA 

Responsável Legal 

ALEXANDRE DE ALCÂNTARA SILVA 

Dados do Cadastro 

Cadastro N° 

3.08.211-5 

Data do Cadastro 

21/01/2019 

Situação 

Ativa 

N° do Processo 

25351.612681/2018-31 

Cadastro 

3 - Saneantes 
Atividades / Classes 

Armazenar 

• Saneante Domis. 

Distribuir 

• Saneante Domis. 

Expedir 

• Saneante Domis. 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF (Vigente) 

Empresa 

Solicitante 

Linhas de Certificação 

Vigentes 

PROC 

-NATÕEs 00 soRT-E4-;;4::-." 
/20 2 <7

RUE. 

Data de Vencimento do 

Publicação Certificado 

Nenhum registro encontrado 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351612681201831/?cnpj=17263792000190 1/2 



25/01/2022 16:23 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

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

Empresa 
Solicitante 

Linhas de Certificação 
Vigentes 

Data de Vencimento do 
Publicação Certificado 

Nenhum registro encontrado 

MATÓES DO NORTE MA 

PROÇ tieS01- /202 r 
Ft_s. 
Rue. 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351612681201831/?cnpj=17263792000190 2/2 



07/02/2023 14:30 Consultas -Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP 

Nome Fantasia 

REALMED DISTRIBUIDORA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

MATÕES DO NORTE .1 MA 

CNPJ 

17.263.792/0001-90 

SAC 

Cidade/UF 

R BELO HORIZONTE, 2209 - NEVA CEP: 85.802-228 CASCAVEL/PR 

Responsável Técnico Responsável Legal 

ALEXANDRE DE ALCÂNTARA SILVA ALEXANDRE DE ALCÂNTARA 
SILVA 

Cadastro N° 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro Situação 

8.12501-7 (G3WM03X8HWL8) 10/08/2015 

N° do Processo Cadastro 

25351.449143/2015-88 8- Produtos para Saúde 

(Correlatos) 

Atividades / Classes 

Armazenar 

• Correlatos 

Distribuir 

• Correlatos 

Expedir 

• Correlatos 

Ativa 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351449143201588/?cnpj=17263792000190 1/2 
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP 

Nome Fantasia 

REALMED DISTRIBUIDORA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

_.tviAT.41EaciabtORTE_Lux 

PR.00-
FLS. 

RUB. 

1202 

CNPJ 

17.263.792/0001-90 

SAC 

Cidade/UF 

R BELO HORIZONTE, 2209 - NEVA CEP: 85.802-228 CASCAVELJPR 

Responsável Técnico Responsável Legal 

ALEXANDRE DE ALCÂNTARA SILVA / 

Cadastro N° 

ALEXANDRE DE ALCÂNTARA 

SILVA 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro Situação 

1.23367-1 08/04/2013 

N° do Processo Cadastro 

25351.149434/2013-44 1 - Medicamento Especial 

Atividades / Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distribuir 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

Ativa 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351149434201344/?cnpj=17263792000190 1/2 
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP 

Nome Fantasia 

REALMED DISTRIBUIDORA 

MATÕES DO NORTE / MA 

/242 3

CNPJ 

17.263.792/0001-90 

Endereço na Internet SAC 

Endereço Completo Cidade/UF 

R BELO HORIZONTE, 2209 - NEVA CEP: 85.802-228 CASCAVEL/PR 

Responsável Técnico Responsável Legal 

ALEXANDRE DE ALCÂNTARA SILVA ALEXANDRE DE ALCÂNTARA 
SILVA 

Cadastro N° 

1.09562-8 

N° do Processo 

25351.149418/2013-17 

Atividades / Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distribuir 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

08/04/2013 

Cadastro 

1 - Medicamento 

Situação 

Ativa 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351149418201317/?cnpj=17263792000190 1/2 
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento 

Dados da Empresa Nacional 

Razão Social 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP 

Nome Fantasia 

REALMED DISTRIBUIDORA 

Endereço na Internet 

Endereço Completo 

R BELO HORIZONTE, 2209 - NEVA CEP: 85.802-228 

Responsável Técnico 

ALEXANDRE DE ALCÂNTARA SILVA 

Cadastro N° 

1.23367-1 

N° do Processo 

25351.149434/2013-44 

Atividades / Classes 

Armazenar 

• Medicamento 

Distribuir 

• Medicamento 

Expedir 

• Medicamento 

Dados do Cadastro 

Data do Cadastro 

08/04/2013 

Cadastro 

1 - Medicamento Especial 

Romif ÕES DO NORTE MA 

Ç 001. /202 g 
FLS. L t 

RUB. 

CNPJ 

17.263.792/0001-90 

SAC 

Cidade/UF 

CASCAVELJPR 

Responsável Legal 

ALEXANDRE DE ALCÂNTARA 
SILVA 

Situação 

Ativa 

Voltar 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351149434201344/?cnpj=17263792000190 1/2 
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CNPJ: 20.138.626/0001-76 
PROCESSO: 25351.649695/2014-75 AUTORIZAIS: 2.07723.0 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS 
HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS 
HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMESPRODUTOS 
HIGIENE 

DE 

DE 

DE 

EMPRESA: CF LOG TRANSPORTES EIRELI - ME 
ENDEREÇO: R IRMA MARIA LUCIA ROLAND, 532 
BAIRRO: HAUF.R CEP: 81610090 - CURITIBA/PR 
CNPJ: 19.004.93810001-08 
PROCESSO: 25351.21255512014-91 AUTORIZAIS: 2.07372.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: COSMÉTICOSPEREUMES/PRODUTOS DE 
HIGIENE 

EMPRESA: °LIGAM INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI - ME 
ENDEREÇO: RUA AGOSTINHO PELAM!, 61 
BAIRRO: VILA OLGA CEP: 09720220 - SA0 BERNARDO DO 
CAMPO/SP 
CNPJ: 12.378.421/0001-30 
PROCESSO: 25351.365123/2015-97 AUTORIZ/MS: 2.08125.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS 
EMBALAR: COSMWICOS 
EXPEDIR: COSMETICOS 
FABRICAR: COSMETICOS 
FRACIONAR: COSMÉTICOS 
REEMBALAR: COSMÉTICOS 

EMPRESA: LABOCORTEX FAB. COSM. E PROD. DE HIG. 
LIDA 
ENDEREÇO: R PARA 121 
BAIRRO: CENTRO CEP: 86610000 - JAGUAPITÀ/PR 
CNPJ: 82.410.101/0001-03 
PROCESSO: 25023.104404141-92 AUTORIZ/MS: 2.01604.0 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CTÉTICOSPRODUTOS DE HIGIENE 
EMBALAR: COSM ICOS/PRODUTOS DE HIGIENE 
FABRICAR: COS. TICOS/PRODUTOS DE HIGIENE 
PRODUZIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE 
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: SOUSAM IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 
ENDEREÇO: R JOAQUIM FLORIAM° 413 conj 41 
BAIRRO: FIAM 13181 CEP: 04534011 - SÃO PAULO/SP 
CNPJ: 03.616.43210001-10 
PROCESSO: 25351.029091/00-80 AUTORIVMS: 2.03113.7 
ATIVIDADFJCLASSE 
ARMAZENAR: COSMET1CO/PROD. DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMETICOPROD. DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE 
EXPORTAR: COSMETICO/PROD. DE HIGIENE 
IMPORTAR COSMÉTICO/PROD. DE HIGIENE 

EMPRESA: MARY HILL PERFUMES LTDA 
ENDEREÇO: RUA AUGUSTO DE ALMEIDA BATISTA. 1410 A 
1440 
BAIRRO: CHÁCARAS CAXINGUI CEP: 06826280 - EMBU DAS 
ARTES/SP 
CNPJ: 54.103.981/0001-2 I 
PROCESSO: 1153485 AUTORIZ/MS: 2.00971.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE 
HIGIENE 
DISTRIBUI R: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE 
HIGIENE 
EMBALAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE 
HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE 
I IIGIENE 
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE 
HIGIENE 
FRACIONAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE 
HIGIENE 
REEMBALA& COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE 
HIGIENE 

EMPRESA: Dl HELLEN INDÚSTRIA DE COSMÉTICOS LIDA. 
ENDEREÇO: ROD RS 129 5385 KM 72 
BAIRRO: SANTO ANTÃO CEP: 95960000 - ENCANTADO/RS 
CNPJ: 01.376.008/0001-10 
PROCESSO: 25025.033918/96-11 AUTORIZ/MS: 2.02480.8 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉT1CO/PEREUMEPROD. DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMETICOPERFUMETROD. DE HIGIENE 
EMBALAR: C.OSMETICO/PERFUMEPROD. DE HIGIENE 
EXPORTAR: COSMÉTICO/PERFUME/IMOD. DE HIGIENE 
FABRICAR: COSMÉTICO/PERFUME/MOD. DE HIGIENE 
REEMBALAR: COSMETICOPERFUMEPROD. DE HIGIENE 
TRANSPORTAR: COSMETICOPERFUMETROD. DE HIGIENE 

EMPRESA: Horus Distribuidora Ltda - me 
ENDEREÇO: R LEONARDO NUNES 194 
BAIRRO: VILA CLEMENTINO CEP: 04039010 - SÀO 
PAULO:SP 

CNPJ: 17.340.243/0001-71 
PROCESSO: 253$1.543394/2015-01 AUTORIZ/MS: 1.14584.0 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: JK MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS 
LTDA-ME 
ENDEREÇO: R LADISLAU GRECHINSKI 345 
BAIRRO: CENTRO CEP: 84500000- IRATEPR 
CNPJ: 15.593.363:0001-55 
PROCESSO: 25351.517876/2012-02 AUTORIZ/MS: 1.14035.3 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: INSUMOS FARMAÇEUTICOS/MEDICA/v1ENTO 
DISTRIBUIR' INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICA/vIENTO 
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO 

EMPRESA: SOUSAM IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÀO LIDA 
ENDEREÇO: R JOAQUIM FLORIAM° 413 conj 41 
BAIRRO: ITAIM B1131 CEP: 04534011 - SÃO PAULO/SP 
CNPJ: 03.616.43210001-10 
PROCESSO: 25351298346/2014-10 AUTORIZ/MS: 1.10753.8 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: FRANCISCO BEZERRA DA NOBREGA 
ENDEREÇO: AVENIDA TEFÉ, N' 338-A 
BAIRRO: CACHOEIRINHA CE/: 69065020 - MANAUS/AM 
CNPJ: 02.215.653/0001-13 
PROCESSO: 25351.64034312017-17 AUTORIZ/MS: 1.17177.3 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - 
ENDEREÇO: R BELO HORIZONTE, 2209 
BAIRRO: NEVA CEP: 85802228 - CASCAVEL/PR 
CNPJ: 17.263.7920001-90 
PROCESSO: 25351.149418/2013-17 AUTORIVMS: 1.09562.8 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO  
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO , 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: MELAN1A LUDWIG RODRIGUES EPP 
ENDEREÇO: RUA JOAO MESQUITA, 2135 
BAIRRO: BOA VISTA CEP: 15025035 - SÃO JOSÉ DO RIO 
PRETO/SP 
CNPJ: 12.925.83810001-75 
PROCESSO: 25351.281293/2011-25 AUTORIZAIS: 1.08867.6 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: mirmaii transporte, logística e serviços auxiliares de 
transportes aéreos e agència de viagens ltda - me 
ENDEREÇO: nia oadvio leio fatio. n° 717 -b 
BAIRRO: lancredo neves CEP: 15076620 - SÃO JOSÉ DO RIO 
PRETO:SP 
CNP!: 08.785.480/0001-55 
PROCESSO: 25351.432237/2014-28 AUTORIZ/MS: 1.10947.9 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR. MEDICAMENTO 

EMPRESA: CF LOG TRANSPORTES EIRELI - ME 
ENDEREÇO: R IRMA MARIA LUCIA ROLAND. 532 
BAIRRO: HAUER CEP: 81610090 - CURITIBA/PR 
CNPJ: 19.004.938:0001-08 
PROCESSO: 25351.212525/201446 AUTORIZ/MS: 1.10109.4 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: INSUMOS 
FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO 

EMPRESA: FLORIEN F1TOATIVOS LTDA 
ENDEREÇO: ESTRADA VICENTE BELLINI,175 
BAIRRO: CONCEIÇÃO CEP: 13427225 - PIRACICABA/SP 
CNPJ: 00.602.210/0001-50 
PROCESSO: 25351.475506/2014-39 AUTORIZ/MS: 1.11419.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS 
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS 
EXPEDIR: INSUMOS EARMACNTICOS 
IMPORTAR INSUMOS FARMACEUT1COS 

EMPRESA: TÃNDAR COMERCIO DE PRODUTOS 
FARMACÊUTICOS LTDA 
ENDEREÇO: RUA BENJAMIN CONSTANT, 1277 
BAIRRO: PETROPOLIS CEP: 69063010 - MANAUS/AM 
CNN: 84.107.846/0001-15 
PROCESSO: 25351.60253412014-60 AUTORIZ/MS: 1.12139.1 

A IVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR MEDICAMENTO 

EMPRESA: PHARMED COMERCIO E DISTRIBUIÇÃO DE 
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - EPP 
ENDEREÇO: R JOAQUIM TAVORA 2983 
BAIRRO: PARQUE SAO PAULO CEP: 85803750 
CASCAVELJPR 
CNPJ: 20.138.626/0001-76 
PROCESSO: 25351.649812/2014-62 AUTORIZ/MS: 1.12436.6 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: MEDICARDIM DISTRIBUIDORA DP 
MEDICAMENTOS LTDA 
ENDEREÇO: AV GURY MARQUES N 6573 
BAIRRO: VILA CIDADE MORENA CEP: 79064000 - CAMPO 
GRANDE/MS 
CNPJ: 20.752.528/0001-24 
PROCESSO: 25351.769453/2014-93 AUTORIVMS: 1.13211.4 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: VOLP1 DISTRIBUIDORA DE DROGAS EIRELI 
ENDEREÇO: RUA DOUTOR JOSÉ JORGE CURY 155 
BAIRRO: MINI DISTRITO TANCREDO NEVES CEP: 15076610 
- SÃO JOSÉ DO RIO PRETO/SP 
CNPJ: 64.533.797/0001-75 
PROCESSO: 25000.054732/99 AUTORIZ/MS: 1.04595.0 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR. MEDICAMENTO 
EXPEDIR.: MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: Instituto de Tecnologia do Paraná 
ENDEREÇO: Rua Prof.Algacir Munhoz Moder, 3775 
BAIRRO: cic CEP: 81350010 - CURMBAPR 
CNPJ: 77.964.393/0001-88 
PROCESSO: 25991.013775180 AUTORIZAIS: 1.00960.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: INSUMOS 
FARMACEUTICOS1MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EMBALAR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO 
EXPORTAR: MEDICAMENTO 
EXTRAIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO 
FABRICAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO 
IMPORTAR: MEDICAMENTO 
PURIFICAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO 
TRANSFORMAR: INSUMOS 
FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: MED FLEX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS 
MÉDICOS LTDA - ME 
ENDEREÇO: Rua Alzira, 195 
BAIRRO: Centro CEP: 09920720 - DIADEMA/SP 
CNPJ: 09.220.982/0002-82 
PROCESSO: 25351.29033412015-00 AUTORIZ/MS: 
K268W5YHX9X4 (8.12094.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR. CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: ARAUJO COMERCIO DE PRODUTOS 
HOSPITALARES LTDA 
ENDEREÇO: AVENIDA JOAQUIM NABUCO, N° 846 
BAIRRO: CENTRO CEP: 69020030 - MANAUS/AM 
CNPJ: 04.361.309/0001-68 
PROCESSO: 25351.057134,2003-02 AUTORIZ/MS: 
P7M364278H11 (8.01754.8) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: 1NTENSIVEMED IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO 
LTDA 
ENDEREÇO: RUA TOMAZ BANDA° 39 
BAIRRO: JARDIM MONTANHÊS CEP: 30750060 - BELO 
HORIZONTE/MG 
CNPJ: 02.937.303/0001-60 
PROCESSO: 25351.176994/2005-06 AUTORIZ/MS: 
K WX26H4H064H (8.02539.2) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORREI-AIOS 

Este documento pode ser verificado no endereço eletrónico hup::/www.in.gov.briautenticidade.html, 
pelo código 05312018051400083 

Documento assinado digitalmente conforme M? a' 2.200-2 de 24/08/2001, qur institui a 
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira- ICP-Brasil. 
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CNPJ: 18.611.883/0001-31 
PROCESSO: 25351.576380/2015-48 AUTORIZ/MS: 
YHOILXX634IL (8.12794.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: SANDRA MARTINS - EPP 
ENDEREÇO: RUA MONSENHOR PASSALAQUA N" 124 
BAIRRO: BELA VISTA CEP: 01323010 - SÃO PAULO/SP 
CNPJ: 04.777.639/0001-39 
PROCESSO: 25351.282123/2012-53 AUTORIZ/MS: 
G8549716W48W (8.08653.3) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EXPORTAR. CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: VMT VISION COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E 
EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA - ME 
ENDEREÇO: RUA MAESTRO CARDIM, N° 354, CONJ. 45 
BAIRRO: LIBERDADE CEP: 01323000 - SÃO PAULO/SP 
CNPJ: 08.723.896/0001-49 
PROCESSO: 25351.348449/2008-62 AUTORIZ/MS: 
UMH78W0359HY (8.04505.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EXPORTAR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: MELAN1A LUDWIG RODRIGUES - EPP 
ENDEREÇO: RUA JOAO MESQUITA, 2135 
BAIRRO: BOA VISTA CEP: 15025035 - SÃO JOSÉ DO RIO 
PRETO/SP 
CNPJ: 12.925.838/0001-75 
PROCESSO: 25351.281312/2011-66 AUTORIZ/MS: 
G I LWWM78M208 (8.07624.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: FIX1ON COMÉRCIO DE MATERIAIS MÉDICOS, 
CIRÚRGICOS E ORTOPÉDICOS LIDA 
ENDEREÇO: RUA AMALIA DE NORONHA N° 151 
BAIRRO: PINHEIROS CEP: 05410010 - SÃO PAULO/SP 
CNPJ: 08.694525/0001-86 
PROCESSO: 25351.524899/2008-68 AUTORIZ/MS: 
G8H72IX5XM9M (8.04598.9) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: C1RURGICA PAFtANA IMPORTACAO E COMERCIO 
ATACADISTA PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES 
LTDA 
ENDEREÇO: R BARONESA DO CERRO AZUL 728 SALA A 
BAIRRO: COSTEIRA CEP: 83203420 - PARANAGUÁ/PR 
CNPJ: 07.242.736/0001-15 
PROCESSO: 25351.020267/2014-68 AUTORIZ/MS: 
P6964W4537LY (8.10186.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: CF LOG TRANSPORTES EIREL1 - ME 
ENDEREÇO: R IRMA MARIA LUCIA ROLAND, 532 
BAIRRO: HAUER CEP: 81610090 - CURITIBA/PR 
CNPJ: 19.004.938/0001-08 
PROCESSO: 25351.212545/2014-70 AUTORIZ/MS: 
841 I 49HHLH6 I (8.10431.2) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: FOCCUS MEDICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS 
El RELI 
ENDEREÇO: RUA PEDRO DE TOLEDO 80, CONJ 33 34 93 E 
94 
BAIRRO: VILA CLEMENRNO CEP: 04039000 - SÃO 
PAULO/SP 
CNPJ: 07.748.763/0001-64 
PROCESSO: 25351.459584/2006-71 AUTORIZ/MS: 
KL07446246Y1 (8.03447.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR. CORRELATO 

DISTRIBUIR: CORRELATO 
EXPEDIR: CORRELATO 
EXPORTAR: CORRELATO 
IMPORTAR: CORRELATO 
TRANSPORTAR: CORRELATO 

EMPRESA: MEM C1RURGICA LTDA. 
ENDEREÇO: RUA MARECHAL MALET, N° 482 
BAIRRO: PARQUE DA VILA PRUDENTE CEP: 03140020 - SÃO 
PAULO/SP 
CNPJ: 04.733.376/0001-66 
PROCESSO: 25351.173566/2002-71 AUTOFUZ/MS: 8.01091.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
DISTRIBUIR. CORRELATOS 
IMPORTAR. CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA. DEANE DA SILVA ME 
ENDEREÇO: R Agua Branca, 1193, Sala A 
BAIRRO: Agua Verde / Salto weissbach CEP: 89041700 - 
BLUMENAU/SC 
CNPJ: 13.530.909/0001-01 
PROCESSO: 25351.122044/2015-73 AUTORIZ/MS: 
PH4L60965X14 (8.11818.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR. CORRELATOS 
EMBALAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
FABRICAR: CORRELATOS 
IMPORTAR. CORRELATOS 
REEMBALAR: CORRELATOS 

EMPRESA: Neomed material hospitalar Itcla - ME 
ENDEREÇO: SIA TRECHO 4 LOTE 1130 LOJA EDIF SENAP I 
BAIRRO: SIA CEP: 71200042 - BRASIL1A/DF 
CNPJ: 11.158.653/0001-10 
PROCESSO: 25351.064662/2010-77 AUTORIZ/MS: 
U62 XL831HX95 (8.06131.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR. CORRELATOS 

EMPRESA: ADCA INDUSTRIA E COMERCIO CIRURGICO 
LTDA -ME 
ENDEREÇO: RUA RADIALISTA JOSE FARRAPO 311 
BAIRRO: CEU AZUL CEP: 31580290 - BELO 
HORIZONTE/MG 
CNPJ: 23.327.901/0001-98 
PROCESSO: 25351.185269/2002-78 AUTORIZ/MS: 73510437602X 
(8.01160.5) 
ATIVIDADE/CLASSE 
DISTRIBUIR. CORRELATO 
EXPORTAR. CORRELATO 
FABRICAR: CORRELATO 

EMPRESA: OCTOMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS 
LTDA 
ENDEREÇO: rua franscisco benedito da silveira, 54 sala 6 
BAIRRO: paraiso CEP: 13303515 - ITU/SP 
CNPJ: 23.858.576/0001-90 
PROCESSO: 25351.201966/2017-78 AUTORIZ/MS: 
3W512M1OHW48 (8.15016.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR. CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: PRATIK MEDICAL COMERCIO E 
REPFtESENTACOES LIDA - ME 
ENDEREÇO: RUA PROFESSOR FELIPE BOLLEER 
HUFENBAECHER, N° 1573 
BAIRRO: JARDIM ANTON1ETA CEP: 15042008 - SÃO JOSÉ DO 
RIO PRETO/SP 
CNPJ: 16.951.298/0001-55 
PROCESSO: 25351.522877/2013-87 AUTORIZ/MS: 
UX6M818LW158 (8.09878.8) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR. CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP 
ENDEREÇO: R BELO HORIZONTE, 2209 
BAIRRO: NEVA CEP: 85802228 - CASCAVEL/PR 
CNPJ: 17.263.792/0001-90 
PROCESSO: 25351.449143/2015-88 AUTORIZ/MS: 
G3WM03X81.1WL8 (8.12501.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS, 
DISTRIBUIR. CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: TÂNDAR COMERCIO DE PRODUTOS 
FARMACEUTICOS LTDA 
ENDEREÇO: RUA BENJAMIN CONSTANT, 1277 

BAIRRO: PE1ROPOLIS CEP: 69063010 - MANAUS/AM 
CNPJ: 84.107.846/0001-15 
PROCESSO: 25351.546750/2014-92 AUTORIZ/MS: 
H7L4842H3MY9 (8.11065.5) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR. CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: RJ - IMPLANTES COMÉRCIO DE MATERIAIS 
CIRÚRGICOS LTDA 
ENDEREÇO: AVENIDA DAS AMÉRICAS, N° 10101, SALAS 
208 
BAIRRO: BARRA DA TUUCA CEP: 22793082 - RIO DE 
JANEIRO/RJ 
CNPJ: 08.258.514/0001-53 
PROCESSO: 25351.058491/2010-93 AUTORIZ/MS: 
K287WL5Y9191 (8.06270.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA 
LTDA 
ENDEREÇO: At. TERRACOTA, N• 215, CONJ 612 
BAIRRO: CERÂMICA CEP: 09531190 - SÃO CAETANO DO 
SUUSP 
CNPJ: 93.741.726/0001-66 
PROCESSO: 25025.005369/97-58 AUTORIZ/MS: 1.03389.3 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR. CORRELATOS 
EMBALAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
FABRICAR: CORRELATOS 
IMPORTAR. CORRELATOS 
REEMBALAR: CORRELATOS 

EMPRESA: MEDPHARMA DISTRIBUIDORA DE 
MEDICAMENTOS LTDA 
ENDEREÇO: R BERTO CÍRIO, 535 - PAVLH B 
BAIRRO: SÃO LUIS CEP: 92420030 - CANOAS/RS 
CNPJ: 03.342.826/0001-27 
PROCESSO: 25025.023946/01-60 AUTORIZ/MS: 8.00745.0 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR. CORRELATO 
DISTRIBUIR. CORRELATO 

EMPRESA: EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA 
LTDA 
ENDEREÇO: AI. TERRACOTA, N• 215, CONJ 612 
BAIRRO: CERÂMICA CEP: 09531190 - SÃO CAETANO DO 
SUUSP 
CNPJ: 93.741.726/0001-66 
PROCESSO: 25025.005369/97-58 AUTORIZ/MS: 1.03389.3 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR. CORRELATOS 
DISTRIBUIR. CORRELATOS 
EMBALAR. CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
FABRICAR. CORRELATOS 
IMPORTAR. CORRELATOS 
REEMBALAR: CORRELATOS 

EMPRESA: SOUSAM IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 
ENDEREÇO: R JOAQUIM FLORIANO 413 conj 41 
BAIRRO: ITAIM BIBI CEP: 04534011 - SÃO PAULO/SP 
CNPJ: 03.616.432/0001-10 
PROCESSO: 25351.031339/00-36 AUTORIZ/MS: 8.00570.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATO 
DISTRIBUIR: CORRELATO 
EXPEDIR: CORRELATO 
EXPORTAR. CORRELATO 
IMPORTAR: CORRELATO 

EMPRESA: BRAINLAB LTDA 
ENDEREÇO: AV ANGELICA, N° 2071 - Cl 41, 42, 47 E 48 
BAIRRO: CONSOLAÇÃO CEP: 01227200 - SÃO PAULO/SP 
CNPJ: 02.981.566/0001-77 
PROCESSO: 25351.020541/00-13 AUTORIZ/MS: 8.00420.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATO 
DISTRIBUIR. CORRELATO 
EXPORTAR. CORRELATO 
IMPORTAR: CORRELATO 

EMPRESA: OSSEA TECHNOLOGY INDÚSTRIA E COMÉRCIO 
LTDA 
ENDEREÇO: RUA PEDRO STANCATO 295/315 
BAIRRO: CAMPOS DOS AMARAIS CEP: 13082050 
CAMPINAS/SP 
CNPJ: 03.951.240/0001-60 
PROCESSO: 25351.018987/01-32 AUTORIZ/MS: 8.00784.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATO 

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html, 
pelo código 05312018051400085 

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira 1CP-Brasil. 
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TERMO DE COMPROMISSO DE TRANSPORTE 

A empresa B. TRANSPORTES LTDA, pessoa jurídica de direito privado, devidamente 

inscrita no CNPJ sob n2 04.353.469/0013-07, com endereço comercial estabelecido à Rod. BR V 
277 — KM 596 s/n2, na cidade e comarca de Cascavel/PR, através deste, COMPROMETE-SE a 

COLETAR E TRANSPORTAR, nas condições exigidas pela autoridade sanitária competente, os 

objetos enviados pela empresa REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP, inscrita no CNPJ sob n2 

17.263.792/0001-90, com endereço comercial estabelecido à RUA BELO HORIZONTE 2190, na 

cidade e comarca de Cascavel/PR. 

O devido termo de compromisso de transporte entre as empresas B. Transportes LTDA 

e REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP, terá validade desde sua assinatura por tempo 

indeterminado, até que as partes manifestem o desejo de encerramento do acordo. 

Por assim ser, firmamo-nos. 

Cascavel, 16 de Outubro de 2018. 

