ANEXO V
PREGAO PRESENCIAL N°. 061/2019
Declaragio de Atendimento ao Inciso XXXIII, art. 7°, da Constitui¢ciio Federal.

Empresa CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME estabelecida na AV.
Celeste Faé, n°. 793, CEP 29.900-523, Bairro N* Sr* da Conceicio, Linhares — ES, devidamente
inscrita no CNPJ-MF sob o n°. 06.098.484/0001-30, tendo por seu representante legal o (a) Sr. (a)
MARCIANO SOUZA, portador (a) da Carteira de Identidade n° 1.365.283 expedida pelo SPTC ES ¢
CPF/MF n°. 070.979.657-97, DECLARA, sob as penas da Lei que nenhum menor de 18 (dezoito) anos
desempenha trabalho noturno perigoso ou insalubre ou qualquer trabalho com menor de 16 (dezesseis)
anos, a ndo ser que seja contratado na condigdo de aprendiz a partir de 14 (quatorze) anos (conforme a Lei
n° 9.854, de 27/10/99).

Linhares - ES, 26 de Novembro de 2019.

106.098.484/0001-30

CELESTE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - ME

Av. Celeste Faé, n® 793
N. S. da Conceigao - CEP 29.900-523
| LINHARES . TSP SANTO }
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£ MARCIANO SOUZA
/
v CPF: 0701979.657-97
SOCIO PROPRIETARIO
CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT 9A ME
CNPIJ: 06.098.484/0001-30
) —
ﬁ \
AV. Celeste Faé, n®. 793, CEP 29.900-523, Bairro N2 Sr2 da Conceicéo, Linhares — ES )
TEL: (27) 3371-3132 / E-mail: distribuidoraceleste@hotmail.com

CNPJ: 06.098.484/0001-30 - INS. EST. 082.251.78-9



CEL

‘Dlstribuidora Medicamentos LTDA. {

ANEXO XI
PREGAO PRESENCIAL N°. 061/2019
DADOS COMPLEMENTARES PARA EVENTUAL CONTRATACAO E ARP

NOME: MARCIANO SOUZA ]

ESTADO CIVIL: Casado

CART. DE IDENTIDADE: 1.365.283

ORGAO EMISSOR: SPTC ES

CPF/MF: 070.979.657-97

CEP.: 29.900-523

RAZAO SOCIAL: CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME

CNPJ: 06.098.484/0001-30

ENDERECO: Av. Celeste Faé, 793 - Concei¢do - Linhares/ES

ENDERECO

ELETRONICO: distribuidoraceleste(@hotmail.com

TELEFONE.: (27)3371-3132

Linhares - ES, 26 de Novembro de 2019. : 06'098-484/000] '30 :
CELESTE DISTRIBUIDORA DE

MEDICAMENT(S LIDA - ME

Av. Celeste Fad, n® 793
! N. 8. ¢a Conceigao - CEP 29.900-523
—. LINHARES.TS® SANTO l

MARCIANO iouz}l

CPF: 0701979.657-97
SOCIO PROPRIETARIO %}- ~
CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA'ME <
CNPI: 06.098.484/0001-30 | \) B
AV. Celeste Faé, n2. 793, CEP 29.900-523, Bairro N2 $r2 da Conceicdo, Linhares — ES ]

TEL: (27) 3371-3132 / E-mail: distribuidoraceleste@hotmail.com /
CNPJ: 06.098.484/0001-30 - INS. EST. 082.251.78-9



Distribuidora Medicamentos LTDA.

ANEXO IV
PREGAO PRESENCIAL N°. 061/2019
DECLARACAO DE CONHECIMENTO E ACEITACAO DO EDITAL

Empresa CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME ecstabelecida a AV.
Celeste Faé, n°. 793, CEP 29.900-523, Bairro N* Sr* da Concei¢do, Linhares — ES, devidamente
inscrita no CNPJ-MF sob o n° 06.098.484/00001-30 por seu representante legal o (a) Sr.(a) MARCIANO
SOUZA, portador (a) da Carteira de Identidade n°. 1.365.283 SPTC ES expedida pelo SPTC ES e
CPF/MF n°. 070.979.657-97, DECLARA que tem pleno conhecimento e aceita todos os parimetros e
elementos do fornecimento a ser executado e que sua proposta atende integralmente aos requisitos
constantes no Edital de Pregdo Presencial n°, 061/2019.

Linhares - ES, 26 de Novembro de 2019.

06.098.484/0001-30'

CELESTE DISTRIBUIDORA DE
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Av, Celeste Faé, n® 793
N. S. da Conceigao - CEP 29.900-523
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CPF: 070.979.657-97
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CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME
CNPJ: 06.098.484/0001-30

AV. Celeste Faé, n2. 793, CEP 29.900-523, Bairro N2 Sr2 da Concei¢do, Linhares — ES
TEL: (27) 3371-3132 / E-mail: distribuidoraceleste@hotmail.com
CNPJ: 06.098.484/0001-30 - INS. EST. 082.251.78-9




ANEXO VI
PREGAO PRESENCIAL N°. 061/2019
DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE FATO IMPEDITIVA PARA A HABILITACAO.

Empresa CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME, estabelecida na AV,
Celeste Faé, n°. 793, CEP 29.900-523, Bairro N* Sr* da Conceigido, Linhares — ES, devidamente
inscrita no CNPJ-MF sob o n° 06.098.484/0001-30 por seu representante legal o (a) Sr.(a) MARCIANO
SOUZA, portador (a) da Carteira de Identidade n° 1.365.283, expedida pelo SPTC ES ¢ CPF/MF n°.
070.979.657-97, DECLARA, sob as penas da lei que, at¢ a presente data, inexistem fatos impeditivos
para a sua habilitagdo neste processo licitatorio, estando ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias
posteriores;

.

Linhares - ES, 26 de Novembro de 2019,

' 06.098.484/0001-30'

CELESTE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTGS LTDA - ME

Av. Celeste Fae, n” 793
N. S. da Conceigao - CEP 29.900-523 l
l LINHARES - CSP. SANTO

MARCIA OSEJUZA“
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SOCIO PROPRIETARIO
CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME

CNPI: 06.098.484/0001-30 f
\ ﬂ

AV. Celeste Faé, n2. 793, CEP 29.900-523, Bairro N2 Sr2 da Conceigdo, Linhares — ES /
TEL: (27) 3371-3132 / E-mail: distribuidoraceleste@hotmail.com
CNPJ: 06.098.484/0001-30 - INS. EST. 082.251.78-9




Distribuidora Medicamentos LTDA.

ANEXO XIII
PREGAO PRESENCIAL N°. 061/2019
DECLARACAO QUE ESTA APTA A INICIAR ENTREGA DOS PRODUTOS

Empresa CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS estabelecida a AV. Celeste Faé, n

793, CEP 29.900-523, Bairro N* Sr* da Conceicio, Linhares — ES, devidamente inscrita no CNPJ-MF
sob 0 n°.06.098.484/0001-30 por seu representante legal o (a) Sr.(a) MARCIANO SOUZA, portador (a)
da Carteira de Identidade n°. 1.365.283 expedida pelo SPTC ES e CPF/MF n°. 070.979.657-97, declara

sob penalidades cabiveis estar apta a iniciar o fornecimento dos produtos, objeto da licitagao, logo apos a
CONTRATACAQO, ¢ ainda, dispoem de:

a) Instalagdes;
b) Pessoal especializado, e;

c) Equipamentos, os quais deverio estar disponiveis nas quantidades e qualidades minimas
necessarias ao cumprimento do objeto da presente licitagdo. /

06.098.484/0001-30

CELESTE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - ME

Ay, Celeste Faé, n® 793
N. 8. da Conceigao - CEP 29.900-523
l LINHARES - TSP SANTO l

Linhares - ES, 26 de Novembro de 2019,

MARCIANO § UZA‘
CPF: 070,979. 6 7-97
SOCIO PROPRIETARIO
CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME
CNPJ: 06.098.484/0001-30
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AV. Celeste Faé, n2. 793, CEP 29.900-523, Bairro N2 Sr2 da Conceicdo, Linhares — ES
TEL: (27) 3371-3132 / E-mail: distribuidoraceleste@hotmail.com
CNPJ: 06.098.484/0001-30 - INS. EST. 082.251.78-9
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‘ Folha: 001

[ IVRO DIARIO GERAL

N°. DE ORDEM: 15

TERMO DE ABERTURA /

Este Livro, que contem 1271 (cento € vinte e uma) folhas, enumeradas
eletronicamente do numero 001 ao namero 121, servira de LIVRO DIARIO
GERAL numero 15 (quinze), onde estao registradas as operagdes do ano de
2018 da empresa ahalxo:

EMPRESA CELESTE DISTRIB. MEDICAMENTQOS LTDA ME
ENDEREGO: AV. Celeste Faé, 793

BAIRRO: N.Sra. da Conceigao

CIDADE: Linhares/ES

CNPJ/MF: 06.098.484/0001-30

REGISTRO JUCEES: 32201102257, de 02/02/2004.