/A131U021/51,› 

B. TRANS 
CNPJ: 04. 

RTES LTDA 
3.469/0013-07 

AP€C 

TABELIONATO 
ffauffina .,,x; ktaa RepininAu COfili4O1; 

VOCAS• toai tAu 4,•Sts -ce F91:01-974 • Fent: 
Reconh,co, por AUTENTICIDADE, a(s) assinatura(s) de 
GILVANE JOSE SAUER por S. TRANSPORTES LTDA  
(CLAUSULA DE ADMINISTRAÇÃO DEVERA SER CONFERIDA 
PELO DESTINARIO)  

E d apec517 de Outubro de 2018 
testemuho da verdade 

BRUNA GAS SALVADOR - ESCREVENTE AUTORIZADA 
Emol R$ 15 + Selo. R$ 1,90 = R$ 5,05 

5: Selo Dig. de Fisc do Tipo NORMAL-FFV26322-7866 
Ato praticado por BRUNA VARGAS SALVADOR 
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ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: MAURO DOS SANTOS FILHO - ME 
ENDEREÇO: RUA MAJOR WILLIANS, 1,1° 1663 
BAIRRO: CENTRO CEP: 69300000 - BOA VISTA/RR 
CNPJ: 16.611.943/0001-90 
PROCESSO: 25351.093783/2018-45 AUTORIZ/MS: 1.17505.6 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: MEDPHARMA DISTRIBUIDORA DE 
MEDICAMENTOS LTDA 
ENDEREÇO: R BERTO CÍRIO, 535 - PAVLH B 
BAIRRO: SÃO LUÍS CEP: 92420030 - CANOAS/RS 
CNPJ: 03.342.826/0001-27 
PROCESSO: 25351.099166/2018-53 AUTORIZ/MS: 1.17510.2 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: PREDILETA RIO DE JANEIRO DISTRIBUIDORA 
DE MEDICAMENTOS LTDA 
ENDEREÇO: AVENIDA OL 3, N° 200, GALPAO 01 MODULO 
02 
BAIRRO: PARQUE DUQUE CEP: 25085375 - DUQUE DE 
CAXIAS/RJ 
CNPJ: 02.690.591/0001-00 
PROCESSO: 25351.055686/2018-54 AUTORIZ/MS: 1.17456.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: POLO HOSPITALAR LTDA - EPP 
ENDEREÇO: RUA AGOSTINHO BRANCO N° 163 
BAIRRO: HELIOPOLIS CEP: 55296600 - GARANHUNS/PE 
CNPJ: 13.742.015/0001-77 
PROCESSO: 25351.076321/2018-63 AUTORIZ/MS: 1.17473.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: EXPRESSO CAMETA EIRELI - ME 
ENDEREÇO: PSG MARGARETE IV N° 19 
BAIRRO: GUANABARA CEP: 67110240 - ANANINDEUA/PA 
CNPJ: 11.487.996/0001-28 
PROCESSO: 25351.107923/2018-70 AUTORIZ/MS: 1.17520.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: INSUMOS 
FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO 

EMPRESA: FL BRASIL HOLDING, LOGÍSTICA E 
TRANSPORTE LTDA 
ENDEREÇO: RUA DOUTOR HUGO FORTES, 1300 
BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL LAGOINHA CEP: 14095260 - 
RIBEIRÃO PRETO/SP 

CNPJ: 18.233.211/0007-25 
PROCESSO: 25351.029089/2018-74 AUTORIZ/MS: 1.17480.9 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA 
ENDEREÇO: AV. COMENDADOR MANOEL SENDAS, 300 - 
B 
BAIRRO: PARQUE MARIELA CEP: 37030010 - 
VARGINHA/MG 
CNPJ: 48.740.351/0048-29 
PROCESSO: 25351.107384/2018-79 AUTORIZ/MS: 1.17521.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: SUPERAÇÃO DISTRIBUIDORA LTDA EPP 
ENDEREÇO: RUA DULCE N°799 
BAIRRO: centro CEP: 26545182 - NILÓPOLIS/RJ 
CNPJ: 09.266.890/0001-52 
PROCESSO: 25351.086792/2018-80 AUTORIZ/MS: 1.17489.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: SMC FARMACÊUTICA LTDA. EPP 
ENDEREÇO: RUA SABIÁ, 759 SALA 03 
BAIRRO: UNIVERSITÁRIO CEP: 95914052 - LAJEADO/RS 
CNPJ: 29.036.138/0001-22 
PROCESSO: 25351.099192/2018-81 AUTORIZ/MS: 1.17512.0 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: Prati, Donaduui & Cia Lida 
ENDEREÇO: Rua 460 13, n° 423, Sala 01 
BAIRRO: Morretes CEP: 88220000 - ITAPEMA/SC 

CNPJ: 73.856.593/0021-00 
PROCESSO: 25351.126424/2018-81 AUTORIZ/MS: 1.17531.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: BCUBE LOGISTIC LTDA 
ENDEREÇO: Avenida Wilson Tavares Ribeiro, n° 1.651, Galpão 
Módulo 0305 
BAIRRO: Ch Reunidas Santa Terezinha CEP: 32183680 
CONTAGEM/MG 
CNPJ: 09.174.577/0003-56 
PROCESSO: 25351.099227/201842 AUTORIZ/MS: 1.17509.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: INSUMOS 
FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO 

EMPRESA: CONCÓRDIA DEPÓSITO DE MERCADORIAS 
LTDA - EPP 
ENDEREÇO: RUA 460 B N° 423, SALA 02 
BAIRRO: MORRETES CEP: 88220000 - ITAPEMA/SC 
CNPJ: 09.368.474/0001-65 
PROCESSO: 25351.079216/2018-86 AUTORIZ/MS: 1.17482.6 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: GALVÀO OPERADOR LOGÍSTICO LTDA 
ENDEREÇO: RUA AGUAPÉ n° 800 - 800A, 800B e 800C 
BAIRRO: PEDRAS CEP: 60874570 - FORTALEZA/CE 
CNPJ: 01.722.772/0001-08 
PROCESSO: 25351.080975/2018-91 AUTORIZ/MS: 1.17481.2 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: SOROMED MARILIA LIDA - ME 
ENDEREÇO: AV MANOEL MULLER 126 
BAIRRO: SANTA TEREZA CEP: 17507200 - MARTLIA/SP 
CNPJ: 06.230.386/0001-04 
PROCESSO: 25351.077418/2018-93 AUTORIZ/MS: 1.17469.2 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

Total de Empresas : 24 

RESOLUÇÃO-RE N' 1.174, DE 9 DE MAIO DE 2018 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no 
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 
24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, ,§ I° do 
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolução 
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, 
RESOLVE: 

Art. 1° Alterar Autorização Especial pa.m 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. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua 
publicação. 

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO 

ANEXO 

EMPRESA: FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 
ENDEREÇO: RUA VP - 3D QUADRA 08-B - MODULOS 
09/21 
BAIRRO: DAIA CEP: 75132085 - ANÁPOLIS/GO 
CNPJ: 02.060.549/0001-05 
PROCESSO: 25351.200449/2016-10 AUTORIZ/MS: 1.15638.3 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EMBALAR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO 
FABRICAR: INSUMOS FAFIMAC UTICOS/MEDICAMENTO 
IMPORTAR: INSUMOS FARMAC UTICOS/MEDICAMENTO 
FtEEMBALAR: MEDICAMENTO 
TRANSFORMAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS 

EMPRESA: UNI HOSPITALAR LTDA 
ENDEREÇO: RUA ALAGOAS, N° 253 
BAIRRO: IPSEP CEP: 51350560 - RECIFE/PE 
CNPJ: 07.484.373/0001-24 
PROCESSO: 25351.557811/2014-11 AUTORIZ/MS: 1.11931.9 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: MEDICAMENTAL DISTRIBUIDORA LTDA 
ENDEREÇO: RODOVIA ANI-IANGUERA KM 307 950MTS 
GALPA005 
BAIRRO: PQ. RES. CANDIDO PORTINARI CEP: 14093500 - 
RIBEIRÃO PRETO/SP 
CNPJ: 08.618.022J0003-93 
PROCESSO: 25351.188179/2015-12 AUTORIZ/MS: 1.13844.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: CF LOG TRANSPORTES EIRELI - ME 
ENDEREÇO: R IRMA MARIA LUCIA ROLAND, 532 
BAIRRO: HAUER CEP: 81610090 - CURITIBA/PR 
CNPJ: 19.004.938/0001-08 
PROCESSO: 25351.822289/2016-32 AUTORIZ/MS: 1.15077.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: INSUMOS 
FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO 

EMPRESA: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP 
ENDEREÇO: R BELO HORIZONTE, 2209 
BAIRRO: NEVA CEP: 85802228 - CASCAVEL/PR 
CNPJ: 17.263.792/0001-90 
PROCESSO: 25351.149434/2013-44 AUTORIZAIS: 1.23367.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENT0_,,,
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: mirmau transporte, logística e serviços auxiliares de 
transportes aéreos e agência de viagens lida - me 
ENDEREÇO: rua octivio leão facas, n° 717 -b 
BAIRRO: trincredo neves CEP: 15076620 - SÃO JOSÉ DO RIO 
PRETO/SP 
CNPJ: 08.785.480/0001-55 
PROCESSO: 25351.432390/2014-50 AUTORIZ/MS: 1.10948.2 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: MEDICARDIM DISTRIBUIDORA DE 
MEDICAMENTOS LTDA 
ENDEREÇO: AV GURY MARQUES N 6573 
BAIRRO: VILA CIDADE MORENA CEP: 79064000 - CAMPO 
GRANDE/MS 
CNPJ: 20.752.528/0001-24 
PROCESSO: 25351.597060/2015-68 AUTORIZ/MS: 1.14654.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR MEDICAMENTO 

EMPRESA: ZILFARMA PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 
ENDEREÇO: RUA SÃO PANTALEAO, N° 1291 A 
BAIRRO: MADRE DEUS CEP: 65015490 - SÃO LUISNIA 
CNP): 06.046.371/0001-90 
PROCESSO: 25351.594696/2014-75 AUTORIZ/MS: 1.12393.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 

Wal-cG tanpresas : 8 

RESOLUÇÃO-RE N' 1.175, DE 9 DE MAIO DE 2018 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no 
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, 
de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, {, I° 
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da 
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro 
de 2016, resolve: 

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

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

MAR1ANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO 

ANEXO 

EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A 
ENDEREÇO: RUA MARIA TEREZA DIAS DA SILVA, 852 
BAIRRO: CIDADE UNIVERSITÁRIA CEP: 13083820 
CAMPINAS/SP 
CNPJ: 6 I .585.865/1771-67 
PROCESSO: 25351.123821/2018-00 
AUTORIZ/MS: 7.57368-1 
ATIVIDADE/CLASSE: 
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS 
COMÉRCIO: CORRELATOS 
COMÉRCIO: COSMÉTICOS 
COMÉRCIO: PERFUMES 
COMÉRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE 

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html, 
pelo código 05312018051400087 

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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25351.574894/2018-58 
FASE I 
25351.574855/2018-51 
FASE I 
25351.658883/2018-20 
FASE III 
25351.658882/2018-85 
FASE III 
25351.658961/2018-96 
FASE III 

MATÕES DO NORTE / MA 

PROC. 

FLS. 

RUG. 

DU PONT DO BRASIL S.A./61.064.929/0001-79 
25351.609957/2018-02 
FASE I 
25351.668367/2018-11 
FASE III 
25351.713572/2018-31 
FASE I 

FMC QUÍMICA DO BRASIL LTDA./04.136.367/0001-98 
25351.671989/2018-19 
FASE III 
25351.671997/2018-65 
FASE III 
25351.671951/2018-46 
FASE III 
25351.671912/2018-49 
FASE II 
25351.672010/2018-20 
FASE II 
25351.671936/2018-06 
FASE III 
25351.702137/2018-81 
FASE I 

IHARABRAS S.A INDÚSTRIAS QUÍMICAS/61.142.550/0001-30 
25351.656104/2018-51 
FASE III 
25351.687911/2018-16 
FASE III 
25351.725946/2018-61 
FASE I 

1202 -5

[SAGRO BRASIL COMÉRCIO DE PRODUTOS AGROQUÍMICOS LTDA./06.151.494/0001-91 
25351.566623/2018-29 
FASE III 

ISK BIOSCIENCES DO BRASIL DEFENSIVOS AGRÍCOLAS LTDA./02.657.037/0001-12 
LTDA./06.151.494/0001-91 
25351.679451/2018-52 
FASE II 
25351.682643/2018-46 
FASE II 

NISSO BRASILEIRA REPRESENTAÇÃO LTDA./03.633.052/0001-93 
25351.285109/2018-95 
FASE I 
25351.285108/2018-41 
FASE I 

PIRLAQUIM BR COMERCIAL LTDA./00.642.795/0001-31 
25351.586527/2018-05 
FASE I 

UPL DO BRASIL INDÚSTRIA E comÉsao DE INSUMOS AGROPECUÁRIOS SA./02.974.733/0001-52 
25351.413514/2018-09 
FASE II 

RESOWÇÃO-RE N9 3.230, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018 

O Gerente-Geral de Toxicologia Substituto no uso das atribuições que lhe foram 
conferidas pela Portaria n2 599, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, 
12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC n9 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve: 

Art. 19 Reprovar a avaliação toxicológica preliminar para fins de Registro 
Especial Temporário (RET), conforme anexo. 

Art. 22 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES 

ANEXO 

EMPRESA/CNPJ 
PROCESSO 
FASE DO EXPERIMENTO 

BIOGROW BRASIL LTDA./08.617.578/0003-65 
25351.660567/2018-18 
FASE II 

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITÁRIOS 

GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA 

RESOLUÇÃO-RE N2 3.168, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2018 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que 
lhe foram conferidas pela Portaria n2 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no 
art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da 
Diretoria Colegiada - RDC n2 61, de 3 de fevereiro de 2016, 

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação 
preconizados em legislação vigente, para a área de Insumos Farmacéuticos, resolve: 

Art. 12 Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de Boas 
Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos. 

Art. 22 A presente Certificação tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua 
publicação. 

Art. 32 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO 

ANEXO 

Fabricante: Aarti Drugs Ltd. 
Endereço: Plot n2 G-60, MIDC, Tarapur, Ta-Palghar, Dist. Thane, 401506 Maharashstra State 
País: índia 
Empresa Solicitante: Laboratório Globo Ltda. CNPJ: 17.115.437/0001-73 
Autorização de Funcionamento: 1.00.535-8 Expediente(s): 0238657/18-7 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos: 

hrtEg.cr.rwwwun"Innt;o: briautod.""enytkidadc.ht7n1..cr Zr:0 6;3'12' 018112600047 ..) 

Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) obtido(s) por síntese: cloridrato de ciprofloxacino 

Fabricante: Olon S.p.A. 
Endereço: Strada Rivoltana km 6/7 - 20090 Rodano (MI) 
País: Itália 
Solicitante: Wyeth Indústria Farmacêutica Ltda. CNPJ: 61.072.393/0001-33 
Autorização de Funcionamento: 1.02.110-1 Expediente(s): 0180571/18-1 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos: 
Insumo(s) farmacêutico(s) ativo(s) obtido(s) por semissíntese: cabergolina 

Fabricante: Sandoz GmbH 
Endereço: Biochemiestrasse 10, Kundl, Tyrol - A-6250 
País: Áustria 
Solicitante: Wyeth Indústria Farmacêutica Ltda. CNPJ: 61.072.393/0001-33 
Autorização de Funcionamento: 1.02.110-1 Expediente(s): 0437757/18-5 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos: 
Insumo farmacêutico ativo obtido por semissíntese (classe penicilínicos): 
ampicilina sódica (etapa de esterilização) 
Obs.: A fabricação deste insumo farmacêutico ativo envolve ainda a etapa de síntese 
química realizada pela seguinte planta, que também deve possuir Certificado de Boas 
Práticas de Fabricação válido, conforme estabelece a RDC 69/14: 
Sandoz Industrial Products S.A. 
Endereço: Ctra. Granollers - Cardedeu C-251, Km 4,3 - E08520 Lês Franqueses Del Vallés / 
Barcelona, Espanha. 

Fabricante: Teva Czech Industries S.R.O. 
Endereço: Ostravská 29, cp. 305, Opava, Komárov, 747 70 
País: República Tcheca 
Solicitante: Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. CNPJ: 44.734.671/0001-51 
Autorização de Funcionamento: 1.00.298-1 Expedlente(s): 0400299/18-7 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos: 
Insumo farmacêutico ativo obtido por semissíntese: 
Cabergolina (etapas de extração vegetal e síntese química) 

Fabricante: Teva Czech Industries S.R.O. 
Endereço: Ostravská 29, cp. 305, Opava, Komárov, 747 70 
País: República Tcheca 
Solicitante: EMS S/A CNPJ: 57.507.378/0003-65 
Autorização de Funcionamento: 1.00.235-1 Expediente(s): 0426823/18-3 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos: 
Insumo farmacêutico ativo obtido por semissíntese: 
Cabergolina (etapas de extração vegetal e síntese química) 

RESOWOLO-RE N2 3.169, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2018 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que 
lhe foram conferidas pela Portaria n2 749, de 4 de Junho de 2018, aliado ao disposto no 
art. 54, I, 8 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da 
Diretoria Colegiada - RDC ri2 61, de 3 de fevereiro de 2016, 

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação 
preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos, resolve: 

Art. 12 Conceder J(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de Boas 
Práticas de Fabricação de Medicamentos. 

Art. 22 A presente Certificação tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua 
publicação. 

Art. 32 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO 

ANEXO 

Fabricante: Sanofi Pasteur Limited 
Endereço: 1755 Steeles Ave. West, Toronto, ON M2R 3T4 
País: Canadá 
Solicitante: Sanofi-Aventis Farmacêutica Ltda. CNPJ: 02.685.377/0001-57 
Autorização de Funcionamento: 1.01.300-3 Expediente(s): 0429501/18-3 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos: 
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: hemaglutinina filamentosa, fimbrias 2 e 3, 
pertactina, toxoide diftérico, toxoide pertussis (acelular) e toxoide tetânico. 

RESOWÇÂO-RE Ne 3.171, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2018 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições 
que lhe foram conferidas pela Portaria n° 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto 
no art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução 
da Diretoria Colegiada - RDC n2 61, de 3 de fevereiro de 2016, 

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição 
e Armazenagem preconizados em legislação vigente, para a área de produtos para a 
saúde, resolve: 

Art. 19 Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas 
Práticas de Distribuição e Armazenagem de Produtos para Saúde. 

Art. 22 A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua 
publicação. 

Art. 32 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

MARIÂNGELA TORCHIA DO NASCIMENTO 

ANEXO 

Empresa: BCR-Comercio e Distribuição de Implantes Ltda-EPP CNPJ: 17.958.615/0001-
28 
Endereço: Avenida do Forte n1.274, Salas 401 e 402, Vila Ipiranga, Porto Alegre-RS CEP: 
91360-0001 
Autorização de Funcionamento: 8.10.107-4 Expediente: 0444004/18-8 
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: 
Produtos para Saúde 

Empresa: Distribuidora Salutte Ltda - ME CNPJ: 09.193.047/0001-93 
Endereço: Rua Napoleão Laureano n100, Centro, Guarabira-PB CEP: 58200-000 
Autorização de Funcionamento: 8.09.581-1 Expediente: 2326086/16-6 
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: 
Produtos para Saúde 

Empresa: Francisco Fernandes Barbosa - ME CNPJ: 15.623.678/0001-06 
Endereço: Rua Pico das Águas, n.2 654, São Geraldo, Manaus-AM CEP: 69053-060 
Autorização de Funcionamento: 8.15.780-0 Expediente: 0089485/18-1 
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: 
Produtos para Saúde 
--------------------------------------
Empresa: G2 Produtos Médicos Hospitalares Ltda - EPP CNPJ: 11.224.757/0001-85 
Endereço: Rua Maratona, 189, Vila Alexandria, São Paulo-SP CEP: 04635-041 
Autorização de Funcionamento: 8.06.572-1 Expediente: 1455826/17-2 
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: 
Produtos para Saúde 

Empresa: House Med Produtos Farmaceuticos e Hospitalares Ltda CNPJ: 01.012.073/0001-66 
Endereço: Rua Padre Roma 133, Engenho Novo, Rio de Janeiro-RJ CEP: 20710-270 

00curn•nto •minado digitairn•nt• confornm MC n• 2.2062 cl• 24/0B/2001, %1 2
qu• Institui • In mfr• trutuni da Chaves Públicas Brmllelr• • ICC-Brasil. 
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Não apresentação de documento vigente com dados atualizados, emitido pela 
autoridade sanitária local competente, que ateste o cumprimento dos requisitos 
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, conforme disposto no artigo 15 e 
artigo 18 da RDC n2 16/2014. 

EMPRESA: TELECARGO ENCOMENDAS EXPRESSAS LTDA 
ENDEREÇO: RUA SARA HELENA MANTELLO, 397 
BAIRRO: TERMINAL INTERMODAL DE CARGAS CEP: 13069133 CAMPINAS/SP 
CNPJ: 03.469.066/0001-13 
PROCESSO: 25351.264051/2010-34 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: 
Não apresentação de declaração emitida pela autoridade competente ou a cópia do 
ato público que originou a alteração, conforme o disposto no artigo 15 e artigo 18 da 
RDC n2 16/2014. 
PROCESSO: 25351.263036/2010-39 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: 
Não apresentação de declaração emitida pela autoridade 
ato público que originou a alteração, conforme o disposto 
RDC na 16/2014. 
PROCESSO: 25351.262830/2010-43 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: 
Não apresentação de declaração emitida pela autoridade 
ato público que originou a alteração, conforme o disposto 
RDC n2 16/2014. 
PROCESSO: 25351.263014/2010-47 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: 
Não apresentação de declaração emitida pela autoridade 
ato público que originou a alteração, conforme o disposto 
RDC n2 16/2014. 

competente ou a cópia do 
no artigo 15 e artigo 18 da 

competente ou a cópia do 
no artigo 15 e artigo 18 da 

competente ou a cópia do 
no artigo 15 e artigo 18 da 

EMPRESA: TELECARGO ENCOMENDAS EXPRESSAS LTDA 
ENDEREÇO: Rua: Pedro Trevisan, 230 
BAIRRO: Colônia Rio Grande CEP: 83025580 - SÃO JOSÉ DOS PINHAIS/PR 
CNPJ: 03.469.066/0002-02 
PROCESSO: 25351.781240/2014-57 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: 
Não apresentação de declaração emitida pela autoridade competente ou a cópia do 
ato público que originou a alteração, conforme o disposto no artigo 15 e artigo 18 da 
RDC na 16/2014. 

Total de Empresas : 3 

RESOWÇÃO-RE N2 111, DE 17 DE JANEIRO DE 2019 

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, substituta, no 
uso da atribuição que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1* do Regimento Interno 
aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC ri* 255, de 10 
de dezembro de 2018, resolve: 

Art. 12. Indeferir o Pedido de Alteração de Autorização Especial para Empresa 
de Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos, constante no anexo desta Resolução. 

Art. 22 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RAPHAELLA FERNANDES DE CARVALHO 

ANEXO 

EMPRESA: MEDICAL NUTRI EIRELI - EPP 
ENDEREÇO: AV IRACEMA CARVAO NUNES, 294 
BAIRRO: CENTRO CEP: 68900099 - MACAPÁ/AP 
CNPJ: 26.192.287/0001-92 
PROCESSO: 25351.497483/2016-08 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: 
Não apresentação de documento vigente com dados atualizados, emitido pela autoridade 
sanitária local competente, que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as 
atividades e classes pleiteadas, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2
16/2014. 

Total de Empresas : 1 

RESOWÇÁO-RE N2 112, DE 17 DE JANEIRO DE 2019 

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, substituta, no 
uso da atribuição que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1* do Regimento Interno 
aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC ri* 255, de 10 
de dezembro de 2018, resolve: 

Art. 12 Indeferir o pedido de Autorização de Funcionamento para os 
estabelecimentos de Farmácias e Drogarias, em conformidade com o anexo desta Resolução. 

Art. 22 Esta resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RAPHAELLA FERNANDES DE CARVALHO 

ANEXO 

EMPRESA: ARAUJO E MEIRELLES DROGARIA 
ENDEREÇO: Rua Pio XII n'80 
BAIRRO: Residência CEP: 27700000 - VASSOURAS/RJ 
CNPJ: 29.983.163/0001-13 
PROCESSO: 25351.640775/2018-09 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Não apresentação do Relatório de Inspeção/Licença emitido 
pelo Órgão Sanitário competente, contrariando o Art. 6' da Resolução RDC ri* 17/2013. 

EMPRESA: NOUGUE FARMA EIRELI 
ENDEREÇO: ESTRADA DO MOINHO 8 U A 
BAIRRO: CAMPO GRANDE CEP: 23040550 - RIO DE JANEIRO/RJ 
CNP): 27.807.505/0001-19 
PROCESSO: 25351.640773/2018-10 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Não apresentação do Relatório de Inspeção/Licença emitido 
pelo órgão Sanitário competente, contrariando o Art. 6' da Resolução RDC n' 17/2013. 

EMPRESA: CV - COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - ME 
ENDEREÇO: RUA SAO PEDR0,49 
BAIRRO: VILA CANARIA CEP: 41390000 - SALVADOR/BA 
CNPJ: 19.581.525/0001-96 
PROCESSO: 25351.643765/2018-17 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Não apresentação do Relatório de Inspeção/Licença emitido 
pelo órgão sanitário competente, contrariando o Art. 6' da Resolução RDC n• 17/2013. 

EMPRESA: E 5 NAKAUTH 
ENDEREÇO: BENJAMIM DA SILVA, N2 1821 
BAIRRO: CENTRO CEP: 69151270 - PARINTINS/AM 
CNPJ: 05.754.402/0001-03 
PROCESSO: 25351.634211/2018-29 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A empresa já possui autorização vigente, n2 7.33615-4, 
contrariando o disposto na RDC n2 222/2006, Resolução RDC n2 17/2013 e Lei 9.782/99. 

EMPRESA: cristiele fiuza soares 
ENDEREÇO: RUA VISCONDE DE TAMANDARÉ 830 

OEste doc ento pode ser verificado no en rede ço eletranko 
littp://w

u
w

m
w.in.gov.bf/autenticklade.html, pelo código 053120190121C0061 

BAIRRO: CENTRO CEP: 97541520 - ALEGRETE/RS 
CNPJ: 30.295.523/0001-73 
PROCESSO: 25351.643766/2018-61 
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Não apresentação do Relatório de Inspeção/Licença emitido 
pelo órgão Sanitário competente, contrariando o Art. 6' da Resolução RDC n' 17/2013. 

Total de Empresas : 5 

RESOWÇÁO-RE N2 113, DE 17 DE JANEIRO DE 2019 

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, substituta, 
no uso da atribuição que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1' do Regimento 
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC ri* 
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve: 

Art. 12. Conceder Autorização de Funcionamento para Empresas constantes 
no anexo desta Resolução. 

Art. 22 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RAPHAELLA FERNANDES DE CARVALHO 

ANEXO 

EMPRESA: JARDIM DE VENU5 COSMETICOS E PRODUTOS NATURAIS LTDA 
ENDEREÇO: Rua Mato Grosso 397 D 
BAIRRO: Jardim Itália CEP: 89802271 - CHAPECÓ/SC 
CNPJ: 29.183.034/0001-40 
PROCESSO: 25351.609777/2018-12 AUTORIZ/MS: 4.00288. 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGI 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE 
EMBALAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIEN 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
FABRICAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIEN 
FRACIONAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGI SUB. 
REEMBALAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE —

EMPRESA: P.G. RIO MEDICAMENTOS LTDA EPP 
ENDEREÇO: ALAMEDA SÃO BOAVENTURA N 540 BLOCO 2 SALAS 612 E 613 
BAIRRO: FONSECA CEP: 24120191 - NITERÓI/RJ 
CNPJ: 18.841.889/0001-03 
PROCESSO: 25351.612597/2018-18 AUTORIZ/MS: 4.00298.4 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: DISTRIBUIDORA MIX BRASIL EIRELI ME 
ENDEREÇO: QE 40 CONJUNTO E LOTE 15 
BAIRRO: GUARA II CEP: 71070052 - BRASÍLIA/DF 
CNPJ: 21.361.070/0001-45 
PROCESSO: 25351.601705/2018-27 AUTORIZ/MS: 4.00277.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: PISOM DISTRIBUIDORA E COMÉRCIO DE PRODUTOS EIRELI 
ENDEREÇO: AV PRESIDENTE KENNEDY N2 483 CASA 1 
BAIRRO: PARQUE SÃO JUDAS TADEU CEP: 25540412 - SÃO JOÃO DE MERITI/RJ 
CNPJ: 22.758.378/0001-91 
PROCESSO: 25351.617048/2018-30 AUTORIZ/MS: 4.00293.6 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: mundo da embalagem ltda 
ENDEREÇO: avenida industrial, 2000 
BAIRRO: distrito industrial CEP: 35040610 - GOVERNADOR VALADARES/MG 
CNPJ: 04.619.492/0001-59 
PROCESSO: 25351.612628/2018-31 AUTORIVMS: 4.00300.0 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: INJEFARMA CAVALCANTI E SILVA DISTRIBUIDORA LTDA EPP 
ENDEREÇO: RUA ROCHA POMBO N. 578 
BAIRRO: ESTANCIA CEP: 50865090 - RECIFE/PE 
CNPJ: 09.607.807/0001-61 
PROCESSO: 25351.606627/2018-57 AUTORIZ/MS: 4.00285.9 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: AMONÉ COSMÉTICOS LTDA 
ENDEREÇO: RUA GENERAL GOES MONTEIRO, N2 777 - SALA 01 FUNDOS 
BAIRRO: SÃO FRANCISCO CEP: 95703052 - BENTO GONÇALVES/RS 
CNPJ: 29.749.863/0001-48 
PROCESSO: 25351.614443/2018-61 AUTORIZ/MS: 4.00289.3 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: A.V. COMERCIO ATACADISTA EIRELI 
ENDEREÇO: RUA EDGAR LINHARES, 742. 
BAIRRO: NOVA ESPERANÇA CEP: 88336210 - BALNEÁRIO CAMBORIÚ/SC 
CNPJ: 16.858.182/0001-76 
PROCESSO: 25351.606664/2018-65 AUTORIZ/MS: 4.00284.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: SUPER LASHES LTDA 
ENDEREÇO: RUA MESTRE GABRIEL - 5368 - SALA C. 
BAIRRO: FLODOALDO PONTES PINTO CEP: 76820620 - PORTO VELHO/R0 
CNPJ: 30.702.051/0001-26 
PROCESSO: 25351.609737/2018-71 AUTORIVMS: 4.00286.2 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 

EMPRESA: jp ita ltda 

Documento assinado digitalmente conforme MP na 1200-2 de 24/011/2201, 1 3
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DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: alfa curativos ltda 
ENDEREÇO: avenida fernandes lima 9908 
BAIRRO: pitanguinha CEP: 57052050 - MACEIÓ/AL 
CNPJ: 30.471.311/0001-08 
PROCESSO: 25351.606225/2018-52 AUTORIZ/MS: 6WW1WX7XL220 (8.17130.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
COMERCIALIZAR: CORRELATOS 

EMPRESA: JCA SERVTEC COMÉRCIO VAREJISTA LTDA 
ENDEREÇO: RUA INFANTE, 1T 22 QD 27 
BAIRRO: NOVA PIAM CEP: 26115460 - BELFORD ROXO/RJ 
CNPJ: 29.192.265/0001-10 
PROCESSO: 25351.608439/2018-63 AUTORIZ/MS: L8X159XYHX4H (8.17133.8) 
ATIVIDADE/CLASSE 
COMERCIALIZAR: CORRELATOS 

EMPRESA: DENTAL REALCE LTDA 
ENDEREÇO: AE 20/21 SALA 17 LOJAS 72/73 ED. ALTERNATIVO CENTER 
BAIRRO: CENTRAL CEP: 72405210 - GAMA/DF 
CNPJ: 07.554.300/0001-61 
PROCESSO: 25351.612478/2018-65 AUTORIZ/MS: PHY6H5MY1X73 (8.17159.9) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: A.V. COMERCIO ATACADISTA EIRELI 
ENDEREÇO: RUA EDGAR LINHARES, 742. 
BAIRRO: NOVA ESPERANÇA CEP: 88336210 - BALNEÁRIO CAMBORIÚ/SC 
CNPJ: 16.858.182/0001-76 
PROCESSO: 25351.606655/2018-74 AUTORIZ/MS: P55M3M9103H1 (8.17134.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: ALCANTARA & ABREU PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 
ENDEREÇO: RUA ALMIRANTE TAMANDARE, 176 
BAIRRO: LAGOA NOVA CEP: 59054560 - NATAL/RN 
CNPJ: 28.091.295/0001-78 
PROCESSO: 25351.601512/2018-76 AUTORIZ/MS: L8918X38276H (8.17120.2) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: SATISFACAO EM LOGISTICA LTDA ME 
ENDEREÇO: RUA PEDRO MARTINS BARBOSA 35 LOJA 1 E 2 
BAIRRO: CENTRO CEP: 33350000 - SÃO JOSÉ DA LAPA/MG 
CNPJ: 21.923.314/0001-36 
PROCESSO: 25351.606535/2018-77 AUTORIZ/MS: 0M3175W6801H (8.17132.4) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: ONE IMPLANTES S/A 
ENDEREÇO: R 6 NÚMERO 1460 SALA 23 
BAIRRO: CENTRO CEP: 13500190 - RIO CLARO/SP 
CNPJ: 30.072.205/0001-43 
PROCESSO: 25351.612483/2018-78 AUTORIZ/MS: 95W181WWMLYW (8.17164.5) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EXPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: SONAR EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 
ENDEREÇO: RUA DOS OTONI N2 416 
BAIRRO: SANTA EFIGENIA CEP: 30150270 - BELO HORIZONTE/MG 
CNPJ: 11.893.578/0001-30 
PROCESSO: 25351.612467/2018-85 AUTORIZ/MS: P1YXY703207H (8.17163.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: SÃO GABRIEL TRANSPORTES EIRELI - ME 
ENDEREÇO: RODOVIA CELSO GARCIA CID N2 830, LOTE 94B 
BAIRRO: JARDIM SABARA CEP: 86066230 - LONDRINA/PR 
CNPJ: 15.488.297/0006-68 
PROCESSO: 25351.581995/2018-85 AUTORIZ/MS: P61H07621YHY (8.17064.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: SIMONE RODRIGUES BENINE EIRELI - ME 
ENDEREÇO: RUA CHAVANTES, N2 668 
BAIRRO: CENTRO CEP: 17601180 - TUPÃ/SP 
CNPJ: 28.004.220/0001-02 
PROCESSO: 25351.601406/2018-92 AUTORIZ/MS: 879159Y3667Y (8.17138.6) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 

EMPRESA: BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA 
ENDEREÇO: AV ANTONIO MARIO DE AZEVEDO, 3134 
BAIRRO: CORREGO DANTAS CEP: 28630310 - NOVA FRIBURGO/RJ 
CNPJ: 48.740.351/0030-08 
PROCESSO: 25351.601477/2018-95 AUTORIZ/MS: 45L2H4M3089L (8.17121.6) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 

EMPRESA: COOPERATIVA DE CONSUMO DOS PARTICIPANTES DA REDE FARMES 
COOPFARMES 
ENDEREÇO: AV CARLOS LINDENBERG, 6507 
BAIRRO: NOVA AMÉRICA CEP: 29111865 - VILA VELHA/ES 
CNPJ: 16.582.162/0001-15 
PROCESSO: 25351.612495/2018-01 AUTORIZ/MS: 3.08209.0 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. 