O presente termo val assinado pelo sécio administrador
VMARCIANO SOUZA e pelo contabilista responsavel, BENTO ELIAS ARRECO.

Uinhares/ES, 07 de Janeiro de 2018.
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DERONSTRACOES CONTABEIS ELABORADAS EM 31/12/2018 Folha: 00120 .
DISTIR DE MEGICAMENTOS LTOA - ME CNPJ/MF: 05.098.484/0001- -30
End. A T FAE 793 - MLSRA CONCEICAQ  CEP:2830C 523
Municipio LINHARES LFES Emitido em: 05/04/2019
Periodp:  Janeiso a Dezembro de 2018 Nire: 32201102257 Dt.Registro: 02/02/2004

NOTAS EXPLICATIVAS AS DEMONSTRACOES CONTABEIS

Logempren CELLGLE DS TIIBULICRA 3 ME DT ANMTSTOS UTDA VL tem come Comernt atacadista de medicarmentos & drogas de uso humano,

atices & progutos de pesfumer e, niglene pessoal produtos of dontologicos,2rtigos de ortopedia.

Nota 7 - Apresentagdo das Demonstragdes Contdbeis

s dem . nstraghes contabels foram elaboradas de acordo com as praticas contabels atotadas no rasil, tomando como base a Lei 11638/2007
5 peenoaciamante téenica PMEs - Contabil dode para pequenas e médias empresas, emitido pelo CPC e CFC, Resolugbes CFCn® 750/1993,

LRSS 000 e LIRLIN0

Nota 3 - Priscipais Priticas Contdbels

+) Regime de Escriwragda - Foi adarade o regime de competéngia para o registro das mutagbes patrimoniais ocorridas no exercicio.

V) Cuia ¢ Tquivalentes de Caixa - Os valores reconhecides coma caixa e equivalentes de caixa incluem valores em espécie, saldos disponiveis

CPT LOnTAS COITRALEs, Cheques a depositar e arlicaghes financeiras de alta liquidez

adns o monnidos no D3lango pe'o vaior nominal dosy titules.

Contiy 3 Heenner - s valeres 3 receder sdor

Lisigio ou protuLan.

- s estoguas estiv repistradas pela custe méd:a e 3

0.0 moblizade ssté registrago ao cusio de aguisiyd 5. Os encargas de depreciagde foram calculados com base nas taxas legal-

whidas

MARCIANG :OUL«
SOCI0 ADMINISTRADOR
CPF: 070,979.657-97 RG: 1.365.283 -ES
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Folha: 121

i

LIVRO DIARIO GERAL

N°. DE ORDEM: 15

TERMOQO DE ENCERRAMENTO

Este Livro, que contem 121 (cento e vinte e uma) folhas, ja escrituradas,
numeradas eletronicamente do nimero 001 ao numero 121, serviu de LIVRO
DIARIO GERAL numero 15 (quinze), onde estdo registradas as operagdes do
ano de 2018 da empresa abaixo:

EMPRESA: CELESTE DISTRIB. MEDICAMENTQOS LTDA ME
ENDERECO: AV, Celeste Faé, 793

BAIRRC: N.Sra. da Conceigao

CIDADE: Linhares/ES

CNPJ/MF: 06.098.484/0001-30

REGISTRO JUCEES: 32201102257, de 02/02/2004.

O presente termo vai assinado pelo socio  administrador
MARCIANO SOUZA e pelo contabilista responsavel, BENTO ELIAS ARRECO.

Linhares/ES, 31 de Dezembre de 2018,
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Distribuidora Medicamentos LTDA. Wt

ANEXO XII

PREGAO PRESENCIAL N°. 061/2019 M9 #
FOLHA DE CALCULO DE INDICADORES ECONOMICO

Em atendimento ao edital em referéncia apresentamos abaixo, com base no Balango Patrimonial, os
valores do ndice de Liquidez Geral — ILG, Indice de Endividamento Total ¢ a Disponibilidade Financeira

Liquida - ILC.

1) indice de Liquidez Geral - ILG
ILG = (AC + RLP) = (PC + ELP)
ILG = (3.348.464,11 + 0,00) + (263.288,85 + 41.525,16)
ILG = 10,98
2) indice de Solvéncia Geral - IET
IET = (PC + PNC) + AT
IET = (263.288,85 + 41.525,16) ~ 3.442.878,06
IET = 0,09
3) indice de Liquidez Corrente - ILC
ILC=AC+PC
ILC = 3.348.464,11 + 263.288,85

ILC =12,71

Linhares - ES, 26 de Novembro de 2019.

N

) [06.098.484/0001-30°
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f : [/ CELESTE DISTRIBUIDORA DE

SRR MEDICAMENTOS LTDA - ME

RG: 1.365.283 SPTC ES o Catoste Fab. i 793

CPFE: 070/979.657-97 N. §. da Conceigao - CEP 20.900-523 |

SOCIO PRIETARIO | LINHARES - ESP. SANTO  _ |
/

BENTl!ZLE'iIAs ARRECO

RG: 739.228. SSP ES

CPF: 904.077.337 — 87 \ & S/
CRC: 8636 — ES ) % |

Ny

AV. Celeste Faé, n2. 793, CEP 29.900-523, Bairro N2 Sr2 da Conceigéo, Linhares — ES .
TEL: (27) 3371-3132 / E-mail: distribuidoraceleste@hotmail.com %
CNPJ: 06.098.484/0001-30 - INS. EST. 082.251.78-9 <1
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PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
R. Des. Homero Mafra, 80 Enseada do Sud, Vitéria - ES | CEP 29.050-275 | Tel: (27) 3334-2000.

CERTI DAO NEGATI VA DE PRIMEIRA | NSTANCI A
NATUREZA DE RECUPERACAO JUDICIAL E EXTRAJUDICIAL (FALENCIA E

CONCORDATA)

Dados da Certidao

Razao Social: CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME

CNPJ: 06.098.484/0001-30

Data de Expedigao: 19/11/2019 16:05:17 -~ Validade: 30 DIAS

N° da Certiddo: * 2017789407 *

-- ENDEREGO --

Municipio: LINHARES Bairro: CONCEIGAO
Logradouro: AV. CELESTE FAE Namero; 793
Complemento: - NAO INFORMADO - CEP: 29.900-523

-- CONTATO --

Email: DISTRIBUI DORACELESTE@HOTMAIL.COM Telefone Fixo: (27) 3371-3132

Telefone Celular: - NAO INFORMADO -

CERTIFI CA que, consultando a base de dados do Sistema de Gerenciamento de Processos do Poder Judiciario do
Estado do Espirito Santo (E-Jud, SIEP, PROJUDI e PJe) até a presente data e hora, NADA CONSTA contra o
solicitante .

Observagoes

a. Certidao expedida gratuitamente através da Internet;

b. Os dados do(a) solicitante acima informados s&o de sua responsabilidade, devendo a titularidade ser
conferida pelo interessado e/ou destinatario;

c. O prazo de validade desta certidao é de 30 (trinta) dias, contados da data da expedigéo, conforme disposto
no art, 352 do Codigo de Normas da Corregedoria Geral da Justica. Apos essa data sera necessaria a
emissdo de uma nova certidao;

d. Aautenticidade desta certid&o podera ser confirmada na pagina do Tribunal de Justica do Estado do Espirito
Santo - www.tjes.jus.br -, utilizando o nimero da certidao acima identificado;

e. Em relagéo as comarcas da entrancia especial (Vitoria/Vila Velha/ Cariacical Serra/ Viana), as acdes de:
execucdo fiscal estadual, faléndia e recuperaco judicial, e auditoria militar, tramitam, apenas, no juizo de
Vitoria;

f. As agbes de natureza civel abrangem inclusive aquelas que tramitam nas varas de Orfaos e Sucessdes
(Tutela, Curatela, Interdicio,...), Juizado Especial Civel, Juizado Especial da Fazenda Publica, Execugéo Fisca
e Execugio Patrimonial (observado o item e);

g. As agdes de natureza criminal abrangem, dentre outras: as de execugado penal e de auditoria militar e de
juizados especiais criminais;

h. As matérias atinentes as varas de familia e infancia e juventude so objeto de certiddo especifica:

i. A base de dados do sistema de gerenciamento processual (E-Jud, SIEP, PROJUDI, Ple & Segunda Instancia)
contem o registro de todos os processos distribuidos no Poder Judicirio do Estado do Espirito Santo.

NN
V

https://sistemas.tjes.jus.br/certidaonegativa/sistemas/certidao/ CERTIDAOIMPRESSA ... 19/11/2019
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PODER JUDICIARIOC
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

(MATRIZ E FILIAIS)CNPJ: 06.098.484/0001-30
Certiddo n®: 182094205/2019 /;'
Expedigdo: 02/09/2019, as 08:11:
Validade: 28/02/2020 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedigdo.

Certifica-se gue CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
(MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°

06.098.484/0001-30, NAO CONSTA do Banco Nacional de Devedores

Trabalhistas.

Certidio emitida com base mo art. 642-A da Consolidag¢do das Leis do

Trabalho, acrescentado pela Lei n°® 12.440, de 7 de julho de 2011, e

na Resolucdo Administrativa n°® 1470/2011 do Tribunal Superior do

Trabalhc, de 24 de agoste de 2011.