EMPRESA: ALCANTARA & ABREU PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 
ENDEREÇO: RUA ALMIRANTE TAMANDARE, 176 

BAIRRO: LAGOA NOVA CEP: 59054560 - NATAL/RN 
CNPJ: 28.091.295/0001-78 

0.4 PROCESSO: 25351.601496/2018-11 AUTORIZ/MS: 3.082 1ATÕES DO NORTE / MA
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. 

PROC /202J 

EMPRESA: A.V. COMERCIO ATACADISTA EIRELI UB. 
ENDEREÇO: RUA EDGAR LINHARES, 742. 
BAIRRO: NOVA ESPERANÇA CEP: 88336210 - BALNEÁRIO 
CNPJ: 16.858.182/0001-76 
PROCESSO: 25351.606649/2018-17 AUTORIZ/MS: 3.08205.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. 

EMPRESA: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP 
ENDEREÇO: R BELO HORIZONTE, 2209 
BAIRRO: NEVA CEP: 85802228 - CASCAVEL/PR 
CNPJ: 17.263.792/0001-90 
PROCESSO: 25351.612681/2018-31 AUTORIZ/MS: 3.08211.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS./ 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. 

--
CA BORIÚ/SC 

EMPRESA: DREGUS SOLUÇÕES EM HIGIENE LTDA EPP 
ENDEREÇO: Rua Brigadeiro Franklin Rocha, 61 
BAIRRO: MOINHO VELHO CEP: 02932100 - SÃO PAULO/SP 
CNPJ: 00.616.571/0001-55 
PROCESSO: 25351.612635/2018-32 AUTORIZ/MS: 3.08210.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. 
------ - ---------- ----------
EMPRESA: P.G. RIO MEDICAMENTOS LTDA EPP 
ENDEREÇO: ALAMEDA SÃO BOAVENTURA N 540 BLOCO 2 SALAS 612 E 613 
BAIRRO: FONSECA CEP: 24120191 - NITERÓI/RJ 
CNPJ: 18.841.889/0001-03 
PROCESSO: 25351.612480/2018-34 AUTORIZ/MS: 3.08212.9 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. 

EMPRESA: G8 BR LOGISTICA INTEGRADA LTDA - ME 
ENDEREÇO: RUA MATRIX, 56 A CONDOMINIO CAPUAVA 
BAIRRO: MOINHO VELHO CEP: 06714360 - COTIA/SP 
CNPJ: 00.867.900/0001-30 
PROCESSO: 25351.612490/2018-70 AUTORIZ/MS: 3.08213.2 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. 

EMPRESA: POLO HOSPITALAR LTDA 
ENDEREÇO: RUA AGOSTINHO BRANCO N2 163 
BAIRRO: HELIOPOLIS CEP: 55296600 - GARANHUNS/PE 
CNPJ: 13.742.015/0001-77 
PROCESSO: 25351.606542/2018-79 AUTORIZ/MS: 3.08206.9 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. 

RESOWÇÃO-RE Ng 114, DE 17 DE JANEIRO DE 2019 

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, substituta, 
no uso da atribuição que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1 do Regimento 
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n' 
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve: 

Art. 12. Alterar a Autorização de Funcionamento das Empresas constantes 
no anexo desta Resolução. 

Art. 22 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

RAPHAELLA FERNANDES DE CARVALHO 

ANEXO 

EMPRESA: QUATRO IRMAOS SERV1COS DE TRANSPORTES LTDA - EPP 
ENDEREÇO: AV DAS LAGOAS 999 box 09 
BAIRRO: GARDENIA AZUL CEP: 22765455 - RIO DE JANEIRO/RJ 
CNPJ: 08.239.521/0001-08 
PROCESSO: 25351.520186/2014-71 AUTORIZ/MS: 2.07610.9 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE 

EMPRESA: DINAMICA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.- EPP 
ENDEREÇO: TV BARAO DO TRIUNFO 3540 SALA 401 E 402 
BAIRRO: MARCO CEP: 66095055 - BELÉM/PA 
CNPJ: 12.544.921/0001-02 
PROCESSO: 25351.516038/2015-04 AUTORIZ/MS: 1.14516.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO 

EMPRESA: QUATRO IRMAOS SERVICOS DE TRANSPORTES LTDA - EPP 
ENDEREÇO: AV DAS LAGOAS 999 box 09 
BAIRRO: GARDENIA AZUL CEP: 22765455 - RIO DE JANEIRO/RJ 
CNPJ: 08.239.521/0001-08 
PROCESSO: 25351.660648/2014-48 AUTORIZ/MS: 1.12549.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS/MEDICAMENTO 

EMPRESA: MEDNORDESTE COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI 
ENDEREÇO: PASSAGEM 19 DE JUNHO S/N.2
BAIRRO: CENTRO CEP: 68700214 - CAPANEMA/PA 
CNPJ: 14.202.227/0001-24 
PROCESSO: 25351.068138/2012-69 AUTORIZ/MS: 1.09331.0 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 

Este documento pode ser vertficado no endereço eletrônáco 

nE,Pliwww.in.eo,brievtentkidade Mml, pelo códieo 05312019012103063 
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REALMED 

Distribuidora 

DECLARAÇÕES (MODELO UNIFICADO) 

r MATOES DO NORTE / MA 

pR0c.0(o cl CC /202 -? 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP, CNPJ/MF N° 17.263.792/0001-90, sediada R. BELO 
HORIZONTE, 2209, NEVA, CASCAVEL -PR. DECLARA, sob as penas da Lei, que: 

* Até a presente data inexistem fatos impeditivos para habilitação no presente processo, ciente da 
obrigatoriedade de declarar ocorrências posteriores; Que inexiste fato impeditivo para licitar e não foi 
declarada inidônea pelo Poder Público, de nenhuma esfera. 
* Não possuímos, em nosso Quadro de Pessoal, empregados menores de 18 (dezoito) anos em trabalho 
noturno, perigoso ou insalubre e em qualquer trabalho, menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na condição de 
aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos, em observância à Lei Federal n9 9854, de 27.10.99, que altera a Lei n2
8666/93 
* Declaro(amos) para todos os fins de direito, especificamente para participação de licitação na }? 
:modalidade de pregão, que estamos sob o regime de empresa de pequeno porte, para efeito do disposto na 
Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006. 
* Declaro (amos) para todos os fins de lei e direitos que estamos em condições plenas de dar cumprimento 
aos requisitos de habilitação, nos termos do art. 4. VII, da Lei 10.520 de 17/07/2002, bem como, aceitamos 
totalmente os termos e condições estabelecidos no Edital e seus anexos; 
* Declaro (amos) que assumimos inteira responsabilidade, pela autenticidade de todos os documentos 
apresentados na presente licitação. Que aceita as condições do Edita. 
*Declaro (amos) que não existe, em nosso quadro de empregados, SERVIDORES PÚBLICOS exercendo funções 
de gerência, administração ou tomada de decisão, na forma do art. 99, inciso III da Lei Federal n2 8.666/93. 
* Declaração para fins do disposto do art. 299 do Código Penal Brasileiro, que a proposta apresentada para 
participar desta licitação foi elaborada de maneira independente, e o conteúdo da proposta não foi, no todo 
ou em parte, direta ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer outro participante 
potencial ou de fato da licitação, por qualquer meio ou por qualquer pessoa. 
* Declaração de comunicação através de endereço eletrônico, que o endereço de e-mail eletrônico 
realmed.ditribuidora@hotmail.com, estará à disposição do município para tratar de todo tipo de comunicação. 
AUTORIZO ainda que qualquer informação seja feita tanto pelo endereço físico =descrito na documentação 
registrada, quanto pelo endereço eletrônico disponibilizado 
* Declaração expressa da Licitante que em obediência ao Art. 70, da Portaria ANVISA n° 2.814/GM, de 29 de 

maio de 1998, que os produtos a serem fornecidos apresentam em suas embalagens secundárias e/ou 
primárias a expressão "PROIBIDO A VENDA NO COMÉRCIO" e que todos os medicamentos e produtos 
para saúde TEM REGISTRO NA ANVISA. 
* Termo de Responsabilidade expressa da licitante em cumprimento ao §3° do Art. 5°, da Portaria ANVISA n° 
2.814/GM, de 29 de maio de 1998, que garante a entrega dos materiais hospitalares cotados na presente 

licitação, nos prazos e quantidades estabelecidas no edital da referida licitação, caso sagre-se vencedora do 
certame. 
A presente Declaração foi emitida nesta data sem quaisquer ressalvas e/ou emendas a 
qualquer título. Documento assmado dignalmente 

ANDERSON DOS SANTOS 
Data: 18/04/2023 14:20:54-0300 
Ventique em https://vaInfar.M.gov,br 

CASCAVEL - PARANA, 18 de Abril de 2023. 

ANDERSON DOS SANTOS 
SOCIO - ADMINISTRADOR 

CPF: 043.294.799-07 RG: 8455545-2 

FONE/FAX(45)3039-3076 

RuaBeloHorizonte,2 2 O 9-Neva-Cascavel/PR 

realmeddistribuidora@hotma iLcom -CNPJ 1 7.263 .792 /0001 -90 



JUCEPAR

r MATÕS DO NORTE / MA 

PRoCeb CO1 /202 3FLs. 
Rue. 

Governo do Estado do Paraná 
Secretaria de Estado da Indústria, Comércio e Serviços 
Junta Comercial do Estado do Paraná 

CERTIDÃO SIMPLIFICADA 

Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM 

Certificamos que as informações abaixo constam dos documentos arquivados 
nesta Junta Comercial e são vigentes na data da sua expedição. 

PARANÁ*

Nome Empresarial: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

NIRE : 420749197O 
Natureza Jurídica: Sociedade Empresária Limitada 

Protocolo: PRC2317285213 

NIRE (Sede) 
41207491970 

CNPJ 
17.263.792/0001-90 

Data de Ato Constitutivo 
28/11/2012 

Inicio de Atividade 
30/11/2012 

Endereço Completo 
Rua BELO HORIZONTE, N9 2209, NEVA - Cascavel/PR - CEP 85802-228 

Objeto Social 
COMERCIO DE MEDICAMENTOS, ARTIGOS MÉDICOS E ORTOPÉDICOS E DE PRÓTESES ORTOPÉDICAS, PRODUTOS ODONTOLÓGICOS, 
PRODUTOS DE SANEAMENTO DOMISSANITÁRIOS, PRODUTOS DE PERFUMARIAS, COSMÉTICOS E DE HIGIENE PESSOAL, PRODUTOS DE 
HIGIENE E LIMPEZA, PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA, ROUPAS E ACESSÓRIOS PARA USO PROFRISSIONAL E DE SEGURANÇA NO 
TRABALHO, MOVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA PARA HOSPITAIS, CLINICAS E ESCOLAS, EQUIPAMENTOS DE INFORMÁTICA E 
PRODUTOS ALIMENTICIOS. 

Capital Social 
R$ 100.000,00 (cem mil reais) 
Capital integralizado 
R$ 100.000,00 (cem mil reais) 

Porte 
EPP (Empresa de Pequeno 

Porte) 

Prazo de Duração 
Indeterminado 

Dados do Sócio 
Nome CPF/CNPJ Participação no capital Espécie de sócio Administrador Término do mandato 
ANDERSON DOS SANTOS 043.294.799-07 R$ 40.000,00 Sócio S Indeterminado 
Nome CPF/CNPJ Participação no capital Espécie de sócio Administrador Término do mandato 
ALEXANDRE DE 045.220.139-06 R$ 60.000,00 Sócio S Indeterminado 
ALCANTARA SILVA 

Dados do Administrador
Nome CPF Término do mandato 
ANDERSON DOS SANTOS 043.294.799-07 Indeterminado 
Nome CPF Término do mandato 
ALEXANDRE DE ALCANTARA SILVA 045.220.139-06 Indeterminado 

Último Arquivamento 
Data Número Ato/eventos 
05/01/2023 20230044808 316 / 316- ENQUADRAMENTO DE EMPRESA 

DE PEQUENO PORTE 

Situação 
ATIVA 
Status 

SEM STATUS 

O II II 
Esta certdão foi emitida automaticamente em 17/08/2023, às 11:16:48 (horário de Brasília). 

Se impressa verificar sua autenticidade no https://www.empresafacil.pr.gov.br, com o código 5DU39PDU. 

IIVL23IULJ 1 II III II 
LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA 

Secretário(a) Geral 

1 de 1 



GOVERNO MUNICIPAL DE CASCAVEL 
SECRETARIA DE FINANÇAS 

DEPARTAMENTO DE RECEITA 

CADASTRO N° 8372100 

PROC. 

FLS.

RUO. 

MATOES DO NORTE / MA 

/202 3

RAZÃO SOCIAL: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

NOME FANTASIA: REALMED DISTRIBUIDORA 

CPF/CNPJ: 17.263.792/0001-90 PROTOCOLO: 127274/2023 FONE: 45 30393076 

ENDEREÇO: RUA BELO HORIZONTE, 2209 - NEVA 

QUADRA: 0502 LOTE:006B LOTEAMENTO:LOTEAMENTO CENTRO IMOBILIÁRIO: 107733500 

ATIVIDADE PERMITIDAS 

COMERCIO DE MEDICAMENTOS, ARTIGOS MÉDICOS E ORTOPÉDICOS E DE PRÓTESES ORTOPÉDICAS, PRODUTOS 
ODONTOLÓGICOS, PRODUTOS DE SANEAMENTO DOMISSANITÁRIOS, PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA, PRODUTOS DE HIGIENE E 
LIMPEZA, ROUPAS E ACESSÓRIOS PARA USO PROFRISSIONAL E DE SEGURANÇA NO TRABALHO, MOVEIS E ARTIGOS DE 
COLCHOARIA PARA HOSPITAIS, CLINICAS E ESCOLAS, EQUIPAMENTOS DE INFORMÁTICA E PRODUTOS ALIMENTICIOS. 

1 

OBSERVAÇÕES: 

**ALVARÁ VALIDO ATÉ 13 DE SETEMBRO DE 2024 CONFORME CERTIFICADO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS. ATENDER NBR 
9050-ACESSIBILIDADE; NÃO OBSTRUIR PASSEIO PÚBLICO. ATENDER LEIS 6.477/2015 E 6.706/2017. DAR DESTINO CORRETO AOS 
RESÍDUOS GERADOS NO LOCAL. **MANTER RENOVADO E VIGENTE TODO E QUALQUER REGISTRO E LICENÇA.** 

INÍCIO DAS ATIVIDADES: 17/01/2013 CÓDIGO DA ATIVIDADE: 0046.4/43.01 

LICENÇA PARA LOCALIZAÇÃO DE ESTABELECIMENTO DE COMÉRCIO. INDUSTRIA E PRESTAÇÃO DE SERVIÇO. FORNECIDO 
EM CUMPRIMENTO AO QUE DISPOE O CODIGO TRIBUTARIO MUNICIPAL. LEI COMPLEMENTAR N°01/2001, PARA A SUA LOCALIZAÇÃO 
NO ENDEREÇO ACIMA. 

CONTADOR: EMERSON JUNIOR CECATO CRC: PR-035723/0-2 

N° de Empregados: 03 P. de Serviço: 0,00 Comércio: 93,00 

Telheiro: Depósito: 153,00 Pátio: 0,00 

Área Industria: 0,00 

Data Emissão: 18/10/2023 

IMPORTANTE: 

Em caso de encerramento, mudança de endereço, paralisação ou qualquer outra alteração, procurar com urgência a divisão de Alvará para 
as providências legais cabíveis evitando, em conseqüência, problemas futuros. 

EMITIDO POR (Matr): ADRIANA ISABEL REDMANN DA FISCAL (Matr): null - null 

SILVA RESENDE 

null - null 

Assinado digitalmente por: 
CLEDIMARA NUNES 
016.503.879-97 

at.,inado 19/10/2023 09:00:28 
digrtairnente 
Assinatura digital avançada com certAcedo dVel coo ICP. 
Brasil. 

'1.1(11 

EI til 

O presente Alvará deverá ser afixado em lugar visível, conforme artigo 153 da Lei n°. 6706/2017. 



rt) 
REALMED 

Distribuidora 

DECLARAÇÕES UNIFICADAS 

NIATOES DO NORTE / MA 

PROC. 
FLS. 

RUB, 

/202 3 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP, CNPJ/MF N° 17.263.792/0001-90, sediada R. BELOHORIZONTE, 
2209, NEVA, CASCAVEL PR. DECLARA, sob as penas da Lei, que: 
* Até a presente data inexistem fatos impeditivos para habilitação no presente processo, ciente 
da obrigatoriedade de declarar ocorrências posteriores; Que inexiste fato impeditivo para licitar 
e não foi declarada inidônea pelo Poder Público, de nenhuma esfera. 
* Não possuímos, em nosso Quadro de Pessoal, empregados menores de 18 (dezoito) anos em 
trabalho noturno,perigoso ou insalubre e em qualquer trabalho, menores de 16 (dezesseis) anos, 
salvo na condição de aprendiz, a 
partir de 14 (quatorze) anos, em observância à Lei Federal n°9854, de 27.10.99, que altera a Lei n° 
8666/93. 
* Declaro(amos) para todos os fins de direito, especificamente para participação de licitação na 
}?:Modalidade de pregão, que estamos sob o regime de empresa de pequeno porte, para 
efeito do disposto na Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006. 
* Declaro (amos) para todos os fins de lei e direitos que estamos em condições plenas de dar 
cumprimento aos requisitos de habilitação, nos termos do art. 4. VII, da Lei 10.520 de 17/07/2002, 
bem como, aceitamos totalmente os termos e condições estabelecidos no Edital e seus anexos; 
* Declaro (amos) que assumimos inteira responsabilidade, pela autenticidade de todos os 
documentos apresentados na presente licitação. Que aceita as condições do Edita. 
*Declaro (amos) que não existe, em nosso quadro de empregados, SERVIDORES PÚBLICOS 
exercendo funções degerência, administração ou tomada de decisão, na forma do art. 9°, inciso 
III da Lei Federal n° 8.666/93. 
* Declaração para fins do disposto do art. 299 do Código Penal Brasileiro, que a proposta 
apresentada para participar desta licitação foi elaborada de maneira independente, e o 
conteúdo da proposta não foi, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado, 
discutido ou recebido de qualquer outro participante potencial ou de fato da licitação, por 
qualquer meio ou por qualquer pessoa. 
* Declaração de comunicação através de endereço eletrônico, que o endereço de e-mail 
eletrônico realmed.ditribuidora@hotmail.com, estará à disposição do município para tratar de 
todo tipo de comunicação. 
AUTORIZO ainda que qualquer informação seja feita tanto pelo endereço físico igual descrito na 
documentação registrada, quanto pelo endereço eletrônico disponibilizado 
* Declaração expressa da Licitante que em obediência ao Art. 7°, da Portaria ANVISA n° 
2.814/GM, de 29 de maio de 1998, que os produtos a serem fornecidos apresentam em suas 
embalagens secundárias e/ou primárias a 
e que todos os medicamentos e produtos para saúde TEM REGISTRO NA ANVISA. 
* Termo de Responsabilidade expressa da licitante em cumprimento ao §3° do Art. 5°, da Portaria 
ANVISA n° 2.814/GM, de 29 de maio de 1998, que garante a entrega dos materiais hospitalares 
cotados na presente licitação, nos prazos e quantidades estabelecidas no edital da referida 
licitação, caso sagre-se vencedora do certame. 
A presente Declaração foi emitida nesta data sem quaisquer ressalvas e/ou emendas a qualquer 
título. 
CASCAVEL PARANA, 19 de Janeiro de 2023. 

ANDE RSON 
DOS SANTOS SANTOS r."'"'"'""' 

ANDERSON DOS SANTOS 
SOCIO - ADMINISTRADOR 

CPF: 043.294.799-07 

FONE/FAX(45)3039-3076 
RuaBeloHorizonte,2209 -Neva-Cascavel/PR 

realmeddistribuidora@hotma I . com -CNPJ 1 7.263 .792 /0001 -90 



REALMED 
Distribuidora 

DECLARAÇÕES (MODELO UNIFICADO) 

MATÕES DO NORTE / MA — 

PROC.  I,  /202.3 
FLS. 
RUE. 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP, CNPJ/MF N° 17.263.792/0001-90, sediada R. BELO 
HORIZONTE, 2209, NEVA, CASCAVEL —PR. DECLARA, sob as penas da Lei, que: 

* Até a presente data inexistem fatos impeditivos para habilitação no presente processo, ciente da 
obrigatoriedade de declarar ocorrências posteriores; Que inexiste fato impeditivo para licitar e não foi declarada 
inidônea pelo Poder Público, de nenhuma esfera. 
* Não possuímos, em nosso Quadro de Pessoal, empregados menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, 
perigoso ou insalubre e em qualquer trabalho, menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na condição de aprendiz, a 
partir de 14 (quatorze) anos, em observância à Lei Federal n2 9854, de 27.10.99, que altera a Lei n2 8666/93. 
* Declaro(amos) para todos os fins de direito, especificamente para participação de licitação na }? 
:modalidade de pregão, que estamos sob o regime de empresa de pequeno porte, para efeito do disposto na Lei 
Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006. 
* Declaro (amos) para todos os fins de lei e direitos que estamos em condições plenas de dar cumprimento aos 
requisitos de habilitação, nos termos do art. 4. VII, da Lei 10.520 de 17/07/2002, bem como, aceitamos 
totalmente os termos e condições estabelecidos no Edital e seus anexos; 
* Declaro (amos) que assumimos inteira responsabilidade, pela autenticidade de todos os documentos 
apresentados na presente licitação. Que aceita as condições do Edita. 
*Declaro (amos) que não existe, em nosso quadro de empregados, SERVIDORES PÚBLICOS exercendo funções de 
gerência, administração ou tomada de decisão, na forma do art. 92, inciso III da Lei Federal n2 8.666/93. 
* Declaração para fins do disposto do art. 299 do Código Penal Brasileiro, que a proposta apresentada para 
participar desta licitação foi elaborada de maneira independente, e o conteúdo da proposta não foi, no todo ou 
em parte, direta ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer outro participante potencial ou 
de fato da licitação, por qualquer meio ou por qualquer pessoa. 
* Declaração de comunicação através de endereço eletrônico, que o endereço de e-mail eletrônico 
realmed.ditribuidora@hotmail.com, estará à disposição do município para tratar de todo tipo de comunicação. 
AUTORIZO ainda que qualquer informação seja feita tanto pelo endereço físico =descrito na documentação 
registrada, quanto pelo endereço eletrônico disponibilizado 
* Declaração expressa da Licitante que em obediência ao Art. 70, da Portaria ANVISA n° 2.814/GM, de 29 de maio 

de 1998, que os produtos a serem fornecidos apresentam em suas embalagens secundárias e/ou primárias a 
expressão "PROIBIDO A VENDA NO COMÉRCIO" e que todos os medicamentos e produtos para saúde TEM 
REGISTRO NA ANVISA. 
* Termo de Responsabilidade expressa da licitante em cumprimento ao §30 do Art. 50, da Portaria ANVISA n° 
2.814/GM, de 29 de maio de 1998, que garante a entrega dos materiais hospitalares cotados na presente 
licitação, nos prazos e quantidades estabelecidas no edital da referida licitação, caso sagre-se vencedora do 
certame. 
A presente Declaração foi emitida nesta data sem quaisquer ressalvas e/ou emendas a qualquer título. 

CASCAVEL — PARANA, 01 de Agosto de 2022. 

Anderson do Assinado de forma digital 
por Anderson do Santos 
Dados: 2022.08.01 14:45:00 Santos -03'00' 

ANDERSON DOS SANTOS 
SOCIO — ADMINISTRADOR 

CPF: 043.294.799-07 RG: 8455545-2 

FONE/FAX(45)3039-3076 
RuaBeloHorizonte,2 2 O 9-Neva-Cascavel/PR 
realmeddistribuidora@hotma i I . com -CNPJ 1 7.263 .792 /0001 —90 



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIÃO 

CERTIDÃO NEGATIVA 

DE 

LICITANTES INIDÔNEOS 

Nome completo: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

CPF/CNPJ: 17.263.792/0001-90 

O Tribunal de Contas da União CERTIFICA que, na presente data, o (a) requerente 
acima identificado(a) NÃO CONSTA da relação de responsáveis inidôneos para 
participar de licitação na administração pública federal, por decisão deste Tribunal, nos 
termos do art. 46 da Lei n° 8.443/92 (Lei Orgânica do TCU). 

Não constam da relação consultada para emissão desta certidão os responsáveis ainda não 
notificados do teor dos acórdãos condenatórios, aqueles cujas condenações tenham tido seu 
prazo de vigência expirado, bem como aqueles cujas apreciações estejam suspensas em razão 
de interposição de recurso com efeito suspensivo ou de decisão judicial. 

Certidão emitida às 08:24:31 do dia 21/12/2023, com validade de trinta dias a contar da 
emissão. 

A veracidade das informações aqui prestadas podem ser confirmadas no sítio 
https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABIL1TADO:5 

Código de controle da certidão: PFH1211223082431 

Atenção: qualquer rasura ou emenda invalidará este documento. 



04/02/2020 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/37940402201512510458 

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://mArw.azevedobastos.not.br 
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br 

I-----MATOES DO NORTE- , Ivi-i1--
PRoc. 12O2- '
FLS.
RI/v3. 

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 Digital' ou na 
referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislações e normas vigentes'. 

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos dos respectivos serviços de Notas e Registros do 
Estado da Paraíba, a Corregedoria Geral de Justiça editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inserção de um código em todos os 
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial contém um código único (por exemplo: Selo Digital: A8C12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessário 
através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço http://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 REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - 
EPP tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa REALMED 
DISTRIBUIDORA LTDA - EPP a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório. 

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 04/02/2020 15:14:37 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de 
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° 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 REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - EPP ou ao Cartório pelo 
endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br 

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.notbr e informe o Código de Consulta desta 
Declaração. 

Código de Consulta desta Declaração: 1453483 

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site até 04/02/202115:14:24 (hora local). 

'Código de Autenticação Digital: 37940402201512510458-1 
'Legislações Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisória n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei 
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014. 

O referido é verdade, dou fé. 

CHAVE DIGITAL 

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b03cb3e7c24df52ccbdf89395779aea5a50e84f34082ed56ca025e02a99f12fc4916d3891a243c10fede49f9c276f 
1a2094533f6cb6a911b4184b5ab88c2eda96 

....ir* tu. dm. CaL•Auedeme 
r Iam .1.11011• WPIRO, Irarowerm• 

Presidencial da República 

~kW Provabna f, 2.200.2. 
C.4044, 

do 24 dok ~to dg 2001. I .44=24 

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/37940402201512510458 1/1 
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V NINIELINN 
JUNTA COMERCIAL 

DO PARANÁ' 

Governo do Estado do Paraná 
Secretaria da Micro e Pequena Empresa 
Junta Comercial do Estado do Paraná 

CERTIDÃO ESPECÍFICA 

Empresa11Fácil 

Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM 

Certificamos que as informações abaixo constam dos documentos arquivados 
nesta Junta Comercial e são vigentes na data da sua expedição. 

Certificamos que REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 
encontra-se registrada nesta Junta Comercial, como segue: 

Protocolo: PRC2106425716 

NIRE 41207491970 Situação 
ATIVA 

CNPJ 17.263.792/0001-90 Status 
SEM STATUS 

Endereço Completo BELO HORIZONTE, N° 2209, xxxxx, NEVA - Cascavel/PR - CEP 85802-228 

Arquivamentos Posteriores 

Ato Número Data Descrição 

002 20211561703 15/03/2021 CONSOLIDAÇÃO DE CONTRATO/ESTATUTO 
002 20211561703 15/03/2021 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME 

EMPRESARIAL) 
002 20211169935 24/02/2021 CONSOLIDAÇÃO DE CONTRATO/ESTATUTO 
002 20211169935 24/02/2021 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME 

EMPRESARIAL) 
002 20200761803 26/02/2020 CONSOLIDAÇÃO DE CONTRATO/ESTATUTO 
002 20200761803 26/0212020 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME 

EMPRESARIAL) 
002 20173869874 10/07/2017 CONSOLIDAÇÃO DE CONTRATO/ESTATUTO 
002 20173869874 10/07/2017 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME 

EMPRESARIAL) 
002 20162247400 06/04/2016 CONSOLIDAÇÃO DE CONTRATO/ESTATUTO 
002 20162247400 06/04/2016 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME 

, EMPRESARIAL) 
002 20141713615 20/03/2014 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME 

•\1/4)/: :ti.. EMPRESARIAL) 
316 20127885927 28/11/2012 - „ 44,-- ENQUADRAMENTO DE EMPRESA DE PEQUENO PORTE 
090 41207491970 28/11/2012 - CONTRATO 

II II II 
Esta certidão foi emitida automaticamente em 19/04/2021, às 08:31:48 (horário de Brasília). 

Se impressa, verificar sua autenticidade no https://www.empresafacilpr.gov.br, com o código 03JMNRS. 

1 1111 1 1 111 
PRC2106425716 

II II 
LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA 

Secretário(a) Geral 

1 de 1 



114 a  t Pfetelleffa di do
uzz= Norte 

PREFEITURA MUNICIPAL DE MATÕES DO NORTE/MA 
CNPJ N° 01.612.831/0001-87 

AV. DR. ANTÔNIO SAMPAIO, 100 - CENTRO, CEP: 65.468-000 

Processo Administrativo n° 0611001/2023 
Modalidade: Pregão Eletrônico n° 029/2023 
Tipo: Menor Preço por Item 

mATOES DO NORTE' mA 

PROCAtt /202:52

FLS. 

RUB. 

Objeto: Registro de Preços para futuras e eventuais aquisições de Medicamentos 
da Farmácia Básica, Medicamentos Injetáveis, Insumos Médico-hospitalares, 
Materiais Laboratoriais e Medicamentos Psicotrópicos para atender as 
necessidades da Rede Municipal de Saúde de Matões do Norte/MA. 

DOCUMENTOS DE 
HABILITAÇÃO: 

NOVA OESTE 
DISTRIBUIDORA DE 

MEDICAMENTOS LTDA 
CNPJ: 34.772.843/0001-28 



MATÕES DO NORTE MA 

/202 

NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

CONTRATO SOCIAL 

FL.01 
JAQUELINE ALVES COSTA, brasileira, casada sob o regime de 
comunhão parcial de bens, comerciante, natural de Cascavel, Estado do 
Paraná, nascida em 10 de março de 1986, portadora da Carteira 
Nacional de Habilitação n° 03355343530, expedida pelo DETRAN-PR e 
do CPF n° 049.541.879-07, residente e domiciliada na Rua Presidente 
Kennedy, 1603, apto, 202 BI.02, centro, Cascavel, Estado do Paraná, 
CEP: 85810-041, DANIELE DIAS MOUSQUER SANTOS, brasileira, 
casada, sob o regime de comunhão parcial de bens, comerciante, 
natural de Cascavel, Estado do Paraná, nascida em 19 de maio de 
1986, portadora da Carteira Nacional de Habilitação n° 03434430606, 
expedida pelo DETRAN-PR e do CPF n° 048.867.939-75, residente e 
domiciliada na Rua Márcia Regina, 116, apto 24, bairro neva Cascavel, 
Estado do Paraná, CEP: 85805-370, resolvem por este instrumento 
constituir uma SOCIEDADE EMPRESÁRIA LTDA, conforme cláusulas a 
seguir: 

i a . A sociedade girará sob o nome empresarial de NOVA OESTE 
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA., e terá sede e domicilio na 
Rua Cuiabá, 5018, sala 02, bairro, Alto Alegre, CEP: 85805-260, Cascavel , 
Estado do Paraná. 

2a . O capital Social será R$ 70.000,00 ( setenta mil reais) divididos em 
70.000 (setenta mil) quotas de valor nominal de 1,00 (um real) cada, 
integralizadas neste ato em moeda corrente do País, pelos sócios: 
JAQUELINE ALVES COSTA 35.000 ( trinta e cinco mil), quotas R$- 35.000,00 
(trinta e cinco mil reais) e DANIELE DIAS MOUSQUER SANTOS 35.000 
(trinta e cinco mil), quotas R$ 35.000,00 (trinta e cinco mil reais), ficam assim 
distribuídos entre os sócios: 

Sócios QUOTAS CAPITAL R$ 
JAQUELINE ALVES COSTA 35.000 35.000,00 
DANIELE DIAS MOUSQUER SANTOS 35.000 35.000,00 
TOTAL 70.000 70.000,00 

30 . O objeto será: COMÉRCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS; 
INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MÉDICO, CIRÚRGICO, 
HOSPITALAR E DE LABORATÓRIOS. 

JUNTA COMERCIAL 
DO PARANÁ 

CERTIFICO O REGISTRO EM 05/09/2019 10:48 SOB N. 41209134694. 

PROTOCOLO: 194747026 DE 28/08/2019. CÓDIGO DE VERIFICAÇÃO: 

11904116933. NIRE: 41209134694. 

NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA 
SECRETÁRIO-GERAL 

CURITIBA, 05/09/2019 
www.empresafacil.pr.gov.br 

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito à comprovação de sua autenticidade nos respectivos portais. 

Informando seus respectivos códigos de verificação 



MATÕES DO NORTE / MA 

pRoc. It0 11)Á /202 
FLs L-( 
Rue. 

L 
NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

CONTRATO SOCIAL 

FL.02 
A sociedade iniciará suas atividades em 20 de setembro de 2019 e seu 

prazo de duração é indeterminado. 

58 . As quotas são indivisíveis e não poderão ser cedidas ou transferidas a 
terceiros sem o consentimento do outro sócio, a quem fica assegurado em 
igualdade e condições e preço direito de preferência para a sua aquisição se 
postas à venda, formalizando, se realizada a cessão delas, a alteração 
contratual pertinente. 

6 a . A responsabilidade de cada sócio é restrita ao valor de suas quotas, mas 
todos respondem solidariamente pela integralização do capital social. 

7a . A administração da sociedade caberá aos sócios JAQUELINE ALVES 
COSTA e DANIELE DIAS MOUSQUER SANTOS , com os poderes e 
atribuições de administradores e responderem individualmente pela 
administração da sociedade, representá-la judicial e extra judicialmente 
autorizado o uso do nome empresarial, vedado, no entanto, em atividades 
estranhas ao interesse social ou assumir obrigações seja em favor de qualquer 
dos quotistas ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens imóveis da 
sociedade, sem autorização do outro sócio. 

8 a. Ao término de cada exercício social, em 31 de dezembro, o administrador 
prestará contas justificadas de sua administração, procedendo à elaboração 
do inventário, do balanço patrimonial e do balanço de resultado econômico, 
cabendo aos sócios, na proporção de suas quotas, os lucros ou perdas 
apurados. 

9 a. Nos quatro meses seguintes ao término do exercício social, os sócios 
deliberarão sobre as contas e designarão administrador(es) quando for o caso. 

10a . A sociedade poderá a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra 
dependência, mediante alteração contratual assinada por todos os sócios. 

11a . OS sócios poderão, de comum acordo, fixar uma retirada mensal, a título 
de "pro labore", observadas as disposições regulamentares pertinentes. 

~EL ~ME 
JUNTA COMERCIAL 

DO PARANÁ 

CERTIFICO O REGISTRO EM 05/09/2019 10:48 SOB N, 41209134694. 
PROTOCOLO: 194747026 DE 28/08/2019. CÓDIGO DE VERIFICAÇÃO: 

11904116933. NTRE: 41209134694. 
NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA 
SECRETÁRIO-GERAL 

CURITIBA, 05/09/2019 
www.empresafacil.pr.gov.br 

A validade deste documento, ge impresso, fica sujeito à comprovação de sua autenticidade nos respectivos portais. 
Informando seus respectivos códigos de verificação 
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NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

CONTRATO SOCIAL 

FL.03 
128 . Falecendo ou interditado qualquer sócio, a sociedade continuará suas 
atividades com os herdeiros, sucessores e o incapaz. Não sendo possível ou 
inexistindo interesse destes ou do(s) sócio(s) remanescente(s), o valor de seus 
haveres será apurado e liquidado com base na situação patrimonial da 
sociedade, à data da resolução, verificada em balanço especialmente 
levantado. 

Parágrafo único - O mesmo procedimento será adotado em outros casos em 
que a sociedade se resolva em relação a seu sócio. 

13a. (Os) Administrador(es) declara(m), sob as penas da lei, de que não 
est(ão) impedidos de exercer a administração da sociedade, por lei especial, ou 
em virtude de condenação criminal, ou por se encontrar(em) sob os efeitos 
dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos 
públicos; ou por crime falimentar, de prevaricação, peita ou suborno, 
concussão, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro 
nacional, contra normas de defesa da concorrência, contra as relações de 
consumo, fé pública, ou a propriedade. 

14a :DECLARAÇÃO DE EMPRESA DE PEQUENO PORTE, declara sob as 
penas da Lei, que se enquadra na condição de EMPRESA DE PEQUENO 
PORTE, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 14/12/2006. 

15a. Fica eleito o foro de Cascavel, Estado do Paraná, para o exercício e o 
cumprimento dos direitos e obrigações resultantes deste contrato. 

E por estarem assim justos e contratados assinam o presente 
instrumento em uma via. 

Cascavel , PR., 27 de agosto de 2019. 

s s 
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LA 

DANIELEI5ISMOUSQUER SANTOS 

I JUNTA COMERCIAL 
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL FLS. 
ESTADO DA PARAÍBA 

RUE CARTÓRIO AZEVÉDO 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 identifcado individualmente em cada Código de Autenticação Digital' ou na referida 
sequência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes'. 

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Paraíba, foi 
instituído pela da Lei N° 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 NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE 
MEDICAMENTOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa 
NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este 
Cartório. 

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 18/08/2020 12:46:16 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevédo Bastos, de acordo 
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° 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 NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ou ao Cartório pelo 
endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br 

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https'llautdigttal.azevedobastos.not.br e informe o Código de Consulta desta Declaração. 

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site. 

'Código de Autenticação Digital: 136971808209936000859-1 
'Legislações Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisória n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n° 
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014. 

O referido é verdade, dou fé. 

CHAVE DIGITAL 

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b4630013d49fe25cbf1debcc94796a6fbd72be00b69024c2d64d6e2442bfd06cfd576ef3f995f7eb1d229747995b0ec7ae5a 
5d 1fa6871e3e01b1cb0d41dc5ffce 

Premdencia ela República , 
Ca,a Civil Brasil 

Medida Pro-osóda t4" 2.200-2, 
de 24 de agosto de 2001 

ICP 

https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/136971808209936000859 1/1 
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ESTADO DA PARAÍBA FLS.
CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS RUe. 

FUNDADO EM 1888 

/202Ã 

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 Digital' ou na referida 
sequência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes'. 

• 
DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Paraíba, foi 
instituído pela da Lei N° 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 NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE 
MEDICAMENTOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa 
NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este 
Cartório. 

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 18/08/2020 12:46:47 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo 
com o Art. 1°, 100 e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do 
Cartório Azevedo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 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 Consulta desta Declaração. 

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site. 

'Código de Autenticação Digital: 136971808204441976821-1 
'Legislações Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisória n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n° 
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014. 

O referido é verdade, dou fé. 

CHAVE DIGITAL 

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b4630013d49fe25cbf1debcc94796a6fbf2bd1c,850a118d9e14f8fbb6ac777f766743692cda94788d28bf8262c4ee67cce5a 
5d 1fa6871e3e01b1cb0d41dc5ffce 

Presidência da HerxiNica -ICP 
Casa Brasil 

med,d, Provnófia N.  2200-2. 
de 24 de agosto de 2001. 
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Matoes do 
c°7= Norte 

PREFEITURA MUNICIPAL DE MATÕES DO NORTE/MA 
CNPJ N° 01.612.831/0001-87 

AV. DR. ANTÔNIO SAMPAIO, 100 - CENTRO, CEP: 65.468-000 

Processo Administrativo n° 0611001/2023 
Modalidade: Pregão Eletrônico n° 029/2023 
Tipo: Menor Preço por Item 

Objeto: Registro de Preços para futuras e eventuais aquisições de Medicamentos 
da Farmácia Básica, Medicamentos Injetáveis, Insumos Médico-hospitalares, 
Materiais Laboratoriais e Medicamentos Psicotrópicos para atender as 
necessidades da Rede Municipal de Saúde de Matões do Norte/MA. 

Validações da Habilitação: 

• HOSPITALMED LTDA 
CNPJ: 29.868.059/0001-88 



MATÕES DO NORTE / MA 

PROII

FLS.5 

RUE. 

1. 

JUÍZO DE DIREITO DA COMARCA 
DE AFOGADOS DA INGAZEIRA/PE 

CARTÓRIO DE DISTRIBUIÇÃO 

Estado de Pernambuco 

Poder Judiciário 

CERTIDÃO NARRATIVA DE REGISTROS DE AÇÕES DE FALÊNCIA CONCORDATA E 
RECUPERAÇÃO JUDICIAL NO ÂMBITO DESTA COMARCA, VÁLIDA APENAS PARA PROCESSO 
FÍSICO EM TRAMITAÇÃO. AS CERTIDÕES RELATIVA A PROCESSOS ELETRÔNICOS (PJE) 
DEVEM SER EMITIDAS NO PORTAL DO PJE. TJPE.JUS.BR 

A pedido verbal da parte interessada venho requerer de V. Sa. CERTIDÃO NEGATIVA DE FALÊNCIA, 
CONCORDATA E RECUPERAÇÃO JUDICIAL EM NOME DA EMPRESA HOSPITALMED EIRELI 
(HOSPITALMED), no âmbito desta Comarca de Afogados da Ingazeira/PE, com fulcro na Constituição Federal, 
para fins de concorrência de Licitação. Outrossim, declaro sob as penas do art. 299 do Código Penal serem 
verdadeiras as informações abaixo descritas, conforme cópias dos documentos apresentados: COMPROVANTE DE 
INSCRIÇÃO - CNPJ - 29.868.059/0001-88. Pelo que assumo total responsabilidade pela omissão ou inverdades 
aqui aduzidas. 
Assinatura do requerente: 

CERTIDÃO 

CERTIFICO, a pedido da parte interessada, que pesquisa 
realizada no sistema Judwin no único Cartório de Distribuição desta Comarca, sediada no Fórum 
Laurindo Leandro Lemos, Av. Padre Luiz de Góes, s/n, Manoela Valadares, nesta cidade, a meu 
encargo, deles verifiquei. NÃO constar existência de quaisquer Ações de Falência, 
Concordata e Recuperação Judicial, nos últimos 05(cinco) anos, distribuída e registrada neste 
cartório, contra a empresa HOSPITALMED EIRELI (HOSPITALMED), - CNPJ - 29.868.059/0001-
88, com endereço à rua Senador Paulo Guerra, n° 215, sala 103, centro, Afogados da Ingazeira-PE, 
até a presente data. 

O referido e verdade. Dou fé, 

GILVAN BEZERRA 
FEITOSA:1787144 

Afogados da Ingazeira, 15 de dezembro de 2023. 

Assinado de forma 
digital por GILVAN 
BEZERRA 
FEI1OSA:1787144 
Dados: 2023.12.15 08:19:00-0308 

GILVAN BEZERRA FEITOSA 
DISTRIBUIDOR 
MAT. 178714-4 

CERTIDÃO VÁLIDA POR 90 DIAS 

COMARCA DE AFOGADOS DA INGAZEIRA 
FÓRUM LAURINDO LEANDRO LEMOS 

AV. PADRE LUIZ DE GOES, S/N, MANOELA VALADARES — AFOGADOS DA INGAZEIRA/PE 
CEP 56.800-000 FONE/FAX (87) 3838-8740 

E-mail: (I isuribtà a:ao. fogadoga'tjpe. tas. M. 
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ALTERAÇÃO CONTRATUAL DA SOCIEDADE HOSPITALN1 IT 

CNPJ n° 29.868.059/0001-88 

JOSEPH DOMINGOS DA SILVA, nacionalidade BRASILEIRA, nascido em 26/05/1957, CASADO em 
COMUNHÃO UNIVERSAL DE BENS, EMPRESÁRIO, CPF n° 125.517.594-04, CARTEIRA 
NACIONAL DE HABILITAÇÃO n° 02363216894, órgão expedidor DETRAN - PE, residente e 
domiciliado na RUA LUIZ DE FRANCA AMARAL, 95, MANOELA VALADARES, AFOGADOS DA 
INGAZEIRA, PE, CEP 56800000, BRASIL. 

Sócio da sociedade limitada de nome empresarial HOSPITALMED LTDA, registrada legalmente por 
contrato social devidamente arquivado nesta Junta Comercial do Estado de Pernambuco, sob NIRE n" 
26600186573, com sede Rua Senador Paulo Guerra , 215, Andar:1 ;sala:103, Centro Afogados da 
Ingazeira, PE, CEP 56800000, devidamente inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica/MF sob o n° 
29.868.059/0001-88, deliberam de pleno e comum acordo ajustarem a presente alteração contratual, nos 
termos da Lei n° 10.406/ 2002, mediante as condições estabelecidas nas cláusulas seguintes: 

QUADRO SOCIETÁRIO 

CLÁUSULA PRIMEIRA. MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA admitido neste ato, nacionalidade 
BRASILEIRA, nascida em 24/06/1957, casada em comunhão universal de bens, farmacêutica, CPF n" 
195.027.884-00, carteira nacional de habilitação n° 02386004795, órgão expedidor DETRAN - PE, 
residente e domiciliada na Rua Luiz de Franca Amaral, 95, Manoela Valadares, Afogados da Ingazeira, 
PE, CEP 56800000, Brasil. 

Retira-se da sociedade o sócio JOSEPH DOMINGOS DA SILVA, detentor de 1.000 (Um Mil) quotas, no 
valor nominal de R$ 500,00 (Quinhentos Reais) cada uma, correspondendo a R$ 500.000,00 (Quinhentos 
Mil Reais). 

CESSÃO E TRANSFERÊNCIA DE QUOTAS 

CLÁUSULA SEGUNDA. O sócio JOSEPH DOMINGOS DA SILVA transfere suas quotas de capital 
social, que perfaz o valor total de R$500.000,00 (Quinhentos Mil Reais), direta e irrestritamente ao sócio 
MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA, da seguinte forma: doação, dando plena, geral e irrevogável 
quitação. 

DO CAPITAL SOCIAL 

CLÁUSULA TERCEIRA. O capital totalmente integralizado de R$ 500.000,00 (Quinhentos mil reais), 
em moeda corrente nacional, representado por 1.000 (Um mil) quotas de capital, no valor nominal de R$ 
500,00 (Quinhentos reais) cada uma, passa a ser assim distribuído: 

MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA, com 1.000 (Um mil) quotas, perfazendo um total de R$ 
500.000,00 (Quinhentos mil reais) integralizado. 

DA ADMINISTRAÇÃO 

CLÁUSULA QUARTA. A administração da sociedade caberá ISOLADAMENTE a Sócia MARIA DO 
CARMO DE LIMA E SILVA com os poderes e atribuições de representação ativa e passiva na 
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ALTERAÇÃO CONTRATUAL DA SOCIEDADE HOSPITAL 
RTE / MA

CNPJ n° 29.868.059/0001-88 
r S 

RUB.

sociedade, judicial e extrajudicialmente, podendo praticar todos os atos compitç n idos no 65jet0 social, 
sempre de interesse da sociedade, autorizado o uso do nome empresarial, vedado, no entanto, fazê-lo em 
atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigações seja em favor de qualquer dos cotistas ou 
de terceiros, bem como onerar ou alienar bens imóveis da sociedade, sem autorização dos outros sócios. 

DA DECLARAÇÃO DE DESIMPEDIMENTO 

CLÁUSULA QUINTA. O administrador declara, sob as penas da lei, que não está impedido de exercer a 
administração da sociedade, por lei especial ou em virtude de condenação criminal, ou por se encontrar 
sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos públicos, ou por crime 
falimentar, de prevaricação, peita ou suborno, concussão, peculato ou contra a economia popular, contra o 
sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorrência, contra as relações de consumo, fé 
pública ou propriedade. 

PODERES DE ADMINISTRAÇÃO 

CLÁUSULA SEXTA. MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA com os seguintes poderes: abrir, 
movimentar e encerrar contas correntes e/ou contas de pagamento, inclusive por meio de cartão de crédito 
e/ou débito; realizar transferências ou cobranças via DOC, TED, Pix e/ou qualquer outro meio; contratar 
ou renegociar empréstimos e/ou financiamentos; realizar ou resgatar aplicações financeiras e/ou 
investimentos; contratar ou cancelar seguros; outorgar procurações que contenham os poderes previstos 
acima; prestar garantias; solicitar a aquisição de novos produtos financeiros; todo e qualquer ato de gestão 
pertinente ao objeto social não expressamente previsto nas alíneas anteriores; 

DA RATIFICAÇÃO E FORO 

CLÁUSULA SÉTIMA. O foro para o exercício e o cumprimento dos direitos e obrigações resultantes do 
contrato social permanece em Afogados da Ingazeira - PE. 

CLÁUSULA OITAVA. As Cláusulas e condições estabelecidas em atos já arquivados e que não foram 
expressamente modificadas por esta alteração continuam em vigor. 

Em face das alterações acima, consolida-se o contrato social, nos termos da Lei n° 10.406/2002, 
mediante as condições e cláusulas seguintes 

DO NOME EMPRESARIAL, DA SEDE E DAS FILIAIS 

CLÁUSULA PRIMERA. A empresa gira sob o nome empresarial HOSPITALMED LTDA e nome 
fantasia HospitalMed. 

CLÁUSULA SEGUNDA. A empresa tem sede: rua Senador Paulo Guerra, 215, andar:1; sala:103, 
Centro, Afogados da Ingazeira, PE, CEP 56.800-000. 

CLÁUSULA TERCEIRA. A empresa pode, a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra 
dependência, mediante alteração do ato constitutivo. 
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ALTERAÇÃO CONTRATUAL DA SOCIEDADE HOSPITALMED LTDA 

CNPJ n°29.868.059/0001-88 

DO OBJETIVO SOCIAL E DA DURAÇÃO 

CLÁUSULA QUARTA. A empresa tem por objetos sociais: 

4644-3/01 — comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano. 
4669-9/99 — comércio atacadista de outras máquinas e equipamentos não especificados anteriormente, 
partes e peças (equipamentos para escritório). 
4664-8/00 — comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-
hospitalar; partes e peças. 
4651-6/01 — comércio atacadista de equipamentos de informática. 
4649-4/08 — comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar. 
4646-0/02 — comércio atacadista de produtos de higiene pessoal. 
4646-0/01 — comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria. 
4645-1/03 — comércio atacadista de produtos odontológicos. 
4645-1/01 — comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgicos, hospitalar e de 
laboratórios. 
4930-2/02 — transporte rodoviário de carga, exceto produtos perigosos e mudanças, intermunicipais, 
interestadual e internacional. 

CLÁUSULA QUINTA. A empresa teve suas atividades iniciadas em 07 de março de 2018 e seu prazo 
de duração é indeterminado. 

DO CAPITAL SOCIAL 

CLÁUSULA SEXTA. A empresa tem capital social de R$ 500.000,00 (Quinhentos mil reais), totalmente 
subscrito e integralizado, em moeda corrente nacional, pelo titular. 

CLÁUSULA SÉTIMA. A responsabilidade do titular é restrita ao valor do capital integralizado. 

DA ADMINISTRAÇÃO 

CLÁUSULA OITAVA. A administração da sociedade caberá ISOLADAMENTE a Sócia MARIA DO 
CARMO DE LIMA E SILVA com os poderes e atribuições de representação ativa e passiva na 
sociedade, judicial e extrajudicialmente, podendo praticar todos os atos compreendidos no objeto social, 
sempre de interesse da sociedade, autorizado o uso do nome empresarial, vedado, no entanto, fazê-lo em 
atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigações seja em favor de qualquer dos cotistas ou 
de terceiros, bem como onerar ou alienar bens imóveis da sociedade, sem autorização dos outros sócios. 

DO BALANÇO PATRIMONIAL DOS LUCROS E PERDAS 

CLÁUSULA NONA. Ao término de cada exercício da empresa, em 31 de dezembro, proceder-se-á a 
elaboração do inventário, do balanço patrimonial e do balanço de resultado econômico, cabendo ao 
titular, os lucros ou perdas apurados. 

DO FALECIMENTO 
CLÁUSULA DÉCIMA. Falecendo ou interditado o titular, a empresa continuará sua atividade com os 
herdeiros ou sucessores. Não sendo possível ou inexistindo interesse destes, o valor de seus haveres será 
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ALTERAÇÃO CONTRATUAL DA SOCIEDADE HOSPITALMED LTDA 

CNPJ n° 29.868.059/0001-88 

apurado e liquidado com base na situação patrimonial da empresa, à data da resolu ão v 
balanço especialmente levantado. MATÕES DO NORTE / MA 

DA DECLARAÇÃO DE DESIMPEDIMENTO FLS. 

/202 PROC. 

CLÁUSULA DÉCIMA PRIMEIRA. O Administrador declara, sob as pe ea, que nro—está 
impedido de exercer a administração da empresa, por lei especial ou em virtude de condenação criminal, 
ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos 
públicos, ou por crime falimentar, de prevaricação, peita ou suborno, concussão, peculato ou contra a 
economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorrência, contra 
as relações de consumo, fé pública ou propriedade. 

PODERES DE ADMINISTRAÇÃO 

CLÁUSULA DÉCIMA SEGUNDA. MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA com os seguintes 
poderes: abrir, movimentar e encerrar contas correntes e/ou contas de pagamento, inclusive por meio de 
cartão de crédito e/ou débito; realizar transferências ou cobranças via DOC, TED, Pix e/ou qualquer outro 
meio; contratar ou renegociar empréstimos e/ou financiamentos; realizar ou resgatar aplicações 
financeiras e/ou investimentos; contratar ou cancelar seguros; outorgar procurações que contenham os 
poderes previstos acima; prestar garantias; solicitar a aquisição de novos produtos financeiros; todo e 
qualquer ato de gestão pertinente ao objeto social não expressamente previsto nas alíneas anteriores; 

DO FORO 

CLÁUSULA DÉCIMA TERCEIRA. Fica eleito o foro de Afogados da Ingazeira — PE para o exercício 
e o cumprimento dos direitos e obrigações resultantes deste ato constitutivo. 

E, por estarem assim justos e contratados, assinam este instrumento. 

Afogados da Ingazeira - PE, 4 de maio de 2023. 

JOSEPH DOMINGOS DA SILVA 

MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA 
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MATÕES DO NORTE MA 

PROC. á i4 Ô). /202 
FLS 

RIJ e. 

TERMO DE AUTENTICAÇÃO 

11 1111 1111 11 
239404491 

NOME DA EMPRESA HOSPITALMED LTDA 

PROTOCOLO 239404491 - 04/05/2023 

ATO 002 - ALTERACÃO 

EVENTO 021 - ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL) 

IRE 26600186573 
NPJ 29.868.059/0001-88 
ERTIFICO O REGISTRO EM 10/05/2023 
OB N: 20239404491 

MATRIZ 

EVENTOS 

051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO ARQUIVAMENTO: 20239404491 

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE 

Cpf: 12551759404 - JOSEPH DOMINGOS DA SILVA - Assinado em 04/05/2023 às 09:21:07 

Cpf: 19502788400 - MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA - Assinado em 04/05/2023 às 09:17:49 

Assinado eletronicamente por 

JOAO PAULO ROCHA DAMASCENO 

Secretário-Geral 
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CNPJ n°29.868.059/0001-88 PROC /2025 

FLS.

RUB. 
JOSEPH DOMINGOS DA SILVA, nacionalidade BRASILEIRA, nascid , II em c rf'

til rr 
COMUNHÃO UNIVERSAL DE BENS, EMPRESÁRIO, CPF n° 125.517.594-04, CARTEIRA Z .. 

NACIONAL DE HABILITAÇÃO n° 02363216894, órgão expedidor DETRAN - PE, residente e
domiciliado na RUA LUIZ DE FRANCA AMARAL, 95, MANOELA VALADARES, AFOGADOS DA o ri) u) 

INGAZEIRA, PE, CEP 56800000, BRASIL. 1-1 Pà 

Sócio da sociedade limitada de nome empresarial HOSPITALMED LTDA, registrada legalmente por 
o 

.8 
,-( 
to contrato social devidamente arquivado nesta Junta Comercial do Estado de Pernambuco, sob NIRE n° r) od u) 

26600186573, com sede Rua Senador Paulo Guerra , 215, Andar:! ;sala:103, Centro Afogados da , 
o o 

Ingazeira, PE, CEP 56800000, devidamente inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica/MF sob o n° w a .. 
irr 29.868.059/0001-88, deliberam de pleno e comum acordo ajustarem a presente alteração contratual, nos ,-. fri fr..) --.... 

termos da Lei n° 10.406/ 2002, mediante as condições estabelecidas nas cláusulas seguintes:
to▪ CO 

--.- 3 1•••• 
In o 
up A) 

QUADRO SOCIETÁRIO c, o. , 
C-4 CD 
O tr 

CLÁUSULA PRIMEIRA. MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA admitido neste ato, nacionalidade (,) t.1 tu frz, o 
BRASILEIRA, nascida em 24/06/1957, casada em comunhão universal de bens, farmacêutica, CPF n° x rt 

(T) 

195.027.884-00, carteira nacional de habilitação n° 02386004795, órgão expedidor DETRAN - PE, 8 Pr 
--,.-residente e domiciliada na Rua Luiz de Franca Amaral, 95, Manoela Valadares, Afogados da Ingazeira, 

PE, CEP 56800000, Brasil. cl 1 •,, 
O n 
)., 

Retira-se da sociedade o sócio JOSEPH DOMINGOS DA SILVA, detentor de 1.000 (Um Mil) quotas, no Di cn c 
valor nominal de R$ 500,00 (Quinhentos Reais) cada uma, correspondendo a R$ 500.000,00 (Quinhentos ✓ - 1-. < i I 
Mil Reais). ), r) — ri) 

th, 
UI 2

CESSÃO E TRANSFERÊNCIA DE QUOTAS
--3 • O 
co ...3 

CLÁUSULA SEGUNDA. O sócio JOSEPH DOMINGOS DA SILVA transfere suas quotas de capital o, L1..rz
social, que perfaz o valor total de R$500.000,00 (Quinhentos Mil Reais), direta e irrestritamente ao sócio i . 
MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA, da seguinte forma: doação, dando plena, geral e irrevogável 
quitação. 

rt 
G.) 
R,

DO CAPITAL SOCIAL 
13) 

CLÁUSULA TERCEIRA. O capital totalmente integralizado de R$ 500.000,00 (Quinhentos mil reais), 
tr em moeda corrente nacional, representado por 1.000 (Um mil) quotas de capital, no valor nominal de R$ 

500,00 (Quinhentos reais) cada uma, passa a ser assim distribuído: 
O 
rr 

MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA, com 1.000 (Um mil) quotas, perfazendo um total de R$ 
500.000,00 (Quinhentos mil reais) integralizado. G.)›

DA ADMINISTRAÇÃO 

CLÁUSULA QUARTA. A administração da sociedade caberá ISOLADAMENTE a Sócia MARIA DO 
CARMO DE LIMA E SILVA com os poderes e atribuições de representação ativa e passiva na 
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CNPJ n° 29.868.059/0001-88 PROC ji /202Y 
FLS. 

RUB. 
sociedade, judicial e extrajudicialmente, podendo praticar todos os ato social, 
sempre de interesse da sociedade, autorizado o uso do nome empresarial, ve ado, no entanto, fazê-lo em 
atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigações seja em favor de qualquer dos cotistas ou 
de terceiros, bem como onerar ou alienar bens imóveis da sociedade, sem autorização dos outros sócios. 

DA DECLARAÇÃO DE DESIMPEDIMENTO 

CLÁUSULA QUINTA. O administrador declara, sob as penas da lei, que não está impedido de exercer a 
administração da sociedade, por lei especial ou em virtude de condenação criminal, ou por se encontrar 
sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos públicos, ou por crime 
falimentar, de prevaricação, peita ou suborno, concussão, peculato ou contra a economia popular, contra o 
sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorrência, contra as relações de consumo, fé 
pública ou propriedade. 

PODERES DE ADMINISTRAÇÃO 

CLÁUSULA SEXTA. MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA com os seguintes poderes: abrir, 
movimentar e encerrar contas correntes e/ou contas de pagamento, inclusive por meio de cartão de crédito 
e/ou débito; realizar transferências ou cobranças via DOC, TED, Pix e/ou qualquer outro meio; contratar 
ou renegociar empréstimos e/ou financiamentos; realizar ou resgatar aplicações financeiras e/ou 
investimentos; contratar ou cancelar seguros; outorgar procurações que contenham os poderes previstos 
acima; prestar garantias; solicitar a aquisição de novos produtos financeiros; todo e qualquer ato de gestão 
pertinente ao objeto social não expressamente previsto nas alíneas anteriores; 

DA RATIFICAÇÃO E FORO 

CLÁUSULA SÉTIMA. O foro para o exercício e o cumprimento dos direitos e obrigações resultantes do 
contrato social permanece em Afogados da Ingazeira - PE. 

CLÁUSULA OITAVA. As Cláusulas e condições estabelecidas em atos já arquivados e que não foram 
expressamente modificadas por esta alteração continuam em vigor. 

Em face das alterações acima, consolida-se o contrato social, nos termos da Lei n° 10.406/2002, 
mediante as condições e cláusulas seguintes 

DO NOME EMPRESARIAL, DA SEDE E DAS FILIAIS 

CLÁUSULA PRIMERA. A empresa gira sob o nome empresarial HOSPITALMED LTDA e nome 
fantasia HospitalMed. 

CLÁUSULA SEGUNDA. A empresa tem sede: rua Senador Paulo Guerra, 215, andar:1; sala:103, 
Centro, Afogados da Ingazeira, PE, CEP 56.800-000. 

CLÁUSULA TERCEIRA. A empresa pode, a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra 
dependência, mediante alteração do ato constitutivo. 
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ALTERAÇÃO CONTRATUAL DA SOCIEDADE HOSPITALMED LTDA 

CNPJ n°29.868.059/0001-88 

E

)PROC 

FLS.

4-ret
9-4 ts 
Z •• 

DO OBJETIVO SOCIAL E DA DURAÇÃ 
MATÕES DO/tMORTE/2,,,,,,A2r

CLÁUSULA QUARTA. A empresa tem por objetos sociais: 
RUB. ci) 

O cn 
1-1 I,  • 

4644-3/01 — comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano. o 
4669-9/99 — comércio atacadista de outras máquinas e equipamentos não especificados anteriormente, • o 
partes e peças (equipamentos para escritório). 
4664-8/00 — comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-

tri rn 
hospitalar; partes e peças.

O O 4651-6/01 — comércio atacadista de equipamentos de informática. w o •• 
6. 4649-4/08 — comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar.

4646-0/02 — comércio atacadista de produtos de higiene pessoal. In ▪ t/7 

4646-0/01 — comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria. •-.3 P - 
lil g 

4645-1/03 — comércio atacadista de produtos odontológicos. 0. ou 
4645-1/01 — comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgicos, hospitalar e de . 0. g 
laboratórios.

ui 4930-2/02 — transporte rodoviário de carga, exceto produtos perigosos e mudanças, intermunicipais, tii CI,
.'d e 

interestadual e internacional. x rr 
M 

8 c-r°

CLÁUSULA QUINTA. A empresa teve suas atividades iniciadas em 07 de março de 2018 e seu prazo z ai G) . 
de duração é indeterminado. o a. ci) o 

DO CAPITAL SOCIAL .., ri 0 ›, su 
cn c 

CLÁUSULA SEXTA. A empresa tem capital social de R$ 500.000,00 (Quinhentos mil reais), totalmente 1-1 m 

subscrito e integralizado, em moeda corrente nacional, pelo titular. ›, r) 

CLÁUSULA SÉTIMA. A responsabilidade do titular é restrita ao valor do capital integralizado. 

DA ADMINISTRAÇÃO 

CLÁUSULA OITAVA. A administração da sociedade caberá ISOLADAMENTE a Sócia MARIA DO 
CARMO DE LIMA E SILVA com os poderes e atribuições de representação ativa e passiva na 
sociedade, judicial e extrajudicialmente, podendo praticar todos os atos compreendidos no objeto social, 
sempre de interesse da sociedade, autorizado o uso do nome empresarial, vedado, no entanto, fazê-lo em 
atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigações seja em favor de qualquer dos cotistas ou 
de terceiros, bem como onerar ou alienar bens imóveis da sociedade, sem autorização dos outros sócios. 

DO BALANÇO PATRIMONIAL DOS LUCROS E PERDAS 

CLÁUSULA NONA. Ao término de cada exercício da empresa, em 31 de dezembro, proceder-se-á a 
elaboração do inventário, do balanço patrimonial e do balanço de resultado econômico, cabendo ao 
titular, os lucros ou perdas apurados. 

DO FALECIMENTO 
CLÁUSULA DÉCIMA. Falecendo ou interditado o titular, a empresa continuará sua atividade com os 
herdeiros ou sucessores. Não sendo possível ou inexistindo interesse destes, o valor de seus haveres será 
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ALTERAÇÃO CONTRATUAL DA SOCIEDADE HOSPITALMED LTDA 

CNPJ n° 29.868.059/0001-88 

apurado e liquidado com base na situação patrimonial da empresa, à data da resolução, verificada em Ort 
cf) 

balanço especialmente levantado. mATOES DO NORTE / • •• 

PROC /202 
DA DECLARAÇÃO-  DE DESIMPEDIMENTO FLS. tr1 tf) 

1-4 F, -

(0 

• g 
RUB. 

CLÁUSULA DÉCIMA PRIMEIRA. O Administrador declara, sob as g CL 

impedido de exercer a administração da empresa, por lei especial ou em virtude de condenação criminal, 
2 

ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos 
▪ tn 

públicos, ou por crime falimentar, de prevaricação, peita ou suborno, concussão, peculato ou contra a 
o o 

economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorrência, contra >i 
ér as relações de consumo, fé pública ou propriedade. 

1.n▪ ▪ CA 

PODERES DE ADMINISTRAÇÃO 
• O) 
ui.. Pá 

CLÁUSULA DÉCIMA SEGUNDA. MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA com os seguintes , 
poderes: abrir, movimentar e encerrar contas correntes e/ou contas de pagamento, inclusive por meio de o 3.1.7.• 
cartão de crédito e/ou débito; realizar transferências ou cobranças via DOC, TED, Pix e/ou qualquer outro pi 

PO o 
meio; contratar ou renegociar empréstimos e/ou financiamentos; realizar ou resgatar aplicações rr 

fD 

financeiras e/ou investimentos; contratar ou cancelar seguros; outorgar procurações que contenham os 8 
M poderes previstos acima; prestar garantias; solicitar a aquisição de novos produtos financeiros; todo e 

qualquer ato de gestão pertinente ao objeto social não expressamente previsto nas alíneas anteriores;
• n 

DO FORO • ‘11Cf) C 
H CD 
r < 

CLÁUSULA DÉCIMA TERCEIRA. Fica eleito o foro de Afogados da Ingazeira — PE para o exercício — (") 

rt 

H C3 
l0 

O 

CO • H 
aO. g; 
„. 

H ,t1 
• t•2

G") 

8 
• n 

es'9'o (o 
el 
td 

H . 
✓ c 

O 
txi er 

Cf) D.0 

MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA < 

e o cumprimento dos direitos e obrigações resultantes deste ato constitutivo. 

E, por estarem assim justos e contratados, assinam este instrumento. 

Afogados da Ingazeira - PE, 4 de maio de 2023. 

JOSEPH DOMINGOS DA SILVA 
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PROCCL L !202 5 

FLS. 

RUE. 

TERMO DE AUTENTICAÇÃO 

II III II II 
239404491 

1 
NOME DA EMPRESA HOSPITALMED LTDA 

PROTOCOLO 239404491 - 04/05/2023 

ATO 002 - ALTERACÃO 

EVENTO 021 - ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL) 

IRE 26600186573 
NPJ 29.868.059/0001-88 
ERTIFICO O REGISTRO EM 10/05/2023 
OB N: 20239404491 

MATRIZ 

EVENTOS 

051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO ARQUIVAMENTO: 20239404491 

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE 

Cpf: 12551759404- JOSEPH DOMINGOS DA SILVA - Assinado em 04/05/2023 às 09:21:07 

Cpf: 19502788400 - MARIA DO CARMO DE LIMA E SILVA - Assinado em 04/05/2023 às 09:17:49 

Assinado eletronicamente por 

JOAO PAULO ROCHA DAMASCENO 

Secretário-Geral 

1 
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 444\-2k, mATOES DO NOR1 

PROC. 0 d ,  WL-

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURÍDICA Fls.
R UB. litià 

-:---

NÚMERO DE INSCRIÇÃO 

29.868.059/0001-88 
MATRIZ 

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO 
CADASTRAL 

DATA DE ABERTURA 

07/03/2018 

NOME EMPRESARIAL 

HOSPITALMED LTDA 

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) 

HOSPITALMED 
PORTE 

EPP 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL 

46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS 

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios 
46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontológicos 
46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria 
46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal 
46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar 

) 46.51-6-01 - Comércio atacadista de equipamentos de informática 
46.64-8-00 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e 
peças 
46.69-9-99 - Comércio atacadista de outras máquinas e equipamentos não especificados anteriormente; partes e peças 
49.30-2-02 - Transporte rodoviário de carga, exceto produtos perigosos e mudanças, intermunicipal, interestadual e 
internacional 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA 

206-2 - Sociedade Empresária Limitada 

LOGRADOURO 

R SENADOR PAULO GUERRA 
NÚMERO 

215 
COMPLEMENTO 

ANDAR 1 SALA 103 

CEP 

56.800-000 
BAIRRO/DISTRITO 

CENTRO 
MUNICÍPIO 

AFOGADOS DA INGAZEIRA 
UF 

PE 

ENDEREÇO ELETRÔNICO 

HOSPITALMED@OUTLOOK.COM 
TELEFONE 

(87) 9640-6437 

ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR) 

SITUAÇÃO CADASTRAL 

ATIVA 
DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL 

07/03/2018 

MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL 

SITUAÇÃO ESPECIAL DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL 

Aprovado pela Instrução Normativa RFB n°2.119, de 06 de dezembro de 2022. 

Emitido no dia 29/01/2024 às 17:16:35 (data e hora de Brasília). Página: 1/1 

E r 

/2022". 



• 

• 

Confirmação da Autenticidade de Certidões 

Resultado da Confirmação de Autenticidade de Certidão 

CNPJ: 29.868.059/0001-88 

Código de Controle: B10D.3B03.B70C.E41B 

Data da Emissão: 14/09/2023 

Hora da Emissão: 12:04:24 

Tipo Certidão: Negativa 

Certidão Negativa emitida em 14/09/2023, com validade até 12/03/2024. 

Página Antenor 

Nova consulta 



mATOES DO NORTE MA 

PROC. /202 
FLS. 

RUB. 

Dúvidas mais Frequentes Início I V - 1 

Situação de Regularidade do 
Empregador 

A EMPRESA abaixo identificada está REGULAR perante o FGTS: 

Inscrição: 29.868.059/0001-88 
Ebzão social: HOSPITALMED 

Resultado da consulta em 29/01/2024 17:17:53 

Obtenha o Certificado de Regularidade do FGTS - CRF 
Consulte o Histórico do Empregador 

io t 

O uso destas informações para os fins previstos em lei deve ser precedido de verificação de 
autenticidade no site da Caixa: www.caixa.gov.br 

• 



MATÕES DO NORTE MA 

PRO /202 
FLS. 

RUB. 

PODER Jr,MTCIÁRTe 
JUSTTtA ne FAB.- 10 

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS 

Nome: HOSPITALMED LTDA (MATRIZ E FILIAIS) 

CNPJ: 29.868.059/0001-88 

Certidão n°: 60446080/2023 

Expedição: 31/10/2023, às 07:14:56 

Validade: 28/04/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data 

de sua expedição. 

Certifica-se que HOSPITALMED LTDA (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no 

CNPJ sob o n° 29.868.059/0001-88, NÃO CONSTA como inadimplente no 

Banco Nacional de Devedores Trabalhistas. 

Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação 

das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e 

13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022. 

Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos 

Tribunais do Trabalho. 

No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação 

a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais. 

A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua 

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na 

Internet (http://www.tst.jus.br). 

Certidão emitida gratuitamente. 

INFORMAÇÃO IMPORTANTE 

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados 

necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas 

inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações 

estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em 

acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos 

recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a 

emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes 

de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do 

Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por 

disposição legal, contiver força executiva. 

Dvi'Ja O. Fs,..igent cnclts r'r 



c g ç, P E SERVIÇOS ONLINE 

MATOES DO NORTE 1 MA 

PRO /202 3 
FLS. 

RUB. 

ACESSO PÚBLICO I CONFIRMAÇÃO DE 

VERACIDADE 

Certificação Digital de Documento Emitido 

Dados do documento CERTIDÃO DE HABILITAÇÃO PROFISSIONAL 

Número de Controle: 

Data de emissão: 

Validade: 

Número Registro: 

Nome: 

720602 

03/01/2024 às 09:48:43 

02/04/2024 

PE-030395/0-1 

EDICHARLES TORRES NUNES 

Voltar 

© 2024 Spiderware 
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RUB ii 

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIÃO 

Consulta Consolidada de Pessoa Jurídica 

Este relatório tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletrônicas realizadas 
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do 
resultado da consulta é do Órgão gestor de cada cadastro consultado. A informação relativa à razão social 
da Pessoa Jurídica é extraída do Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica, mantido pela Receita Federal do 
Brasil. 

Consulta realizada em: 29/01/2024 17:21:15 

Informações da Pessoa Jurídica: 
Razão Social: HOSPITALMED LTDA 
CNPJ: 29.868.059/0001-88 

Resultados da Consulta Eletrônica: 
Órgão Gestor: TCU 
Cadastro: Licitantes Inidôneos 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI.

Órgão Gestor: CNJ 
Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenações Cíveis por Ato de Improbidade Administrativa 
e Inelegibilidade 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI.

Órgão Gestor: Portal da Transparência 
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas 
Resultado da consulta: Constam Registros 
Impedimento/proibição de contratar com prazo determinado (22/12/2025) - Fundo Municipal de Saúde do 
Município de Toritama - PE 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI.

Órgão Gestor: Portal da Transparência 
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Obs: A consulta consolidada de pessoa jurídica visa atender aos princípios de simplificação e racionalização 
de serviços públicos digitais. Fundamento legal: Lei n° 12.965, de 23 de abril de 2014, Lei n° 13.460, de 26 
de junho de 2017, Lei n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n°8.638 de 15, de janeiro de 2016. 



• 

Matõe's" do 
c-"m"° &Trabao Norte lh 

PREFEITURA MUNICIPAL DE MATÕES DO NORTE/MA 
CNPJ N° 01.612.831/0001-87 

AV. DR. ANTÔNIO SAMPAIO, 100 - CENTRO, CEP: 65.468-000 

Modalidade: Pregão Eletrônico n° 029/2023 
Tipo: Menor Preço por Item 

Objeto: Registro de Preços para futuras e eventuais aquisições de Medicamentos 
da Farmácia Básica, Medicamentos Injetáveis, Insumos Médico-hospitalares, 
Materiais Laboratoriais e Medicamentos Psicotrópicos para atender as 
necessidades da Rede Municipal de Saúde de Matões do Norte/MA. 

Validações da Habilitação: 

TERRA SUL COMERCIO DE 
• MEDICAMENTOS LTDA 

CNPJ: 32.364.822/0001-48 



Você está em: Portal de Serviços (/Portal/) / Validar Documentos / Validar Documento 
PROC 

FLS. 

RUO. 

MATÕES DO NORTE 

/202 

i Prezado(a), informamos que os dados inseridos para solicitação de processo ou serviços ajunta 

Comercial são de inteira responsabilidade de quem os informa. 

Validar Documento 

*Número do Protocolo: 

190669161 

*Chave de Segurança: 
,^^ "_•._ -^^^-^-.- n/\--

1 sty 

Documento(s) Assinado(s): 

190669161 

./ Validar Documento 

Download 

.41à Salvar 

Utilizamos cookies e outras tecnologias semelhantes para melhorar a sua experiência 
em nossos serviços, nossa finalidade é proporcionar o adequado uso das tecnologias 
aplicadas nos sistemas, sem qualquer coleta de dados para personalização de 
publicidade ou recomendação de conteúdo. Assim, destacamos que ao utilizar nossos 
serviços, você concorda com a nossa política. Veja mais sobre a Política de cookies e 
Pril:W iaMe ef-~io pelo projeto EMPREENDEDOR DIGITAL - Todos os direitos reservados. Aspectos legais e 

responsabilidades. 



Você está em: Portai de Serviços (iPortalt) / Validar Documentos / Validar Documento pROC. 

FLS. 

Ru13. 

MATOES DO NORTE MA 

/202 5

i Prezado(a), informamos que os dados inseridos para solicitação de processo ou serviços a Junta 
Comercial são de inteira responsabilidade de quem os informa. 

111 Validar Documento 

*Número do Protocolo: 

*Chave de Segurança: 

RvnD 

Documento(s) Assinado(s): 

190669161 

Validar Documento 

Download 

à Salvar 

Utilizamos cookies e outras tecnologias semelhantes para melhorar a sua experiência 
em nossos serviços, nossa finalidade é proporcionar o adequado uso das tecnologias 
aplicadas nos sistemas, sem qualquer coleta de dados para personalização de 
publicidade ou recomendação de conteúdo. Assim, destacamos que ao utilizar nossos 
serviços, você concorda com a nossa política. Veja mais sobre a Política de cookies e 
PritYãgMikegiftsn Pkiáo pelo projeto EMPREENDEDOR DIGITAL - Todos os direitos reservados. Aspectos legais e 

responsabilidades. 
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RUB. 

Consulta Consolidada de Pessoa Jurídica 

Este relatório tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletrônicas realizadas 
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do 
resultado da consulta é do Órgão gestor de cada cadastro consultado. A informação relativa à razão social 
da Pessoa Jurídica é extraída do Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica, mantido pela Receita Federal do 
Brasil. 

Consulta realizada em: 29/01/2024 17:45:44 

Informações da Pessoa Jurídica: 
Razão Social: TERRA SUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 
CNPJ: 32.364.822/0001-48 

Resultados da Consulta Eletrônica: 
Órgão Gestor: TCU 
Cadastro: Licitantes lnidôneos 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI.

Órgão Gestor: CNJ 
Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenações Cíveis por Ato de Improbidade Administrativa 
e Inelegibilidade 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Órgão Gestor: Portal da Transparência 
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Órgão Gestor: Portal da Transparência 
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Obs: A consulta consolidada de pessoa jurídica visa atender aos princípios de simplificação e racionalização 
de serviços públicos digitais. Fundamento legal: Lei n° 12.965, de 23 de abril de 2014, Lei n° 13.460, de 26 
de junho de 2017, Lei n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016. 



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 

48
mATÓES DO NOW 

PROC. 00i-
4“' ,Itek 

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURÍDICA FLS.
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NÚMERO DE INSCRIÇÃO 

32.364.822/0001-48 
MATRIZ 

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO 
CADASTRAL 

DATA DE ABERTURA 

07/01/2019 

NOME EMPRESARIAL 

TERRA SUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) 

TERRA SUL 
PORTE 

EPP 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL 

46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÓMICAS SECUNDÁRIAS 

46.45-1-01 -Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios 
46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria 
46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA 

206-2 - Sociedade Empresária Limitada 

LOGRADOURO 

R MACHADO DE ASSIS 
NÚMERO 

1355 
COMPLEMENTO 

SALA 02 

CEP 

99.704-066 
BAIRRO/DISTRITO 

BELA VISTA 
MJNICIPIO 

ERECHIM 
UF 

RS 

ENDEREÇO ELETRÓNICO TELEFONE 

(54) 3712-2155 

ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR) 

SITUAÇÃO CADASTRAL 

ATIVA 
DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL 

07/01/2019 

MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL 

SITUAÇÃO ESPECIAL DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL 

Aprovado pela Instrução Normativa RFB n°2.119, de 06 de dezembro de 2022. 

Emitido no dia 29/01/2024 às 17:28:32 (data e hora de Brasília). Página: 1/1 

'E MA 

/202 
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Receita Federal 

1.41. 41101N CERTIDÃO CONJUNTA 

Confirmação da Autenticidade de Certidões 

Resultado da Confirmação de Autenticidade de Certidão 

CNPJ: 32.364.822/0001-48 

Código de Controle: FE68.DA1B.5A79.87E5 

Data da Emissão: 07/03/2022 

Hora da Emissão: 11:11:56 

Tipo Certidão: Positiva com Efeitos de Negativa 

Certidão Positiva com Efeitos de Negativa emitida em 07/03/2022, com validade até 
f4,0 03/09/2022. 

Página Anterior 

Nova consulta 



• 

o 

PO 

Receita Federal 

Confirmação da Autenticidade de Certidões 

Resultado da Confirmação de Autenticidade de Certidão 

CNPJ: 32.364.822/0001-48 

Código de Controle: 27F2.680F.DD81.7A95 

Data da Emissão: 20/10/2023 

Hora da Emissão: 15:03:57 

Tipo Certidão: Negativa 

Certidão Negativa emitida em 20/10/2023, com validade até 17/04/2024. 

Página Anterior 

Nova consulta 

MATÕES DO NORTE / MA 

PROC. 

FLS. 

RU8. 

/202 5 



Dúvidas mais Frequentes 1 Início l V - 1 

Situação de Regularidade do 
Empregador 

A EMPRESA abaixo identificada está REGULAR perante o FGTS: 

Inscrição: 32.364.822/0001-48 
/irão social: TERRA SUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 

Resultado da consulta em 29/01/2024 17:31:59 

Obtenha o Certificado de Regularidade do FGTS - CRF 
Consulte o Histórico do Empregador 

Voltar 

O uso destas informações para os fins previstos em lei deve ser precedido de verificação de 
autenticidade no site da Caixa: www.caixa.gov.br 

• 



PODER JUDICIÁRIO 
JUST-çA DO TRABALUO 

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS 

Nome: TERRA SUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA (MATRIZ E FILIAIS) 

CNPJ: 32.364.822/0001-48 

Certidão n°: 54202654/2023 

Expedição: 05/10/2023, às 09:22:46 

Validade: 02/04/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data 

de sua expedição. 

Certifica-se que TERRA SUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA (MATRIZ E 

FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 32.364.822/0001-48, NÃO CONSTA 

como inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas. 

Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação 

das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e 

13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022. 

Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos 

Tribunais do Trabalho. 

No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação 

a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais. 

A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua 

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na 

Internet (http://www.tst.jus.br). 

Certidão emitida gratuitamente. 

INFORMAÇÃO IMPORTANTE 

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados 

necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas 

inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações 

estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em 

acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos 

recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a 

emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes 

de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do 

Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por 

disposição legal, contiver força executiva. 



MATÕES DO NORTE / MA 

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL 

SECRETARIA DA FAZENDA 

RECEITA ESTADUAL 

FLS  ) 

PROCQ 1,350/0k.,  /202,-? 

RUE3. 

Nome: TERRA SUL COM DE MEDIC LTDA 

CNPJ base: 32.364.822/ 

Obs.: A presente certidão é válida para toda a empresa, representada pelo CNPJ base composto pelos 8 primeiros dígitos. Todos 
os estabelecimentos da empresa foram avaliados na pesquisa de regularidade fiscal. 

Certificamos que, aos 02 dias do mês de JANEIRO do ano de 2024, revendo os bancos de dados da Secretaria da 
Fazenda do Estado do Rio Grande Sul, não elidido o direito de a Fazenda proceder a posteriores verificações e, a 
qualquer tempo, vir a cobrar crédito apurado, o titular do CNPJ base acima se enquadra na seguinte situação: 

CERTIDAO NEGATIVA 

Constitui-se esta certidão em meio de prova de existência ou não, em nome do interessado, de débitos ou 
pendências relacionados na Instrução Normativa DRP n° 45/98, Titulo IV, Capitulo V, 1.1. 
Débitos protestados e posteriormente regularizados perante a Receita Estadual do Rio Grande do Sul não impedem 
a emissão de "Certidão Negativa", porém, caso não sejam pagas as taxas cartonais, o débito permanece protestado 
pelo cartório, podendo ser a causa de restrições em entidades de proteção ao crédito. Nesses casos, regularize as 
taxas diretamente no cartório. 

Esta certidão NÃO comprova a quitação: 
a) de tributos devidos mensalmente e declarados na Declaração Anual de Simples Nacional (DASN) e no Programa 
Gerador do Documento de Arrecadação do Simples Nacional (PGDAS-D) pelos contribuintes optantes pelo Simples 
Nacional; 
b) de ITCD e de ITBI (nas hipóteses em que este imposto seja de competência estadual - Lei n° 7.608/81) em 
procedimentos judiciais e extrajudiciais de inventário, arrolamento, separação, divórcio, dissolução de união estável 
ou partilha de bens. 

Esta certidão é válida até 1/3/2024. 

Certidão expedida gratuitamente e com base na IN/DRP n° 45/98,Titulo IV, Capítulo V. 

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada em 
https://www.sefaz.rs.qov.br/SAT/CertidaoSitFiscalConsulta.aspx 

com o preenchimento apenas dos dois campos a seguir: 

Certidão n°: 27285552 
Autenticação: 37523213 



mATOES DO NORTE 1 ma 

SERVIÇOS ONLINE 
PROC. Ál Á /202 
FLS 

RUO 

:110. 
ACESSO PÚBLICO 1 CONFIRMAÇÃO DE 

VERACIDADE 

Certificação Digital de Documento Emitido 

Dados do documento CERTIDÃO DE HABILITAÇÃO PROFISSIONAL 

Número de Controle: 329970 

Data de emissão: 02/05/2023 às 10:00:42 

Validade: 31/07/2023 

Número Registro: RS-088621/0-8 

Nome: FABIO JUNIOR BOCCA 

Voltar 

2024 ..F:iiderware



MATOES DO NORTE i 

/2023 

SERVIÇOS ONLINE 

iton se ACESSO PÚBLICO I CONFIRMAÇÃO DE 

VERACIDADE 

Certificação Digital de Documento Emitido 

Dados do documento CERTIDÃO DE HABILITAÇÃO DE EMPRESA 

Número de Controle: 366194 

Data de emissão: 04/05/2023 às 09:50:17 

Validade: 02/08/2023 

Número Registro: RS-002662/0-1 

Nome: MORES & ASSOCIADOS CONTABILIDADE SS LTDA 

Voltar 

O 2024 .....piderware 



Mato—e- do Compromisso
PREFEITURA MUNICIPAL DE MATÕES DO NORTE/MA 

CNPJ N° 01.612.831/0001-87 
AV. DR. ANTÔNIO SAMPAIO, 100 - CENTRO, CEP: 65.468-000 

Processo Administrativo n° 0611001/2023 
Modalidade: Pregão Eletrônico n° 029/2023 
Tipo: Menor Preço por Item 

mATÕES DO NORTE MA 

PR Ira /2Q2 
FLS. 

RUB. 

Objeto: Registro de Preços para futuras e eventuais aquisições de Medicamentos 
da Farmácia Básica, Medicamentos Injetáveis, Insumos Médico-hospitalares, 
Materiais Laboratoriais e Medicamentos Psicotrópicos para atender as 
necessidades da Rede Municipal de Saúde de Matões do Norte/MA. 

Validações da Habilitação: 

PROMIX DISTRIBUIDORA 
LTDA 

CNPJ: 39.147.706/0001-16 



EMPRESA 
FACL 

TIIANAtHAI09,0 RAMA TODOS 

Autenticidade de 
documentos 

• 

• 

DADOS DA CONSULTA 

/ 202 g 

A4ATõES DO NORTE / MA 

PROC. 

FLS.   

RUB. 

Acesso exclusivo dos órgãos 
estaduais e municipais 

Protocolo: 

Él 211245712 

Data do Protocolo: 

11/10/2021 

Número de Registro: 

1= 21201086686 

Arquivamento: 

20211245712 

Empresa: 

fi PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 

Documento(s): 

ti Contrato 

< Voltar 



GOVERNO DO 

b4.4. mnos 

• 

• 

Contato (98) 2106-8500 - 
Outros contatos Desenvolvido 

ouvidoria©jucema.ma.gov.br por: 

Endereço: Av. Pedro II, N°199 - 
Centro, São Luís - 
MA, 65010-450 
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CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA 
FR UB . 

NÚMERO DE INSCRIÇÃO 

39.147.706/0001-16 
MATRIZ 

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO 
CADASTRAL 

DATA 

DE/20BE2 
A0RTURA 

28/09 

NOME EMPRESARIAL 

PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 

TÍTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) 

PROMIX 
PORTE 

ME 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL 

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS 

33.19-8-00 - Manutenção e reparação de equipamentos e produtos não especificados anteriormente 
46.42-7-02 - Comércio atacadista de roupas e acessórios para uso profissional e de segurança do trabalho 
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano 
46.45-1-02 - Comércio atacadista de próteses e artigos de ortopedia 
46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontológicos 
46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria 
46.49-4-01 - Comércio atacadista de equipamentos elétricos de uso pessoal e doméstico 
46.49-4-02 - Comércio atacadista de aparelhos eletrônicos de uso pessoal e doméstico 
46.49-4-04 - Comércio atacadista de móveis e artigos de colchoaria 
46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar 
46.49-4-09 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar, com atividade de 
fracionamento e acondicionamento associada 
46.49-4-99 - Comércio atacadista de outros equipamentos e artigos de uso pessoal e doméstico não especificados 
anteriormente 
46.51-6-01 - Comércio atacadista de equipamentos de informática 
46.51-6-02 - Comércio atacadista de suprimentos para informática 
46.64-8-00 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e 
peças 
47.51-2-01 - Comércio varejista especializado de equipamentos e suprimentos de informática 
47.53-9-00 - Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de áudio e vídeo 
47.54-7-01 - Comércio varejista de móveis 
47.57-1-00 - Comércio varejista especializado de peças e acessórios para aparelhos eletroeletrônicos para uso 
doméstico, exceto informática e comunicação 
47.63-6-02 - Comércio varejista de artigos esportivos 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA 

206-2 - Sociedade Empresária Limitada 

LOGRADOURO 

AV FRANCISCO CARLOS JANSEN 
NÚMERO 

810 
COMPLEMENTO 

LETRA A 
, 

CEP 

65.631-240 
BAIRRO/DISTRITO 

PARQUE PIAUI 
MUNICÍPIO 

TIMON 
UF 

MA 

ENDEREÇO ELETRÔNICO 

PROMIXTIMON@GMAIL.COM 
TELEFONE 

(86) 8818-0055 

ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR) 

SITUAÇÃO CADASTRAL 

ATIVA 
DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL 

28/09/2020 

MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL 

SITUAÇÃO ESPECIAL DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL 
....***. 

Aprovado pela Instrução Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022. 

Emitido no dia 29/01/2024 às 15:39:19 (data e hora de Brasília). Página: 1/2 
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CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURíDICA R uB . 74 

i 

NÚMERO DE INSCRIÇÃO 

39.147.706/0001-16 
MATRIZ 

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO 
CADASTRAL 

DATA DE ABERTURA 

28/0912020 

NOME EMPRESARIAL 

PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDARIAS 

47.71-7-01 - Comércio varejista de produtos farmacêuticos, sem manipulação de fórmulas 
47.72-5-00 - Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal 
47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos 
47.89-0-05 - Comércio varejista de produtos saneantes domissanitários 
49.30-2-02 - Transporte rodoviário de carga, exceto produtos perigosos e mudanças, intermunicipal, interestadual e 
internacional 
66.30-4-00 - Atividades de administração de fundos por contrato ou comissão 
74.90-1-99 - Outras atividades profissionais, cientificas e técnicas não especificadas anteriormente 
86.50-0-07 -Atividades de terapia de nutrição enteral e parenteral 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA 

206-2 - Sociedade Empresária Limitada 

LOGRADOURO 

AV FRANCISCO CARLOS JANSEN 
NÚMERO 

810 
COMPLEMENTO 

LETRA A 

CEP 

65.631-240 
BAIRRO/DISTRITO 

PARQUE PIAUI 
MUNICÍPIO 

TIMON 
UF 

MA 

ENDEREÇO ELETRÔNICO 

PROMIXTIMON@GMAIL.COM 
TELEFONE 

(86) 8818-0055 

ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR) 

SITUAÇÃO CADASTRAL 
ATIVA 

DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL 

28/09/2020 

MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL 

SITUAÇÃO ESPECIAL DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL 

Aprovado pela Instrução Normativa RFB n°2.119, de 06 de dezembro de 2022. 

Emitido no dia 29/01/2024 às 15:39:19 (data e hora de Brasilia). Página: 2/2 
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Resultado da Consulta SINTEGFtA/ICMS 

IDENTIFICAÇÃO 

CGC: 39.147.706/0001-16 Inscrição Estadual: 12.665429-8 

Razão Social: PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 

Regime Apuração: NORMAL 

ENDEREÇO 

Logradouro: AVE FRANCISCO CARLOS JANSEN 

Número: 810 Complemento: LETRA A 

Bairro: PARQUE PIAUI 

Município: TIMON UF: MA 

CEP: 65631240 DDD: Telefone: 33031489 

PR 

FLS. 

RUE. 

MATÕES DO NORTE r 

/2O2 5 

INFORMAÇÕES COMPLEMENTARES 

CNAE 4645101 - COMÉRCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS 
Principal: PARA USO MÉDICO, CIRÚRGICO, HOSPITALAR E DE LABORATÓRIOS 

CNAEs Secundários 

Código Descrição CNAE 

4649408 

4649409 

4753900 

4754701 

4757100 

COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVAÇÃO 
DOMICILIAR 

COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVAÇÃO 
DOMICILIAR, COM ATIVIDADE DE FRACIONAMENTO E ACONDICIONAMENTO ASSOCIADA 

COMÉRCIO ATACADISTA DE OUTROS EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE USO PESSOAL E 4649499 DOMÉSTICO NÃO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE 

4651601 COMÉRCIO ATACADISTA DE EQUIPAMENTOS DE INFORMÁTICA 

4651602 COMÉRCIO ATACADISTA DE SUPRIMENTOS PARA INFORMÁTICA 

COMÉRCIO ATACADISTA DE MÁQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO 4664800 ODONTO-MÉDICO-HOSPITALAR; PARTES E PEÇAS 

4751201 COMÉRCIO VAREJISTA ESPECIALIZADO DE EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS DE 
INFORMÁTICA 

COMÉRCIO VAREJISTA ESPECIALIZADO DE ELETRODOMÉSTICOS E EQUIPAMENTOS DE 
AUDIO E VÍDEO 

COMÉRCIO VAREJISTA DE MÓVEIS 

COMÉRCIO VAREJISTA ESPECIALIZADO DE PEÇAS E ACESSÓRIOS PARA APARELHOS 
ELEIROEIETRÔNICOS PARA USO DOMÉSTICO, EXCETO INFORMÁTICA E COMUNICAÇÃO 

8650007 ATIVIDADES DE TERAPIA DE NUTRIÇÃO ENTERAL E PARENTERAL 

4763602 COMÉRCIO VAREJISTA DE ARTIGOS ESPORTIVOS 

4771701 COMÉRCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS, SEM MANIPULAÇÃO DE FÓRMULAS 

COMÉRCIO VAREJISTA DE COSMÉTICOS, PRODUTOS DE PERFUMARIA E DE HIGIENE 4772500 PESSOAL 

4773300 COMÉRCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MÉDICOS E ORTOPÉDICOS 

4789005 

4930202 

COMÉRCIO VAREJISTA DE PRODUTOS SANEANTES DOMISSANITÁRIOS 

TRANSPORTE RODOVIÁRIO DE CARGA, EXCETO PRODUTOS PERIGOSOS E MUDANÇAS, 
INTERMUNICIPAL, INTERESTADUAL E INTERNACIONAL 

6630400 ATIVIDADES DE ADMINISTRAÇÃO DE FUNDOS POR CONTRATO OU COMISSÃO 

7490199 I OUTRAS ATIVIDADES PROFISSIONAIS, CIENTIFICAS E TÉCNICAS NÃO ESPECIFICADAS 
ANTERIORMENTE 

MANUTENÇÃO E REPARAÇÃO DE EQUIPAMENTOS E PRODUTOS NÃO ESPECIFICADOS 3319800 ANTERIORMENTE 

COMÉRCIO ATACADISTA DE ROUPAS E ACESSÓRIOS PARA USO PROFISSIONAL E DE 4642702 SEGURANÇA DO TRABALHO 
- 

4644301 

4645102 

4645103 

4646001 

4649401 

4649402 

COMÉRCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO 

COMÉRCIO ATACADISTA DE PRÓTESES E ARTIGOS DE ORTOPEDIA 

COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS 

COMÉRCIO ATACADISTA DE COSMÉTICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA 

COMÉRCIO ATACADISTA DE EQUIPAMENTOS ELÉTRICOS DE USO PESSOAL E DOMÉSTICO 

COMÉRCIO ATACADISTA DE APARELHOS ELETRÔNICOS DE USO PESSOAL E DOMÉSTICO 

4649404 COMÉRCIO ATACADISTA DE MÓVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA 

Situação Cadastral Vigente: HABILITADO 

Data desta Situação Cadastrai: 11/07/2022 

OBRIGAÇÕES 

01/12/2008 - (4644301), 01/04/2010 - (4649402-4651601-4649408-
NFe a partir 4649499-4649401-4646001-4651602), 01/07/2010 - (4664800-
de (CNAE's) 4645101), 01/10/2010 - (4649404-4649409-4642702-4645102-

4645103), 27/07/2021 - (Devido emissão voluntária), 



EDF a parjr cie: 01/12/2023, 

CTE a partir de: 01/03/2012 - (OBRIGADO => SERVIÇO DE TRANSPORTE), 

Observação: Os dados acima estão baseados em informações fornecidas pelo próprio 
contribuinte cadastrado. Não valem como certidão de sua efetiva existência de fato e de 
direito, não são oponíveis à Fazenda e nem excluem a responsabilidade tributária 
derivada de operações com ele ajustadas. 

Data da Consulta: 29/01/2024 

Número da Consulta: 

"MTÕES DO NORTE / MA,

PROC 
FLS.

RUB. 

/202 3 

Nova Consulta 1 Imprimi; 

Desenvolvido pela Sefez/COTEC - 2005-2012 

• 

• 



Confirmação da Autenticidade de Certidões 

Resultado da Confirmação de Autenticidade de Certidão 

CNPJ: 39.147.706/0001-16 

Código de Controle: D960.8483.C73D.F5E5 

Data da Emissão: 03/01/2024 

Hora da Emissão: 15:09:41 

Tipo Certidão: Positiva com Efeitos de Negativa 

Certidão Positiva com Efeitos de Negativa emitida em 03/01/2024, com validade até 
01/07/2024. 

Página Anteror

Nova consulta 

o 



mATOES DO NORTE / MA 

PROCcQiL:9ÔL /202 
FLS. 

RUB 

Dúvidas mais Frequentes 1 Início I V - 1 

Situação de Regularidade do 
Empregador 

A EMPRESA abaixo identificada está REGULAR perante o FGTS: 

Inscrição: 39.147.706/0001-16 

i rão social: PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 

Resultado da consulta em 29/01/2024 15:53:55 

Obtenha o Certificado de Regularidade do FGTS - CRF 
Consulte o Histórico do Empregador 

VOita 

O uso destas informações para os fins previstos em lei deve ser precedido de verificação de 
autenticidade no site da Caixa: www.caixa.gov.br 
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NAATOES DO NORTE r MA 

PROC 

FLS. 

RUB. 

PODER. JUDICIÁRTO 
JUSTIÇA DO TFABALNO 

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS 

Nome: PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA (MATRIZ E FILIAIS) 

CNPJ: 39.147.706/0001-16 

Certidão n°: 657427/2024 

Expedição: 03/01/2024, às 16:38:16 

Validade: 01/07/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data 

de sua expedição. 

Certifica-se que PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA (MATRIZ E FILIAIS), 

inscrito(a) no CNPJ sob o n° 39.147.706/0001-16, NÃO CONSTA como 

inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas. 

Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação 

das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e 

13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022. 
Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos 
Tribunais do Trabalho. 

No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação 
a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais. 
A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua 

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na 
Internet (http://www.tst.jus.br). 

Certidão emitida gratuitamente. 

INFORMAÇÃO IMPORTANTE 

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados 
necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas 
inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações 
estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em 
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos 
recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a 
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes 
de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do 
Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por 
disposição legal, contiver força executiva. 

s.;tr. e t
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Resultado da Validação da Certidão Negativa de Débito 

No da Certidão: 306135/23 

Data de Validade: 22/02/2024 

Data de Emissão: 25/10/2023 14:48:09 

Inscrição Estadual: 126654298 

CPF/CNP): 39147706000116 

Razão Social: PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 

Ml. S DO NORTE I MA 

PROC Id /202 3 
FLS. 

RUB. 

Consulta 1 Imprimir 

DeserivoIN.iido peia Segaz/COTEC 2005-2009 

• 

• 

o 



Usetao 

Resultado da Validação da Certidão NegativaDividaAtiva de Divida Ativa 

CERTIDÃO VÁLIDA! 

N° da Certidão: 077996/23 

Data de Validade: 22/02/2024 

Data de Emissão: 25/10/2023 09:04:28 

Inscrição Estadual: 126654298 

CPF/CNPJ: 39147706000116 

Razão Social: PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 

Neva Cow.a.ilta 

Desenvolvido pela Sefaz/CÔTEC 2005-2ri09 

• 

• 

MATES DO NORTE i MA 

PROC 

FLS.

RUB. 
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OIN 

Sede: Fórum Dr. Amarantino Ribeiro Gonçalves, 

CERTJUDONE-SJDT - 5522023 / Código: 599DA65714 
Valide o documento em www.tjma.jus.brNalidadoc.php 

Antes de imprimir pense em sua responsabilidade com o meio ambiente. 

m m lAffosif-à- 211  IR si 
-nh111111n- n Weiwi 

C. JUSTIÇO. 00 VIA DO DO .44.11,11. 
slIVI.M.t ,

PODER JUDICIÁRIO DO ESTADO DO MARANHÃO 
Corregedoria Geral da Justiça 

Secretaria Judicial de Distribuição de Timon 

CERTJUDONE-SJDT - 5522023 
Código de validação: 599DA65714 

Número da guia: 23057901001659661. 

CERTIDÃO ÚNICA DE DISTRIBUIÇÃO 

mATOES DO NORTE 

PROC. dP ekt.90{_ 

5  /202 
FLS. 

 3 
RUIS. 

USANDO da faculdade que me confere a Lei, CERTIFICO, a requerimento 

de pessoa interessada, que, dando busca nos sistemas Themis PG e PJe referentes às 

Varas Cíveis, a partir do dia 1° (primeiro) do mês de janeiro do ano de dois mil e treze (2013) 

até o dia 29 (vinte e nove) de novembro do ano corrente, constatei NÃO EXISTIR 

distribuição de AÇÕES E/OU EXECUÇÕES Cíveis, Falência, Recuperação Judicial e 

Extrajudicial, Execução Fiscal, Execução Patrimonial, Fazenda Municipal e Insolvência 

Civil, contra a empresa PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA (PROMIX ME) CNPJ n°. 

39.147.706/0001-16, situada na Av. Francisco Carlos Jansen, n° 810, Bairro Parque 

Piauí, CEP 65.631.240, Timon/MA. CERTIFICO, finalmente, que esta Secretaria de 

Distribuição é a única existente na Comarca de Timon/Maranhão. O referido é verdade e dou 

fé. Dada e passada a presente certidão na Secretaria de Distribuição a meu cargo, no Fórum 

"Dr. Amarantino Ribeiro Gonçalves", nesta cidade de Timon-MA. Eu, Rosilene de Macedo 

Alves Ludovico, Secretária Judicial Substituta de Distribuição, Mat. 134338, consultei, 

digitei, subscrevo e assino, Timon/MA, 29 de novembro de 2023. 

OBSERVAÇÕES: 

Certidão válida por 60 (sessenta) dias; 

Não constam processos baixados e/ou arquivados, 

Obs.: A presente certidão é extraída para fins exclusivamente civis, não se aplicando às certidões para fins eleitorais, para 

requerimento de concessão de registro e porte de arma de fogo, para inscrição em concurso público, e às informações 

requisitadas por autoridade judiciária; 

Não constam processos referentes à carta precatória. 

O CNPJ/CPF constante nesta certidão foi informado pelo solicitante. Sua titularidade deverá ser conferida pelo interessado ou 
destinatário. 

ESTA CERTIDÃO ABRANGE SOMENTE AS VARAS COMUNS DA COMARCA DE TIMON-MA 

1 " 

—r _ 
#ConsumoConsciente 



ri rií i i i
li li fl 1 

TRSUNalD STK A 00 E ST.LOO CW,

PODER JUDICIÁRIO DO ESTADO DO MARANHÃO 
Corregedoria Geral da Justiça 

Secretaria Judicial de Distribuição de Timon 

mATõES DO NORTE r ma 

PROC 

FLS. 

RUB. 

Rua Dra. Lizete de Oliveira Farias — s/n.° — Parque Piauí — Timon — MA 

Telefone: (99) 3317-7104 CEP: 65.631-250 

ROSILENE DE MACEDO ALVES LUDOVICO 
Auxiliar Judiciária - Apoio Administrativo 

Secretaria Judicial de Distribuição de Timon 
Matrícula 134338 

Documento assinado. TIMON, 29/11/2023 08:41 (ROSILENE DE MACEDO ALVES LUDOVICO) 

/202 3 

CERTJUDONE-SJDT - 5522023 / Código: 599DA65714 2 
Valide o documento em "vv.tjma.jus.brivalidadoc.php 

Antes de imprimir pense em sua responsabilidade com o meio ambiente. 
#ConsumoConsciente 



EMPRESA 
FÃcit. 

i.g,k,t44.0400 PAGA -,,f;.e.os 

Autenticidade de Livros 

DADOS DA CONSULTA 

Protocolo: 

230485766 

Data do Protocolo: 

29/01/2024 

Número de Registro: 

21201086686 

Empresa: 

PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 

Documento(s): 

la Termo de Autenticação 

< Voltar 

mATOES DO NORTE MA 

PFROC 

FLS 

RUB. 

á • 
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Lat (l  /202 

Acesso exclusivo dos órgãos 
estaduais e municlpais 



MATÕES DO NORTE 

PROC. 
FLS. 

Contato (98) 2106-85Str 
Outros contatos 

ouvidoria@jucema.ma.gov.br 

Endereço: Av. Pedro U, N°199 - 
Centro, São Luís - 
MA, 65010-450 

• 

• 

/2O2

Desenvolvido 

por: 



EMPRESA 
FAat. 

Autenticidade de 
documentos 

• 

DADOS DA CONSULTA 

Protocolo: 

in 230506097 

Data do Protocolo: 

18/04/2023 

Número de Registro: 

I= 21201086686 

Arquivamento: 

e 20230506097 

Empresa: 

PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 

Documento(s): 

h Balanço 

< Voltar 

MATÕES DO NORTE mA 

pRoc. LC& /202 
FLS. 

RUB. 

Acesso exclusivo dos órgãos 
estaduais e municipais 



MATOES DO NORTE 1 MA 

PROC /202 
FLS. 

RUS. 

GOVERNO DO 

MRIZERV 

•0.4Étiti «Amf>0 1511.2/ 1000t 

• 

Contato (98) 2106-8500 - 

Outros contatos Desenvolvido 

ouvidoria@jucema.ma.gov.br por: 

Endereço: Av. Pedro II, N°199 - 
Centro, São Luís - 
MA, 65010-450 



CRC PI SERVIÇOS ONLINE 
CDMINDRE610MICICONTABIZADE 
DOPO-Á 

PROC. 
FLS.

RUB. 

MATõES DO NORTE 1 MA 

/202 3

:em as ACESSO PÚBLICO \ CONFIRMAÇÃO DE 

VERACIDADE 

Certificação Digital de Documento Emitido 

Dados do documento CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS PROFISSIONAL 

Número de Controle: 333782 

Data de emissão: 03/11/2023 às 14:59:18 

Validade: 01/02/2024 

Número Registro: PI-007839/0-3 

Nome: ALEKSANDER CESAR DE AGUIAR 

I. Voltar 

C) 2024 Spiderware 



Tas 
TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIÃO 

Consulta Consolidada de Pessoa Jurídica 

Este relatório tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletrônicas realizadas 
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do 
resultado da consulta é do Órgão gestor de cada cadastro consultado. A informação relativa à razão social 
da Pessoa Jurídica é extraída do Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica, mantido pela Receita Federal do 
Brasil. 

Consulta realizada em: 29/01/2024 16:05:25 

Informações da Pessoa Jurídica: 
Razão Social: PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 
CNPJ: 39.147.706/0001-16 

Resultados da Consulta Eletrônica: 
Órgão Gestor: TCU 
Cadastro: Licitantes Inidôneos 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Órgão Gestor: CNJ 
Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenações Cíveis por Ato de Improbidade Administrativa 
e Inelegibilidade 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Órgão Gestor: Portal da Transparência 
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Órgão Gestor: Portal da Transparência 
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Obs: A consulta consolidada de pessoa jurídica visa atender aos princípios de simplificação e racionalização 
de serviços públicos digitais. Fundamento legal: Lei n° 12.965, de 23 de abril de 2014, Lei n° 13.460, de 26 
de junho de 2017, Lei n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016. 
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Mãt6et'do 
Compromisso 

&Trabalha Norte 

PREFEITURA MUNICIPAL DE MATÕES DO NORTE/MA 
CNPJ N°01.612.831/0001-87 

AV. DR. ANTÓNIO SAMPAIO, 100 - CENTRO, CEP: 65.468-000 

MATOES DO NORTE, MA 

Processo Administrativo n° 0611001/2023 
Modalidade: Pregão Eletrônico n° 029/2023 
Tipo: Menor Preço por Item 

Objeto: Registro de Preços para futuras e eventuais aquisições de Medicamentos 
da Farmácia Básica, Medicamentos Injetáveis, Insumos Médico-hospitalares, 
Materiais Laboratoriais e Medicamentos Psicotrópicos para atender as 
necessidades da Rede Municipal de Saúde de Matões do Norte/MA. 

Validações da Habilitação: 

• NOVA OESTE 
DISTRIBUIDORA DE 

MEDICAMENTOS LTDA 
CNPJ: 34.772.843/0001-28 



SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE DO PARANÁ 

Sistema Estadual de Informação em Vigilância Sanitária - SIEVIS 

COMPROVANTE DE SITUAÇÃO DA LICENÇA SANITÁRIA 

Licença Sanitária: 400/2023 

Vigilância Sanitária Emissora: VISA - CASCAVEL 

CNPJ: 34.772.843/0001-28 

Razão Social: NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

Nome Fantasia: NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS 

Emitida em: 24/04/2023 

Vencimento em: 24/04/2024 

Situação da Licença: VIGENTE 

Consulta realizada em: 29/01/2024 18:22:01— Horário de Brasília 

Para consultar a situação atual dessa licença: 

Endereço para validação: htips://www.sievisa.sesa.pr.gov.brisievisa/validarLicenca 

Código de Autenticidade: 4BA81723EA5F85A929394F9A4153759F 

Ou utilize o QR Code: 

Emissão: 29/01/2024 18:22:01 SIEVISA v20.0.90.PR.4 Página: 1 / 1 
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Autenticidade de 
documentos 

DADOS DA CONSULTA 

Protocolo: 

ia 194747026 

Data do Protocolo: 

03/09/2019 

Número de Registro: 

E 41209134694 

lo
Arquivamento: 

IN 41209134694 

Empresa: 

111 NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

Documento(s): 

E Contrato 

< Voltar 

rp,Rsoc. .n..14 202 '  31

RuB. 4/4 

mATOES DO NORTE NA? 

Acesso exclusivo dos Órgãos 
estaduais e municipais 

e Atendimento Offline 



MATOES DO NORTE MA " 
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• 

Desenvolvido por: 



SECRETARIA DA FAZENDA 

Informações do Documento 

Certidão 032564848-94 

MATC5ES DO NORTE MA 

pRoc. /202 
FLS. 

RUB. 

Tipo Certidão Negativa de Débitos Tributários e de Dívida 

Ativa Estadual - Automática 

Fornecida 

para o 

Data de 

Emissão 

Data de 

Validade 

CNPJ 34.772.843/0001-28 

NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS 

LTDA 

03/01/2024 08:45:55 

02/05/2024 

VOLTAR 

Secretaria da Fazenda 

Av. Vicente Machado, 445 - Centro 

80420-902 - Curitiba - PR 
Localize no mapa 



ESTADO DO PARANÁ 
PREFEITURA MUNICIPAL DE CASCAVEL 
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANÇAS 

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS 
N° 636/2024 

A presente Certidão é VÁLIDA POR 90 (noventa) DIAS a contar da data de emissão da mesma. 

[ CONTRIBUINTE ] 

Código: 473761785 

Nome/Razão: NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

CNPJ/CPF: 34.772.843/0001-28 

Endereço: RUA CUIABA, 5018 

Complemento: SALA 02 

Bairro: ALTO ALEGRE 

Cidade: Cascavel - PR 

[ REQUERENTE ] 

Código: 473761785 

Nome/Razão: NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

CNPJ/CPF: 34.772.843/0001-28 

[ FINALIDADE ] 

Licitação 

[ INFORMAÇÕES ADICIONAIS ] 

CEP: 85.805-265 

PROC 

FLS. 

RUB 

MATÕES DO NORTE / 

14(30. /2023 

Certificamos que na presente data INEXISTEM débitos incidentes sobre o sujeito passivo acima 
identificado. 

Esta certidão compreende todos os débitos imobiliários e mobiliários, tributários ou não, inscritos ou não 
em Dívida Ativa, administrados pela Secretaria Municipal de Finanças de Cascavel (SEFIN), tais como Imposto 
Predial e Territorial Urbano — IPTU, Imposto sobre a Transmissão de Bens Imóveis — ITBI, Contribuição de 
Melhoria, Taxa de Coleta de Lixo, Contribuição de Iluminação Pública — CIP incidente sobre lotes vagos, Taxa de 
Proteção a Desastres, Taxas de Expediente, Multas de Regularização de Obras, Autos de Infração da Secretaria 
Municipal de Meio Ambiente, Imposto Sobre Serviços — ISS, Taxa de Verificação de Regular Funcionamento, Taxa 
de Licença Sanitária, Taxa de Localização e Funcionamento, Autos de Infração do PROCON e demais débitos 
para com esta municipalidade. 

Fica ressalvado o direito de a Fazenda Pública lançar, cobrar e inscrever quaisquer dívidas de 
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas posteriormente, mesmo 
referentes a períodos anteriores ou compreendido nesta certidão. 

Cascavel, 3 de janeiro de 2024. 

A autenticidade desta certidão deverá ser confirmada na página da Prefeitura: 
https://cascavel.atende.net/#!/tipo/servico/valor/31/padrao/1/load/0 
Código de Autenticidade: WGT211207-000-IIIIDJEEPGKELY-7 

Rua Paraná, 5000- Fone/Fax (45) 3321-2020 - CEP 85.810-011 - Cascavel - PR 
Home-page: http://www.cascavel.pr.gov.br 
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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIÃO 

mATOES DO NORTE ZIA --
FRO /202 5FLS. 
RUB. 

Consulta Consolidada de Pessoa Jurídica 

Este relatório tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletrônicas realizadas 
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do 
resultado da consulta é do Órgão gestor de cada cadastro consultado. A informação relativa à razão social 
da Pessoa Jurídica é extraída do Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica, mantido pela Receita Federal do 
Brasil. 

Consulta realizada em: 29/01/2024 17:07:51 

Informações da Pessoa Jurídica: 
Razão Social: NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 
CNPJ: 34.772.843/0001-28 

Resultados da Consulta Eletrônica: 
Órgão Gestor: TCU 
Cadastro: Licitantes lnidôneos 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Órgão Gestor: CNJ 
Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenações Cíveis por Ato de Improbidade Administrativa 
e Inelegibilidade 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Órgão Gestor: Portal da Transparência 
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Órgão Gestor: Portal da Transparência 
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Obs: A consulta consolidada de pessoa jurídica visa atender aos princípios de simplificação e racionalização 
de serviços públicos digitais. Fundamento legal: Lei n° 12.965, de 23 de abril de 2014, Lei n° 13.460, de 26 
de junho de 2017, Lei n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n°8.638 de 15, de janeiro de 2016. 



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 

io 

mAroEs DO NOg 

P .-2 OCRÇI I, LOCÁ-

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA FLS.
i PUB.

NÚMERO DE INSCRIÇÃO 

34.772.843/0001-28 
MATRIZ 

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO 
CADASTRAL 

DATA D/2019E ABERTURA 

05/09 

NOME EMPRESARIAL 

NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

TÍTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) 

NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS 
PORTE 

EPP 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL 

46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS 

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA 

206-2 - Sociedade Empresária Limitada 

LOGRADOURO 

R CUIABA 
NUMERO 

5018 
COMPLEMENTO 

SALA 02 

CEP 

85.805-260 
BAIRRO/DISTRITO 
ALTO ALEGRE 

MUNICÍPIO 

CASCAVEL 
UF 
PR 

ENDEREÇO ELETRONICO 

NOVAOESTE.PR@GMAIL.COM 
TELEFONE 

(45) 3303-4090 

ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR) 

SITUAÇÃO CADASTRAL 

ATIVA 
DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL 

05/09/2019 

MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL 

SITUAÇÃO ESPECIAL DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL 

Aprovado pela Instrução Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022. 

Emitido no dia 29/01/2024 às 16:34:46 (data e hora de Brasília). Página: 1/1 

E MA 

/202 



Receita Federal )4111p 

Confirmação da Autenticidade de Certidões 

Resultado da Confirmação de Autenticidade de Certidão 

CN PJ: 34.772.843/0001-28 

Código de Controle: 9859.F774.4256.5A93 

Data da Emissão: 03/01/2024 

Hora da Emissão: 08:44:45 

Tipo Certidão: Positiva com Efeitos de Negativa 

Certidão Positiva com Efeitos de Negativa emitida em 03/01/2024, com validade até 
010 01/07/2024. 

Página Anterior 

Nova consulta 

• 

mATOES DO NORTE /MA 
PROC /202 
FLS 

RUB. 



PROC. 

FLS. 

RUB 

MAMES DO NORTE / MA 

/202 -r 

Dúvidas mais Frequentes Início! V - 1 

Situação de Regularidade do 
Empregador 

A EMPRESA abaixo identificada está REGULAR perante o FGTS: 

Inscrição: 34.772.843/0001-28 
Irão social: NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS 

Resultado da consulta em 29/01/2024 16:42:15 

Obtenha o Certificado de Regularidade do FGTS - CRF 
Consulte o Histórico do Empregador 

Vcitar 

O uso destas informações para os fins previstos em lei deve ser precedido de verificação de 
autenticidade no site da Caixa: www.caixa.gov.br 

• 



PODER JUDICIÁRTO 
JUSTTçA DO TPABALHO 

MAMES DO NORTE, MA 

PROC /202 5
FLS. 

RUB. 

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS 

Nome: NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA (MATRIZ E 

FILIAIS) 

CNPJ: 34.772.843/0001-28 

Certidão n°: 549793/2024 

Expedição: 03/01/2024, às 08:52:51 

Validade: 01/07/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data 

de sua expedição. 

Certifica-se que NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTaA (MATRIZ 

E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 34.772.843/0001-28, NÃO 

CONSTA como inadimplente no Banco Nacional de Devedores 

Trabalhistas. 

Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação 
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e 

13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022. 
Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos 
Tribunais do Trabalho. 

No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação 
a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais. 
A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua 
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na 
Internet (http://www.tst.jus.br). 

Certidão emitida gratuitamente. 

INFORMAÇÃO IMPORTANTE 

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados 
necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas 
inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações 
estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em 
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos 
recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a 
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes 
de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do 
Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por 
disposição legal, contiver força executiva. 

siq . 



Empresak,Fãcil 

Autenticidade de Livros 

DADOS DA CONSULTA 

Protocolo: 

ti 221880569 

Data do Protocolo: 

29/01/2024 

Número de Registro: 

i—
a— 41209134694 3—

Empresa: 

gb IM NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

Documento(s): 

lã Termo de Autenticação 

< Voltar 

mATOES DO NORTE mA 

P ROC 1202 

Rua. 

Acesso exclusivo dos órgâos 
estaduais e municipais 

e Atendimento Offline 



MATOES DO NORTE / MA 

PROC 

FLS. 

RUB. 

• 

• 

/202
2 

Desenvolvido por: 



EmpresaNekácil 

Autenticidade de Livros 

DADOS DA CONSULTA 

Protocolo: 

231964366 

Data do Protocolo: 

ri 29/01/2024 

Número de Registro: 

1= 41209134694 

Empresa: 

40 e NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

Documento(s): 

E Termo de Autenticação 

< Voltar 

MATÕES DO NORTE / MA 
PROC /202 
FLS 

RUS. 

Acesso exclusivo dos órgãos 
estaduais e municipais 

e Atendimento Offline 



mATOES DO NORTE 1 MA 

PROC /202 
FLS. 

RUB. 

Desenvolvido por: 

• 

O 



tICRCPR SERVIÇOS ONLINE 
RiNSELle Pf33ailL OEMNIMIIWI 
CO WUNA 

mATOES DO NORTE r MA 

pRoc /202 3
FLS. 

RUB. gik 

• • 
IR% as ACESSO PÚBLICO I CONFIRMAÇÃO DE 

VERACIDADE 

Certificação Digital de Documento Emitido 

Dados do documento CERTIDÃO DE HABILITAÇÃO PROFISSIONAL 

Número de Controle: 987041 

Data de emissão: 01/11/2023 às 09:29:30 

Validade: 30/01/2024 

Número Registro: PR-040642/0-3 

Nome: MARIA ROZANI DE OLIVEIRA CALZA 

Voltar 

e 2024 S.  rkier~ 



EmpresalFãcif 

Autenticidade de 
documentos 

DADOS DA CONSULTA 

Protocolo: 

ra 194747026 

mATOES DO NORTE MA 

PROC /2023 
PIS 

RUB. 

Acesso exclusivo dos órgãos 
estaduais e municipais 

Data do Protocolo: 

a 03/09/2019 

Número de Registro: 

E 41209134694 

Arquivamento: 

IP 
ei 41209134694 

Empresa: 

PI NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

Documento(s): 

12 Contrato 

< Voltar 

e Atendimento Offline 



mATÕES DO NORTE / mA 
l 

PROC. 
FLS. S 

RUB. 

/202 

Desenvolvido por: 

• 

• 



CADASTRO NO ÇRF,SOB O 

26238i, - 31/03/20275V

o 
R-\•iR 

2t 2 3 

'MA 

F LS.

RUE. 

CODIGO DE AUTENTICAÇA0 

1-8060D0620)0000900000EXX-X*508313F 4-:  , 

4/Çk4-

RAZAO/DENOMINAÇA0 SOCIAL 

NOVA,OESTE DISTRIBUIDORé pE MEDICAMENTOS ui-RN' 
NOME FANTASIA 

DISTRIBUIDORA NOVA OESTE 

o v o 

o 

R--

TIPO DE ESTABELECIMENTO, 

DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS, INSUMOS E
NATUREZA DE ATIVIDADE 

DISTRIBUIDOR/IMRORTJEXPORT. MEDICAMENTO. ) --„ 
ENDEREÇO 

RUA CUIABA, 8018 SALA 02. 
CNPJ 

34.772.843/0001-28 

LOCALIDADE 

ALTO ALE,GRE , 

'IDADE - UF 

CASCAVEL-PR 

HORÁRIO DE FU„NCJONAMENTO 

Segunda Terça Quarta Quinta Sexta 
1330 as 1700, 1330 as 1700 1330 às,1700 1330 às 1700 1330 às 1700 

F 31222 \THIAGO CORREA BANDEIRA' DIR9TOR TECNICO 
Domingo „(,S'egunda Terça - Quarta Quinta Ç, Sexta Sábado Ç:)

  .\ .. .à:30 às 1700 1330 às 1700 1330 às 1700 1330 às 17041330 às 1700  

CONSELHO R%1ONAL DE FARMÁCIA DO ESTÁkDO DO PARANÁ - CRF-PR 
Curitiba, 23x0e)Outubro de 2023 

f 

VAkIDA ATÉ 31 de4V1arço de 2027 y

G 
<<" 

c;\

o C) 

o\-\

R.̀ • \-4 
5 

<(/ ç> 
') 90 

CONTRATA O' 



SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE DO PARANÁ 

Sistema Estadual de Informação em Vigilância Sanitária - SIEVIS 

MATOES DO NORTE / MA 

PROC. 120 2J-
FLS. 

RUE. 

COMPROVANTE DE SITUAÇÃO DA LICENÇA SANITÁRIA 

Licença Sanitária: 400/2023 

Vigilância Sanitária Emissora: VISA - CASCAVEL 

CNPJ: 34.772.843/0001-28 

Razão Social: NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 

Nome Fantasia: NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS 

Emitida em: 24/04/2023 

Vencimento em: 24/04/2024 

Situação da Licença: VIGENTE 

Consulta realizada em: 29/01/2024 18:22:01— Horário de Brasília 

Para consultar a situação atual dessa licença: 

Endereço para validação: https://www.sievisa.sesa.pr.gov.br/sievisa/validarLicenca 

Código de Autenticidade: 4BA81723EA5F85A929394F9A4153759F 

Ou utilize o QR Code: 

Emissão: 29/01/2024 18:22:01 SIEVISA v20.0.90.PR.4 Página: 1 / 1 



Matõég do 
CangillToarbn2: Norte 

PREFEITURA MUNICIPAL DE MATÕES DO NORTE/MA 
CNPJ N° 01.612.831/0001-87 

AV. DR. ANTÔNIO SAMPAIO, 100 - CENTRO, CEP: 65.468-000 

Processo Administrativo n° 1409001/2022 
Modalidade: Pregão Eletrônico n° 029/2022 
Tipo: Menor Preço por Item 

MATOES DO NORTE / MA 

FLS. 
  /202 

S. 

RUB. 

Objeto: Registro de Preços para futuras e eventuais aquisições de Medicamentos 
da Farmácia Básica, Medicamentos Injetáveis, Insumos Médico-hospitalares, 
Materiais Laboratoriais e Medicamentos Psicotrópicos para atender as 
necessidades da Rede Municipal de Saúde de Matões do Norte/MA. 

Validações da Habilitação: 

SHOPMED BRASIL 
COMERCIO DE 

MEDICAMENTOS LTDA 
CNPJ: 31.097.573/0001-09 



• 

• 

AUTENTICIDADE DE DOCUMENTOS 
Versão 1.5 

Validação feita com sucesso 

Protocolo 

188635211 

Chancela/Controle 

152175635887544 

Exibir Imagem Sà—D Voltar 



MATÔES DO NORTE / MA 

PROC 
FLS. 

RIJE. 

/202 

.411: 

#-

TERMO DE AUTENTICAÇÃO 

1 1 1 
204418208 

NOME DA EMPRESA STARK COMÉRCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI 

PROTOCOLO 204418208- 05/05/2020 

ATO 002 - ALTERAÇÃO 

EVENTO 021 - ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL) 

MATRIZ 

NTRE 29600302665 
CNPJ 31.097.573/0001-09 
CERTIFICO O REGISTRO EM 14/05/2020 
PROTOCOLO ARQUIVAMENTO 97966869 DE 14/05/2020 DATA AUTEJ•ITJC 

dr, 
JUCEB 

/ 14/ 5/2020 

e..att) 1 2--- #. 4 • E. el._

TIANA REG1LA M G DE ARAÚJO 

Secretária-Geral 

1 

Junta Comercial do Estado da Bahia 14/05/2020 

Certifico o Registro sob o n° 97966869 em 14/05/2020 
Protocolo 204418208 de 05/05/2020 
Nome da empresa STARK COMÉRCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI NIRE 29600302665 
Este documento pode ser verificado em http://regin.juceb.ba.gov.br/AUTENTICACAODOCUMENTOS/AUTENTICACAO.aspx 
Chancela 226752322699578 
Esta cópia foi autenticada digitalmente e assinada em 14/05/2020 
por Tiana Regila M G de Araújo - Secretária-Geral 



4tro. 'Lao,
JUÇIEIB 

TERMO DE AUTENTICAÇÃO 

II 1 1 1 
233813560 

NOME DA EMPRESA SHOPMED BRASIL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 

PROTOCOLO 233813560 - 07/02/2023 

ATO 002 - ALTERAÇÃO 

EVENTO 021 - ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL) 

MATRIZ 

NI RE 29205489146 
CNPJ 31.097.573/0001-09 
CERTIFICO O REGISTRO EM 08/02/2023 
PROTOCOLO ARQUIVAMENTO 98337738 DE 08/02/2023 DATA AUTE,NT,ICA9kg 08 2023 

' 

051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO ARQUIVAMENTO:'98337738 

tpf: 39653285572 - MAGNUS ANTONIO P 

45 
.1110EB 

r—' 

' 
RIESENTA ES Qpt:ASSII”.,.1RAM DIGITA 

'452 
I s,

VA O .4o'cirk,(11,8/02/2025 às 18 

ça.aata,a-- cat. C102,2,40.-

TIANA REGILA M G DE ARAÚJO 

Secretária-Geral 

1 

Junta Comercial do Estado da Bahia 09/02/2023 
Certifico o Registro sob o n° 98337738 em 08/02/2023 
Protocolo 233813560 de 07/02/2023 
Nome da empresa SHOPMED BRASIL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA NIRE 29205489146 
Este documento pode ser verificado em http://regin.juceb.ba.gov.br/AUTENTICACAODOCUMENTOS/AUTENTICACAO.aspx 
Chancela 309203221623713 
Esta cópia foi autenticada digitalmente e assinada em 09/02J2023 
por Tiana Regila M G de Araújo - Secretária-Geral 



REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA i mATÕES DO NOR-

PROC. 

FLS 

R U B 

NÚMERO DE INSCRIÇÃO 

31.097.573/0001-09 
MATRIZ 

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO 
CADASTRAL 

DATA DE ABERTURA 

02/08/2018 

NOME EMPRESARIAL 

SHOPMED BRASIL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 

TÍTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) 

SHOPMED 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL 

46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano 

PORTE 

ME 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS 

46.44-3-02 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinário 
46.45-1-01 -Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios 
46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontológicos 
46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria 
46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal 
46.49-4-04 - Comércio atacadista de móveis e artigos de colchoaria 
46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar 
46.64-8-00 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e 
peças 
47.72-5-00 - Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal 
47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos 
47.89-0-05 - Comércio varejista de produtos saneantes domissanitários 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA 

206-2 - Sociedade Empresária Limitada 

LOGRADOURO 

AV SANTIAGO DE COMPOSTELA 

CEP 

40.279-150 
BAIRRO/DISTRITO 

BROTAS 

ENDEREÇO ELETRÔNICO 
SHOPMED@OUTLLOK.COM.BR 

ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR) 

SITUAÇÃO CADASTRAL 

ATIVA 

MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL 

SITUAÇÃO ESPECIAL 

NÚMERO 

351 

MUNICÍPIO 

SALVADOR 

TELEFONE 

(71) 3021-5999 

COMPLEMENTO 

GALPAOC 

UF 

BA 

DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL 

02/08/2018 

DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL 

E / MA 

/202 3.-

Aprovado pela Instrução Normativa RFB n°2.119, de 06 de dezembro de 2022. 

Emitido no dia 29/01/2024 às 11:09:13 (data e hora de Brasília). Página: 1/1 



CERTIDÃO CONJUNTA 

Confirmação da Autenticidade de Certidões 

Resultado da Confirmação de Autenticidade de Certidão 

CNPJ: 31.097.573/0001-09 

Código de Controle: 4136.F732.7226.4D55 

Data da Emissão: 16/12/2023 

Hora da Emissão: 11:18:24 

Tipo Certidão: Positiva com Efeitos de Negativa 

Certidão Positiva com Efeitos de Negativa emitida em 16/12/2023, com validade até 
13/06/2024. 

Página Antenor 

Nova consulta 

• 

PAATOES DO NORTE / MA 

PRoC. /202 
FLS. 

RU8. 



BRASIL 

(HTTPS://GOV.BR) MAT6ES DO NORTE / ma 

/202 5.

Confirmação da Autenticidade de 
Certidões 

Resultado da Confirmação de Autenticidade de Certidão 

CPF: 381.519.875-53 

Código de Controle: 2FE3.F02E.1925.3138E 

Data da Emissão: 26/12/2023 

Hora da Emissão: 11:21:07 

Tipo Certidão: Negativa 

Certidão Negativa emitida em 26/12/2023, com validade até 23/06/2024. 

Págin Anterior (/Servicosicertidao nternet/PF/Autenticidade/Voltar) 

Nova consulta (/Servicos/certidaointernet/PF/Autenticidade/Confirmar) 



PROC.owoot FLS.
MATOES DO NORTE/mA 

/202 3. i 

RUB. 

Dúvidas mais Frequentes 1 Inicio V - 1 

Situação de Regularidade do 
Empregador 

A EMPRESA abaixo identificada está REGULAR perante o FGTS: 

Inscrição: 31.097.573/0001-09 
Szão social: SHOPMED BRASIL COM DE MEDICAMENTOS 

orne fantasia: SHOPMED 

Resultado da consulta em 29/01/2024 11:12:48 

Obtenha o Certificado de Regularidade do FGTS - CRF 
Consulte o Histórico do Empregador 

Voíbr 

O uso destas informações para os fins previstos em lei deve ser precedido de verificação de 

etenticidade no site da Caixa: www.caixa.gov.br 



PODER JUDICIÁRIO 
JUST:ÇA DO TRABALW 

mATÕES DO NORTE / 
PROC. 

FLS.

RUB. 

ftut& ao2 15

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS 

Nome: SHOPMED BRASIL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA (MATRIZ E 

FILIAIS) 

CNPJ: 31.097.573/0001-09 

Certidão n°: 75321364/2023 

Expedição: 29/12/2023, às 14:39:07 

Validade: 26/06/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data 

de sua expedição. 

Certifica—se que SHOPMED BRASIL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA (MATRIZ E 

FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 31.097.573/0001-09, NÃO CONSTA 

como inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas. 

Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação 

das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e 

13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022. 

Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos 

Tribunais do Trabalho. 

No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta 

a todos os seus estabelecimentos, agências ou 

A aceitação desta certidão condiciona-se 

autenticidade no portal do Tribunal 

Internet (http://www.tst.jus.br). 

Certidão emitida gratuitamente. 

a empresa 

filiais. 

em 

à verificação 

Superior do 

relação 

de sua 
Trabalho na 

INFORMAÇÃO IMPORTANTE 

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados 

necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas 

inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações 

estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em 

acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos 

recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a 

emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes 

de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do 

Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por 

disposição legal, contiver força executiva. 

Dtiv i.dae, e suc./e2 : t.6 us 



de 1 

PODER JUDICTÁRTO 
JUSTTçA DO TFABALUO 

mATOES DO NORTE / MA 

pr-?0C /202 
FLS. 
RuB. 

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS 

Nome: MARCOS CESAR PORTELA ARAUJO 

CPF: 381.519.875-53 

Certidão n°: 75321449/2023 

Expedição: 29/12/2023, às 14:39:45 

Validade: 26/06/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data 

de sua expedição. 

Certifica-se que MARCOS CESAR PORTELA ARAUJO, inscrito(a) no CPF sob 

o n° 381.519.875-53, NÃO CONSTA como inadimplente no Banco Nacional 

de Devedores Trabalhistas. 

Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação 

das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e 

13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022. 

Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos 

Tribunais do Trabalho. 

No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação 
a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais. 
A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua 

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na 
Internet (http://www.tst.jus.br). 

Certidão emitida gratuitamente. 

INFORMAÇÃO IMPORTANTE 

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados 
necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas 
inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações 
estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em 
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos 
recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a 

emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes 
de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do 

Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por 
disposição legal, contiver força executiva. 



PODER JUDICIÁRIO 
Tribunal de Justiça do Estado da Bahia 

MATÕES DO NORTE MA 

PROC /202 r 
FLS 

RUB. 

CEREIDÁO ESTADUAL 
CONCORDATA, FALÊNCIA, RECUPERAÇÃO JUDICIAL E EXTRAJUDICIAl -10 GRAU 

CERTIDÃO N°: 00339441E 

A autenticidade desta certidáo poderá ser confirmada peia Internet no site do Tribunal de Justiça 

(12011akerIldo.e.s.gbajuskdil/primelrogra.u). 

CERTIFICO que. pesquisando os registros de distribuição de feitos cíveis do Estado da Bahia, anteriores à data de 
29/12/2023. verifiquei NADA CONSTAR em nome da parte abaixo Indicada; 

Razao Social: SHOPMED BRASIL COMERCIO DF MEDICAMENTOS LTDA 
CNPJ: 31.097.573/0001-09 
Endereço: Avenida Santiago de Compostela, 351, Galpao C, Brotas, Salvador/BA, CEP: 40.279-150 

Esta certidão abrange as açóes das Varas de Familia, incluindo as que versam sobre Tutela e Curatela, Varas de Registro 
Público. Varas de Acidentes de Trabalho. Varas da Fazenda Pública Municipal e Estadual. 

Em caso de Inconformidade entrar com contato com o SEDEC através do e-mail sedec@tjba.jus.br. 

Não existe conexão com qualquer outra base de dados de instituição publica ou com a Receita Federal que verifique a 
Identidade da RAZÃO SOCIAL com o CNPJ. Os dados informados sào de responsabilidade do solicitante, devendo a tituladdade 
ser conferida pelo interessado e/ou destinatário. 

Certidão emitida de acordo com a lei n" 11.971, de 06/07/2009 e com o 51* do art. 8" da resolução 121/2010 do CNI, que 
impede emissão de certidão positiva quando constar a distribuição de termo circunstanciado. Inquérito ou processo em 
tramitação sem sentença condenai& ia transitada em julgado. A pessoa prejudicada peia disponibilização de informação na rede 
mundial de computadores poderá solicitara retificação ao órgão jurisdicional responsável. 

Certifico, finalmente, que esta certidão é sem custas. 

Esta certidão tem validade de 30 dias a partir da data de sua emissão. Após esta data será necessário a emissão de uma 
nova certidão. 

Salvador, sexta-feira, 29 de dezembro de 2023 

I I  Te .,,,enal de, ,,,,, ,U1,34,,, • .:03,  ",":4, ,,, ,.. el.e.iit.mtrevade.,V,f,ít- à ,..9. 
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ACESSO PÚBLICO I CONFIRMAÇÃO DE 

VERACIDADE 

Certificação Digital de Documento Emitido 

Dados do documento CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS PROFISSIONAL 

Número de Controle: 

Data de emissão: 

Validade: 

Número Registro: 

Nome: 

993890 

27/12/2023 às 13:31:48 

26/03/2024 

BA-017521/0-1 

MAGNUS ANTONIO PINHO DE CARVALHO 

Voltar 

C) 2024 ãpiderware 
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PROC /2023 
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Consulta Consolidada de Pessoa Jurídica 

Este relatório tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletrônicas realizadas 
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do 
resultado da consulta é do Órgão gestor de cada cadastro consultado. A informação relativa à razão social 
da Pessoa Jurídica é extraída do Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica, mantido pela Receita Federal do 
Brasil. 

Consulta realizada em: 29/01/2024 11:42:17 

Informações da Pessoa Jurídica: 
Razão Social: SHOPMED BRASIL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 
CNPJ: 31.097.573/0001-09 

Resultados da Consulta Eletrônica: 
Órgão Gestor: TCU 
Cadastro: Licitantes lnidôneos 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI.

Órgão Gestor: CNJ 
Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenações Cíveis por Ato de Improbidade Administrativa 
e Inelegibilidade 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI.

Órgão Gestor: Portal da Transparência 
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI.

Órgão Gestor: Portal da Transparência 
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas 
Resultado da consulta: Nada Consta 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, dique AQUI. 

Obs: A consulta consolidada de pessoa jurídica visa atender aos princípios de simplificação e racionalização 
de serviços públicos digitais. Fundamento legal: Lei n° 12.965, de 23 de abril de 2014, Lei n° 13.460, de 26 
de junho de 2017, Lei n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016. 
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GOVERNO DO ESTADO DA BANIA 

SECRETARÍA DE DESENVOLVIMENTO ECONÔMICO 

JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DA BANIA 

CERTIDÃO ESPECIFICA DIGITAL 

Certificamos que as informações abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e 

são vigentes na data de sua expedição. 
° EMPRESA 

Nome Empresarial: SHOPMED BRASIL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 

Natureza Jurídica: SOCIEDADE EMPRESÁRIA LIMITADA 

NIRE 
29205489146 

CNPJ 

31.097.573/0001-09 

OBSERVAÇÕES 

INFORMAMOS QUE NÃO CONSTA ARQUIVADO REGISTRO DE BLOQUEIO ADMINISTRATIVO DA 
SOCIEDADE SHOPMED BRASIL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, ATÉ A PRESENTE DATA. 

Ato Número Data Descrição 

P 29600302665 02/08/2018 ATO CONSTITUTIVO 

97779872 02/08/2018 ENQUADRAMENTO DE MICROEMPRESA 

002 97966869 14/05/2020 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL) 
002 98152791 24/01/2022 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL) 
002 98152791 24/01/2022 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO 
002 98234258 13/09/2022 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL) 
002 98234258 13/09/2022 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO 
002 29205489146 07/11/2022 TRANSFORMACAO 
002 98337738 08/02/2023 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL) 
002 98337738 08/02/2023 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO 
002 98390642 11/07/2023 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL) 
002 98390642 11/07/2023 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO 

SALVADOR - BA, 2 de Janeiro de 2024 

+-1 . e!U_

TIANA REGILA M G DE ARAÚJO 

230945813 
página: 1/1 

A AUTENTICIDADE DESSE DOCUMENTO PODE SER VERIFICADA EM http://regin.juceb.ba.gov.br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx 
CONTROLE: 8621172039631 CPF SOLICITANTE: 381.519.875-53 NIRE: 29205489146 EMITIDA: 02/01/2024 PROTOCOLO: 230945813 



• 

Matteg do 
"""isso Norte &Trabalha 

PREFEITURA MUNICIPAL DE MATÕES DO NORTE/MA 
CNPJ N°01.612.831/0001-87 

AV. DR. ANTÔNIO SAMPAIO, 100 - CENTRO, CEP: 65.468-000 

Processo Administrativo n° 1409001/2022 
Modalidade: Pregão Eletrônico n° 029/2022 
Tipo: Menor Preço por Item 

Objeto: Registro de Preços para futuras e eventuais aquisições de Medicamentos 
da Farmácia Básica, Medicamentos Injetáveis, Insumos Médico-hospitalares, 
Materiais Laboratoriais e Medicamentos Psicotrópicos para atender as 
necessidades da Rede Municipal de Saúde de Matões do Norte/MA. 

Validações da Habilitação: 

IMPERIO MEDICAMENTOS • 
E MATERIAL 

HOSPITALARES LTDA 
CNPJ: 36.846.568/0001-75 



Empresas 

Autenticidade de 
documentos 

DADOS DA CONSULTA 

Protocolo: 

41, 

a 200139452, 200139444 

Data do Protocolo: 

r; 01/04/2020 

Número de Registro: 

íE 22200521843 

mATOES DO NORTE r mA 

PROC.JS 4 /202 ,7
FLS. 

RUB. 

Acesso exclusivo dos órgãos 
estaduais e municipais 

Arquivamento: 

22200521843 

Empresa: 

IMPÉRIO MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALARES 
LTDA 

Documento(s): 

El Contrato 

ei Solicitação de Enquadramento 

< Voltar 

Atendimento virtual 
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Contato (86) 3230-8800 - 

Outros contatos 

jucepigiucepi.pi.gov.br 

Endereço: Palácio Vitória - R. Gen. 
Osório, 3002 - Cabral, 
Teresina P1, 64000-
580 

/202 3'

Desenvolvido 
por: 



REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 

IIPM '441.4.47;. 0,#hiPA. 
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURÍDICA 

1 mATÕEs DO NORTE 

PRoc. -10L 
FL s

RUB. 

NÚMERO DE INSCRIÇÃO 
36.846.568/0001-75 
MATRIZ 

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO 
CADASTRAL 

DATA DE ABERTURA 
02/04/2020 

NOME EMPRESARIAL 
IMPERIO MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALARES LTDA 

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) 
DISTRIBUIDORA IMPERIO 

PORTE 
ME 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL 
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS 
46.18-4-01 - Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos, cosméticos e produtos de perfumaria 
(Dispensada *) 
46.18-4-02 - Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e materiais odonto-médico-hospitalares 
(Dispensada *) 
46.39-7-01 - Comércio atacadista de produtos alimentícios em geral 
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios 
46.45-1-02 - Comércio atacadista de próteses e artigos de ortopedia 
46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontológicos 
46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria 
46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal 
46.47-8-01 - Comércio atacadista de artigos de escritório e de papelaria (Dispensada *) 
46.49-4-04 - Comércio atacadista de móveis e artigos de colchoaria (Dispensada *) 
46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar 
46.51-6-01 - Comércio atacadista de equipamentos de informática (Dispensada *) 
46.51-6-02 - Comércio atacadista de suprimentos para informática (Dispensada *) 
46.64-8-00 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e 
peças 
46.91-5-00 - Comércio atacadista de mercadorias em geral, com predominância de produtos alimentícios (Dispensada *) 
46.93-1-00 - Comércio atacadista de mercadorias em geral, sem predominância de alimentos ou de insumos 
agropecuários 
47.51-2-01 - Comércio varejista especializado de equipamentos e suprimentos de informática (Dispensada *) 
47.53-9-00 - Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de áudio e vídeo (Dispensada *) 
47.54-7-01 - Comércio varejista de móveis (Dispensada *) 
47.71-7-01 - Comércio varejista de produtos farmacêuticos, sem manipulação de fórmulas 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JUR1DICA 
206-2 - Sociedade Empresária Limitada 

LOGRADOURO 
AV SAO RAIMUNDO 

NUMERO 
720 A 

COMPLEMENTO 

CEP 
64.017-090 

BAIRRO/DISTRITO 
PICARRA 

MUNICIPIO 
TERESINA 

UF 
PI 

ENDEREÇO ELETRÔNICO 
CONTALGERABERTURA@GMAIL.COM 

TELEFONE 
(86) 3217-7799 

ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR) 

SITUAÇÃO CADASTRAL 
ATIVA 

DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL 
02/04/2020 

MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL 

SITUAÇÃO ESPECIAL DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL 
*.......** 

Aprovado pela Instrução Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022. 

/ MA 

202 5 

Emitido no dia 29/01/2024 às 11:58:41 (data e hora de Brasília). Página: 1/2 
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NÚMERO DE INSCRIÇÃO 

36.846.568/0001-75 
MATRIZ 

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO 
CADASTRAL 

DATA DE ABERTURA 

02/04/2020 

NOME EMPRESARIAL 

IMPERIO MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALARES LTDA 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDARIAS 

47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos (Dispensada *) 
47.89-0-05 - Comércio varejista de produtos saneantes domissanitários 
49.30-2-01 - Transporte rodoviário de carga, exceto produtos perigosos e mudanças, municipal. 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA 

206-2 - Sociedade Empresária Limitada 

LOGRADOURO 

AV SAO RAIMUNDO 
NÚMERO 

720 A 
COMPLEMENTO 
.......** 

CEP 

64.017-090 
BAIRRO/DISTRITO 

PICARRA 
MUNICÍPIO 

TERESINA 
UF 

PI 

ENDEREÇO ELETRÔNICO 

CONTALGERABERTURA@GMAIL.COM 
TELEFONE 

(86) 3217-7799 

ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR) 

SITUAÇÃO CADASTRAL 

ATIVA 
DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL 

02/04/2020 

MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL 

SITUAÇÃO ESPECIAL DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL 

(*) A dispensa de alvarás e licenças é direito do empreendedor que atende aos requisitos constantes na Resolução CGSIM n° 51, de 11 de 
junho de 2019, ou da legislação própria encaminhada ao CGSIM pelos entes federativos, não tendo a Receita Federal qualquer 
responsabilidade quanto às atividades dispensadas. 

Aprovado pela Instrução Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022. 

Emitido no dia 29/01/2024 às 11:58:41 (data e hora de Brasília). Página: 2/2 

E MA 
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MATOES DO NORTE / MA 

Confirmação da Autenticidade de Certidões 

Resultado da Confirmação de Autenticidade de Certidão 

CNPJ: 36.846.568/0001-75 

Código de Controle: 8D82.EDEC.5001.9844 

Data da Emissão: 18/10/2023 

Hora da Emissão: 11:55:49 

Tipo Certidão: Positiva com Efeitos de Negativa 

Certidão Positiva com Efeitos de Negativa emitida em 18/10/2023, com validade até 
15/04/2024. 

Página Anterior 

Nova Gonsulta 

PROC.C~-
FLS 

RUB 

/202 3 



Dúvidas mais Frequentes 1 IniciolV - 1 

Situação de Regularidade do 
Empregador 

A EMPRESA abaixo identificada está REGULAR perante o FGTS: 

Inscrição: 36.846.568/0001-75 
apzão social: IMPERIO MEDICAMENTOS E MATERAIL HOSPITALARES LTDA 
roma fantasia: DISTRIBUIDORA IMPERIO 

Resultado da consulta em 29/01/2024 12:00:11 

Obtenha o Certificado de Regularidade do FGTS - CRF 
Consulte o Histórico do Empregador 

Voltar 

O uso destas informações para os fins previstos em lei deve ser precedido de verificação de 

etenticidade no site da Caixa: www.caixa.gov.br 
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PODER. JUDTCIÁRTO 
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CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS 

Nome: IMPERIO MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALARES LTDA (MATRIZ E 

FILIAIS) 

CNPJ: 36.846.568/0001-75 

Certidão n°: 53997464/2023 

Expedição: 04/10/2023, às 14:57:40 

Validade: 01/04/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data 

de sua expedição. 

Certifica-se que IMPERIO MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALARES LTDA 

(Mumm E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 36.846.568/0001-75, 
NÃO CONSTA como inadimplente no Banco Nacional de Devedores 

Trabalhistas. 

Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação 

das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e 

13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022. 

Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos 

Tribunais do Trabalho. 

No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação 

a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais. 

A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua 

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na 
Internet (http://www.tst.jus.br). 

Certidão emitida gratuitamente. 

INFORMAÇÃO IMPORTANTE 

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados 

necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas 

inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações 

estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em 

acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos 

recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a 

emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes 

de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do 
Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por 

disposição legal, contiver força executiva. 



GOVERNO DO ESTADO DO PIAU! 

PROCURADORIA GERAL DO ESTADO 
MATOES DO NORTE 1 MA 
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CERTIDÃO QUANTO A DÍVIDA ATIVA DO ESTADO 

n° 231136846568000175 

(Emitida em atenção ao que dispõe a Instrução Normativa PGE/PI n° 01°2015) 

IDENTIFICAÇÃO DO(A) REQUERENTE 

INSCRIÇÃO ESTADUAL 

19.667.873-0 

ir  CPF 

36.846.568/0001-75 

NOME RAZÀO SOCIAL 

IMPERIO MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALARES LTDA 
Ressalvado o direito da Procuradoria Geral do Estado de inscrever e cobrar dívidas que venham a ser apuradas, certifico para 
os devidos fins, a requerimento do(a) interessado(a), que, revendo os registros da Seção de Dívida Ativa da Procuradoria Geral 
do Estado do Piauí, verifiquei nada existir em nome do(a) requerente acima identificado(a) até a presente data e horário, e, para 
constar, foi emitida a presente certidão. 

Procuradoria Geral do Estado 

Procuradoria nibutária 

EMITIDA VIA INTERNET EM 27/11/2023, ÀS 10:20:50 

VÁLIDA ATÉ 25/02/2024 

;41I2IXX;I:NIENTO 'V&() TERÁ VALIDADE ANTES DE SUA AUTENTICAÇÃO VIA INTERNET, NO SIFE http:ifwebas.seraz.pLgov.bricertidahn ft NN c h 

Chave para Autenticação: 3E09-A7AE-B790-8F15-637E-E1D9-41F8-BC38 



Gov•pi0 
Empresas 

a 
Autenticidade de 
documentos 

DADOS DA CONSULTA 

Protocolo: 

• 

ta 230195490 

Data do Protocolo: 

20/03/2023 

Número de Registro: 

:= 22200521843 

Ak Arquivamento: 

20230195490 

Empresa: 

in IMPÉRIO MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALARES 
" LTDA 

Documento(s): 

El Balanço 

< Voltar 

mATOES DO NORTE i MA 

PR OC /202 2
FL.s. 
R U B . 

Acesso exclusivo dos órgãos '\ 
estaduais e municipais 
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Contato (86) 3230-8800 - 

Outros contatos 

jucepigucepi.pi.gov.br 

Endereço: Palácio Vitória - R. Gen. 
Osório, 3002 - Cabral, 
Teresina - Pl, 64000-
580 

Desenvolvido 
por: 



N.P.c..!!! SERVIÇOS ONLINE 

9, 4 
ai ACESSO PÚBLICO \ CONFIRMAÇÃO DE 

VERACIDADE 

Certificação Digital de Documento Emitido 

Dados do documento CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS PROFISSIONAL 

Número de Controle: 50638 

Data de emissão: 14/11/2023 às 10:26:22 

Validade: 12/02/2024 

Número Registro: PI-006332/0-0 

Nome: CARLOS ROMAO SILVA DOS REMÉDIOS 

Voltar 

e) 2024 Spiderware 
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ai ACESSO PÚBLICO \CONFIRMAÇÃO DE 

VERACIDADE 

Certificação Digital de Documento Emitido 

Dados do documento CERTIDÃO DE HABILITAÇÃO PROFISSIONAL 

Número de Controle: 741674 

Data de emissão: 14/11/2023 às 10:28:59 

Validade: 12/02/2024 

Número Registro: PI-006332/0-0 

Nome: CARLOS ROMAO SILVA DOS REMÉDIOS 

© 2024 Spiderware 
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ageds as ACESSO PÚBLICO I CONFIRMAÇÃO DE 

VERACIDADE 

Certificação Digital de Documento Emitido 

Dados do documento CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS PROFISSIONAL 

Número de Controle: 50638 

Data de emissão: 14/11/2023 às 10:26:22 

Validade: 12/02/2024 

Número Registro: PI-006332/0-0 

Nome: CARLOS ROMAO SILVA DOS REMÉDIOS 

© 2024 ãpiderware



Consulta certidão online 
DOCUMENTO VERIFICADO 

O DOCUMENTO ABAIXO FOI CONFIRMADO COMO AUTÊNTICO. 

MATOES DO NORTE MA 
PROC /202 

Rue. 

NIRE 22200521843 
CNPJ 36.846.568/0001-75 

Situação 
ATIVA 
Status 

SEM STATUS 

Endereço Completo Avenida São Raimundo, N° 720 A, xxxxx, Piçarra - Teresina/PI - CEP 
64017-090 

Ato 

223 
223 
223 
315 

090 

Arquivamentos Posteriores 

Número Data Descrição 

20230195490 21/03/2023 BALANCO 
20220142408 28/03/2022 BALANCO 
20200595385 10/11/2020 BALANCO 
20200139452 02/04/2020 ENQUADRAMENTO DE 

MICROEMPRESA 
22200521843 02/04/2020 CONTRATO 

—Esta certidão-foi-emitida-automaticamente-em 13/12/20231 429:55:26-(hor4rio-de--Brast1ia). 
Se impressa, verificar sua autenticidade no https://www.piauidigital.pi.gov.br, com o código 

JHCGOMEM. 

II 
• 

11 Il 
P C230220097: 

MATEUS FRANCISCO SANTOS RUFINO VIEIRA 

Secretário(a) Geral 



MATOES DO NORTE 

Consulta certidão online 
DOCUMENTO VERIFICADO 

O DOCUMENTO ABAIXO FOI CONFIRMADO COMO AUTÊNTICO. 

FROC 

FLS. 

RUB. 

/2023

ISAtendimento virtual 



NIRE (Sede) CNPJ Data de Ato Início de Atividade 
22200521843 36.846.568/0001-75 Constitutivo 01/04/2020 

02/04/2020 

Endereço Completo 
Avenida São Raimundo, N° 720 A, Piçarra - Teresina/PI - CEP 64017-090 

mAr0Es Do NORTE i MA 

PROC.   /202 3-
FLS 

RUB. 

Objeto Social 
4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano; 4618-4/01 - 
Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos, cosméticos e produtos de 
perfumaria; 4618-4/02 - Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e materiais 
odonto-médico-hospitalares; 4639-7/01 - Comércio atacadista de produtos alimentícios em geral; 4645-
1/01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de 
laboratórios; 4645-1/02 - Comércio atacadista de próteses e artigos de ortopedia; 4645-1/03 - 
Comércio atacadista de produtos odontológicos; 4646-0/01 - Comércio atacadista de cosméticos e 
produtos de perfumaria; 4646-0/02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal; 4647-8/01 - 
Comércio atacadista de artigos de escritório e de papelaria; 4649-4/04 - Comércio atacadista de móveis 
e artigos de colchoaria; 4649-4/08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e 
conservação domiciliar; 4651-6/01 - Comércio atacadista de equipamentos de informática; 4651-6/02 - 
Comércio atacadista de suprimentos para informática; 4664-8/00 - Comércio atacadista de máquinas, 
aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e peças; 4691-5/00 - Comércio 
atacadista de mercadorias em geral, com predominância de produtos alimentícios; 4693-1/00 - 
Comércio atacadista de mercadorias em geral, sem predominância de alimentos ou de insumos 
agropecuários; 4751-2/01 - Comércio varejista especializado de equipamentos e suprimentos de 
informática; 4753-9/00 - Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de áudio 
e vídeo; 4754-7/01 - Comércio varejista de móveis; 4771-7/01 - Comércio varejista de produtos 
farmacêuticos, sem manipulação de fórmulas; 4773-3/00 - Comércio varejista de artigos médicos e 
ortopédicos; 4789-0/05 - Comércio varejista de produtos saneantes domissanitários; 4930-2/01 - 
Transporte rodoviário de carga, exceto produtos perigosos e mudanças, municipal. 

Capital Social 
R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) 

Capital Integralizado 
R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) 

Porte 
ME 

(Microempresa) 

Prazo de Duração 
Indeterminado 

Dados do Sócio 

Nome CPF/CNPJ Participação no Espécie de Administrador Término do 
JOSE ARIMATEIA 077.385.013-91 capital sócio mandato 
FERREIRA DE SOUSA R$ 102.000,00 Sócio Indeterminado 

Nome CPF/CNPJ Participação no Espécie de Administrador Término do 
THIEGO BENVINDO 049.658.693- capital sócio mandato 
DE ARAUJO 97 R$ 98.000,00 Sócio Indeterminado 

Dados do Administrador 

Nome CPF 
JOSE ARIMATEIA FERREIRA DE SOUSA 077.385.013-91 

Nome CPF 
THIEGO BENVINDO DE ARAUJO 049.658.693-97 

Término do mandato 
Indeterminado 

Término do mandato 
Indeterminado 



Último Arquivamento 

Data 
21/03/2023 

Número 
20230195490 

Ato/eventos 
223 / 223 - BALANCO 

Situação 
ATIVA 

Status 
SEM STATU$ 

MATOEE DO NORTE 

Esta certidão foi emitida automaticamente em 13/12/2023, às 09:54. 

Se impressa, verificar sua autenticidade no https://www.piauidigital.pi.gov.br, com o código XYLSOMGT. 
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FLS. 
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MATEUS FRANCISCO SANTOS RUFINO VIEIRA 

Secretário(a) Geral 



Matoes 
n. do

Compromisso N
&Trabalho orte 

PREFEITURA MUNICIPAL DE MATÕES DO NORTE/MA 
CNPJ N° 01.612.831/0001-87 

AV. DR. ANTÔNIO SAMPAIO, 100 - CENTRO, CEP: 65.468-000 

mATOES DO NORTE  r 

Processo Administrativo n° 1409001/2022 
Modalidade: Pregão Eletrônico n° 029/2022 
Tipo: Menor Preço por Item 

Objeto: Registro de Preços para futuras e eventuais aquisições de Medicamentos 
da Farmácia Básica, Medicamentos Injetáveis, Insumos Médico-hospitalares, 
Materiais Laboratoriais e Medicamentos Psicotrópicos para atender as 
necessidades da Rede Municipal de Saúde de Matões do Norte/MA. 

Validações da Habilitação: 

REALMED 
DISTRIBUIDORA LTDA 
CNPJ: 17.263.792/0001-90 



EmpresaVrFãcil 

Autenticidade de 
documentos 

• 

• 

DADOS DA CONSULTA 

Protocolo: 

Él 211561703 

Data do Protocolo: 

ri 15/03/2021 

Número de Registro: 

:= 41207491970 

Arquivamento: 

e 20211561703 

Empresa: 

REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

Documento(s): 

gj Contrato 

< Voltar 

mATÕES DO NORTE/ MA 

PRO /2023 
FLS. 

RUB. iI 

Acesso exclusivo dos órgãos 
estaduais e municipais 

e Atendimento Offiine 



mATÕES DO NORTE d MA 

F-RO /2021 

FLS.

RUB. 

Desenvolvido por: 

• 



404k- REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
kedisk mATÔES DO NOR 

oc 4bett/wp-Aw- Fis ma ..., 
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA RuB. I, 

NÚMERO DE INSCRIÇÃO 
17.263.792/0001-90 
MATRIZ 

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO 
CADASTRAL 

DATA DE ABERTURA 
28/11/2012 

NOME EMPRESARIAL 
REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) 
REALMED DISTRIBUIDORA 

PORTE 
EPP 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL 
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS 
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios 
46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal 
46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria 
46.64-8-00 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e 
peças 
46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar 

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA 
206-2 - Sociedade Empresária Limitada 

LOGRADOURO 
R BELO HORIZONTE 

NUMERO 
2209 

COMPLEMENTO 

CEP 
85.802-228 

BAIRRO/DISTRITO 
NEVA 

MUNICÍPIO 
CASCAVEL 

UF 
PR 

ENDEREÇO ELETRÔNICO TELEFONE 
(45) 3039-3076 

ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR) 

SITUAÇÃO CADASTRAL 
ATIVA 

DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL 
28/11/2012 

MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL 

SITUAÇÃO ESPECIAL DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL 

Aprovado pela Instrução Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022. 

Emitido no dia 29/01/2024 às 16:16:45 (data e hora de Brasília). Página: 1/1 

E / MA 

/202 5 



Receita Fed• 
CERTIDÃO CONJUNTA 

Confirmação da Autenticidade de Certidões 

Resultado da Confirmação de Autenticidade de Certidão 

CNPJ: 17.263.792/0001-90 

Código de Controle: 64F0.5C23.382E.B12D 

Data da Emissão: 26/09/2023 

Hora da Emissão: 17:00:32 

Tipo Certidão: Positiva com Efeitos de Negativa 

Certidão Positiva com Efeitos de Negativa emitida em 26/09/2023, com validade até 
fp% 24/03/2024. 

Página Antenor 

Nova consulta 

FLS. 

Rue. 

eM:obTÕES:0NORTE / MA 

3 1 
,,,  /202 41fÍO,:, 111 



PROC 

FLS 

RUB. 

mATOES DO NORTE MA 

/202 

Dúvidas mais Frequentes 1 Início 1 V - 1 

Situação de Regularidade do 
Empregador 

A EMPRESA abaixo identificada está REGULAR perante o FGTS: 

Inscrição: 17.263.792/0001-90 
â2zão social: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA EPP 
IE me fantasia: REALMED DISTRIBUIDORA 

Resultado da consulta em 29/01/2024 16:18:18 

Obtenha o Certificado de Regularidade do FGTS - CRF 
Consulte o Histórico do Empregador 

Voltar 

O uso destas informações para os fins previstos em lei deve ser precedido de verificação de 
autenticidade no site da Caixa: www.caixa.gov.br 

• 



mATOES DO NORTE MA 

3 PROC. /202 
FLS. 

PODER. JUDTCIÁRTO RUS. 
JUSTÇA DO TRABALO 

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS 

Nome: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA (MATRIZ E FILIAIS) 

CNPJ: 17.263.792/0001-90 

Certidão n°: 644594/2024 

Expedição: 03/01/2024, às 15:48:27 

Validade: 01/07/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data 

de sua expedição. 

Certifica-se que REALMED DISTRIBUIDORA LTDA (MATRIZ E FILIAIS), 

inscrito(a) no CNPJ sob o n° 17.263.792/0001-90, NÃO CONSTA como 

inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas. 

Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação 

das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e 

13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022. 

Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos 

Tribunais do Trabalho. 

No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação 

a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais. 

A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua 

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na 

Internet (http://www.tst.jus.br). 

Certidão emitida gratuitamente. 

INFORMAÇÃO IMPORTANTE 

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados 

necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas 

inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações 

estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em 
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos 
recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a 
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes 
de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do 
Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por 
disposição legal, contiver força executiva. 

:',.•1,36e s'g e : cridt 111 t.s; . juA r 













































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Lances do Item 169 

Fornecedor CNPJ Valor Lance R$ 

EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP 23.312.871/0001-46 R$ 22.87 

32,364,32,25‘0004-48 R6-2,2790 

46,887,646/00.94-6A RI 2070 

2,4,3,7-2842.‘99.94-;€4 F45-2.9,99 

BIOMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA 06.881.482/0001-12 RS 19,33 

EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP 23.312.871/0001-46 R$ 17,45 

PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 39.147.705/0001-16 RS 15,88 

PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 39.147.705/0001-16 RS 13,65 

SAO JORGE DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA 10.258.066/0001-30 R$ 13,50 

42,364,82.2M994-48 RI 13,10 

RE•Ait-ME-9-131,S-T-R+8493GRA-L--T-9,4 4-7,2634924)004-99 06-4374.5 

32,364.82210001 18 14,43,44 

C DE CARVALHO COMERCIAL LTDA 28.492.207/0001-40 R$ 13,26 

4-8 P11320 32.364.82210001 

2.4,;7•2,8424494-28 111 13,33 

RI 13,33 32,36482,W99494-4.8 

Mensagens do Item 169 

Usuário Data/Hora Mensagem 

PROC 

FLS.

RLJB. 

Data/Hora 

08/01/2024 17:2839 

96./0-4424924-98-:34-49 

08/01/2024 18:03:61 

9.9/944P,924-1.8+26+64 

05/01/2024 17:06:51 

09/01/2024 10:41:03 

08/01/2024 19:30:50 

09/01/2024 10:39:41 

05/01/2024 10:24:14 

043/0442824-~4 

99/9442924-4 ,3•749 

49/0442424-4847+69 

09/01/2024 10:42:09 

99/9442924-14:42.:44 

49/04-(24,n4-464.464-443 

00/944202.4-4946.39 

MATOES DO NORTE tviA 

1292 

Tipo 

Classificado 

Fefeeeedef4ftehifitede 

Fornecedor Inabilitado 

Fefneeedef-~i+itsée 

Classificado 

Intermediario 

Classificado 

Intermediario 

Classificado 

Fornecedor Inabilitado 

Fornecedor Inabilitado 

Fornecedor Inabilitado 

Manual 

Ferneeedefriettlyi+itede 

Fefficeedefrifrat~ 

Fefeeeedef-leabil.itatie 

Sistema 09/01/2024 O ITEM 169 foi ordenado e classificado. Boa sorte! 
09:21:44 

Sistema 09/01/2024 O ITEM 169 está na fase competitiva e sua disputa durará 10 (dez) minutos. Sr(s). Fornecedor(es), não havendo novos lances nos últimos 02 (dois) minutos da fase 
10:35:53 competitiva o ITEM 169 será encerrado automaticamente! 

Sistema 09/01/2024 A etapa de envio de lances do ITEM 169 foi prorrogada automaticamente e será de 02 (dois) minutos. Boa sorte! 
10.45:53 

/Sistema 09/01/2024 A prorrogação automática do ITEM 169 está encerrada. 
10.47:57 

Sistema 09/01/2024 O ITEM 169 está em negociação e ficará aberto para lances pelo período de 10 minutos. 
15:05:33 

Sistema 09/01/2024 O tempo de negociação está encerrado. 
15.15:35 

Sistema 09/01/2024 O fornecedor TERRA SUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA venceu o ITEM -169 pelo valor de R313,22. 
15:22:06 

Sistema 30/01/2024 
09:30:06 

Sistema 30/01/2024 

09:52:34 

Empresa: MAXIMED DISTRIBUIDORA MEDICA HOSPITALAR LTDA - 45897545000180, INABILITADA por descumpnr as regras do Edital, conforme despacho: 
Motivo: O licitante não apresentou as Licenças de Transporte, conforme o item do editai 9.16. Licença para Transporte de medicamentos comuna e 
especiais expedido pela Autoridade Sanitária Municipal ou Estadual e Federal (esta última acompanhado obrigatoriamente da publicação do Diário Oficial 
da União) dentro de seu prazo de validade e item 9.17. Licença para Transporte de Produtos de Saúde expedido pela Autoridade Sanitária Municipal ou 
Estadual e Federal (esta última acompanhado obrigatoriamente da publicação do Diário Oficial da União) dentro de seu prazo de validade.! 

Empresa: REALMED DISTRIBUIDORA LTDA - 17263792000190, INABILITADA por descumprir as regras do Edital, conforme despacho: Motivo 1: O licitante 
apresentou Certidão Negativa de Falência e Concordata fora do prazo de validade, em desconformidade com o Item 9.10.1. certidão negativa de falência 
expedida pelo distribuidor da sede da pessoa Jurídica, com data não excedente a 60 (sessenta) dias de antecedência da data de apresentação da 
documentação quando não vier expresso na certidão; Motivo 2: O licitante não apresentou Licença de Transporte 9.16. Licença para Transporte de 
medicamentos comuns e especiais expedido pela Autoridade Sanitária Municipal ou Estadual e Federal (esta última acompanhado obrigatoriamente da 
publicação do Diário Oficial da União) dentro de seu prazo de validade e Item 9.17. Licença para Transporte de Produtos de Saúde expedido pela 
Autoridade Sanitária Municipal ou Estadual e Federai (esta última acompanhado obrigatoriamente da publicação do Diário Oficial da União) dentro de seu 
prazo de validade. ! 



mATC),ES DO NORTE / MA i 

I 
Mensagens do item 169 

PROC /20 2-
FLS. 

Usuário Data/Hora Mensagem RUB. 
J 

Sistema 30/01/2024 Empresa' NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - 34772843000128, INABILITADA por descumprir as regras do Edital, conforme despacho: 

10:04:20 Motivo: O licitante não apresentou Publicação no Diário Oficial da União da licença de transportes, conforme o Item do edital 9.16. Licença para Transporte 

de medicamentos comuns e especiais expedido pela Autoridade Sanitária Municipal ou Estadual e Federal (esta última acompanhado obrigatoriamente da 

publicação do Diário Oficial da União) dentro de seu prazo de validade e 9.17. Licença pare Transporte de Produtos de Saúde expedido pela Autoridade 

Sanitária Municipal ou Estadual e Federal (esta última acompanhado obrigatoriamente da publicação do Diário Oficial da União) dentro de seu prazo de 

validade. ! 

Sistema 30/01/2024 Empresa: TERRA SUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA- 32364822000148, INABILITADA por descumprir as regras do Edital, conforme despacho: Motivo: 

10:09:00 O licitante não apresentou Publicação no Diário Oficial da União da licença de transportes, conforme o item do edital 9.16. Licença para Transporte de 

medicamentos comuns e especiais expedido pela Autoridade Sanitária Municipal ou Estadual e Federal (esta ultima acompanhado obrigatoriamente da 

publicação do Diário Oficial da União) dentro de seu prazo de validade e 9.17. Licença para Transporte de Produtos de Saúde expedido pela Autoridade 

Sanitária Municipal ou Estadual e Federal (esta última acompanhado obrigatoriamente da publicação do Diário Oficial da União) dentro de seu prazo de 

validade., 

Sistema 30/01/2024 O fornecedor C DE CARVALHO COMERCIAL LTDA venceu o ITEM - 169 pelo valor de R$13,26. 

10:09:01 

Sistema 31/01/2024 Srs. licitantes, após a análise dos documentos inseridos na plataforma, hei por bem, HABILITAR o fornecedor C DE CARVALHO COMERCIAL LTDA 

09:43:17 -28.492.207/0001-40 , tendo em vista, que cumpriu os requisitos hatilitatórios exigidos no instrumento convocatório. 

Sistema 31/01/2024 Sr(s). fornecedor(es) está aberto o prazo de 30 minutos para intenção de recurso, se houver interesse em recorrer esse o momento para se manifestar. 

0944:24 

Sistema 31/01/2024 Despacho: Pela ausência de manifestação de intenção de recurso, operou-se a decadência do direito de recorrer administrativamente, nos termos previsto no 
10.14:26 instrumento editalicio. 

Sistema 31/01/2024 Sr(s). fornecedor(es) está aberto o prazo para o cadastro reserva no Item 169, onde o mesmo encerrará em 31/01/2024 11:00:00. 

1111, 
1019:57 

Pregoeiro(a) 31/01/2024 O Fornecedor PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA entrou para o cadastro reserva no Item 169. 
1048:11 

Sistema 31/01/2024 Sr(s). fornecedor(es) o prazo para o cadastro reserva no ITEM 169, está encerrado. 
11:00:02 

Sistema 31/01/2024 A disputa do ITEM 169 está encerrada. Despacho: . 
11:14:15 

Classificação Final do Item 169 

Posição Licitante CNPJ Melhor Oferta R$ 

1° C DE CARVALHO COMERCIAL LTDA 28.492.207/0001-40 R$ 13,26 

SAO JORGE DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA 10.258.066/0001-30 R$ 13,50 

3° PROMIX DISTRIBUIDORA LTDA 39.147.706/0001-16 R$ 13,65 

4° EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP 23.312.871/0001-46 R$ 17,45 

BIOMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA 06.881.482/0001-12 R$ 19,33 

i likistórico de propostas, lances e mensagens 

Propostas Inicias do Item 170 

Proposta 
ID Fornecedor CNPJ Marca Modelo R$ Situação Motivo 

40123 C DE CARVALHO COMERCIAL 28492207000140 HIPOLABOR/HIPOLABOR ONDANSETRONA 2MG/ML - 2ML - IV/IM-24 MESES- R$ 5,44 Classificada 

LTDA 

22969 TERRA SUL COMERCIO DE 32364822000148 hypofarma und RS 4,00 Claaalficada 

MEDICAMENTOS LTDA 

66978 BiOmED PRODUTOS MEDICOS E 06881482000112 HIPOLABOR AMPOLAS R$ 4,18 Classificada 

HOSPITALARES LTDA 

96410 NOVA OESTE DISTRIBUIDORA 34772843000128 Hypofarma Genérico RS 5,00 Classificada 

DE MEDICAMENTOS LTDA 

36593 REALMED DISTRIBUIDORA LTDA 17263792000190 HIPOLABOR HIPOLABOR P5544 Classificada 

50832 HOSPITALMED LTDA 29868059000188 HIPOLABOR AMDOLAS+ R$ 5,44 Classificada 

87239 EXEMPLARMED COMERCIO DE 23312871000146 HIPOLABOR HIPOLABOR R$ 5,44 Classifica. 

PRODUTOS HOSPITALARES 
LTDA EPP 

58319 MDC MEDICAL LTDA 45768089000179 HYPOFARMA AMPOLAS R$ 7,44 Classificada 
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