Ogs dados constantes desta Certid3o sdo de responsabilidade dos

Tribunais do Trabalho e est3o atualizados até 2 (dois) dias

anteriores a data da sua expedigao.

No caso de pessoa juridica, a Certid3oc atesta a empresa em relagao

a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificag¢do de sua

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na

Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddc emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessadrios a identifica¢d3c das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justi¢a do Trabalho guanto as obrigagdes
estabelecidas em sentenca condenatéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honorarics, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Ministéric Publico do
Trabalho ou Comigsdo de Conciliagdo Prévia.

G




08/11/2019 Comprovante de Inscrigio e de Situagéo Cadastral

Comprovante de Inscrigéo e de Situagio Cadastral a2 ﬁ

\

Contribuinte,

Confira os dados de Identificagdo da Pessoa Juridica e, se houver qualquer divergéncia, providencie junto &
RFB a sua atualizagdo cadastral.

A informagao sobre o porte gue consta neste comprovante € a declarada pelo contribuinte.

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

e COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAQ | DATA DE ASERTURA
06.098.484/0001-30 02/02/2004
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ol

TITULC DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE

ek ek ME

CODIGO E DESCRIGAQ DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRICAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

46.45-1-02 - Comércio atacadista de préteses e artigos de ortopedia

46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagio domiciliar

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratérios
46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecgas

46.37-1-99 - Comeércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente
46.41-9-02 - Comércio atacadista de artigos de cama, mesa e banho

46.47-8-01 - Comércio atacadista de artigos de escritorio e de papelaria

46.42-7-01 - Comércio atacadista de artigos do vestuirio e acessérios, exceto profissionais e de seguranga
46.43-5-02 - Comércio atacadista de bolsas, malas e artigos de viagem

46.37-1-07 - Comeércio atacadista de chocolates, confeitos, balas, bombons e semelhantes

46.51-6-01 - Comércio atacadista de equipamentos de informéatica

46.49-4-01 - Comércio atacadista de equipamentos elétricos de uso pessoal e doméstico

46.72-9-00 - Comércio atacadista de ferragens e ferramentas

46.73-7-00 - Comércio atacadista de material elétrico

46.91-5-00 - Comércio atacadista de mercadorias em geral, com predominéncia de produtos alimenticios

46.49-4-04 - Comércio atacadista de méveis e artigos de colchoaria

46.69-9-99 - Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos nio especificados anteriormente; partes e pegas

CODIGO E DESCRIGAQ DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURC NUMERD COMPLEMENTO
AV CELESTE FAE 793
CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
29.900-523 NOSSA SENHORA DA LINHARES ES
CONCEICAO
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE
(27) 9984-2399
ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
khik
/
SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 03/11/2005
MOTIVO DE SITUAGAQ CADASTRAL /
I 4

SITUACAC ESPECIAL DATA DA SITUAGAD ESPECIAL 7

i 1

I

/

~

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018, ;{/,
Emitido no dia 08/11/2019 as 15:19:04 (data e hora de Brasilia). ﬁ Pagina: 1/2
www.receita.fazenda.gov.br/PessoaJuridica/lCNPJ/cnpjreva/Cnpjreva_Comprovante.asp pnaiie. SRR




08/11/2019 Comprovante de Inscrigao e de Situagdo Cadastral

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL |
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURiDICAé 19% ﬁ

i COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO DA DE AEERTURA
06.098.484/0001-30 02/02/2004
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

CODIGO E DESCRICAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.49-4-99 - Comeércio atacadista de outros equipamentos e artigos de uso pessoal e doméstico nio especificados
anteriormente

46.84-2-99 - Comércio atacadista de outros produtos quimicos e petroquimicos nac especificados anteriormente

CODIGO E DESCRIGAC DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERQ COMPLEMENTO
AV CELESTE FAE 793
CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
29.900-523 NOSSA SENHORA DA LINHARES ES
CONCEICAO
ENDEREGO ELETRONICQ TELEFONE
(27) 9984-2399

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR})

ek dedk

SITUAGAC CADASTRAL DATA DA SITUAGAD CADASTRAL
ATIVA 03/11/2005

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUACAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL
Frdedrkdodeirk Fedriedriedeird

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n® 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 08/11/2019 as 15:19:04 (data e hora de Brasilia). Pagina: 2/2
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. Preparar Pdgina
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A RFB agradece a sua visita. Para informagdes sobre politica de privacidade e uso, cligue aqui.
Atualize sua pagina

4
\ . ! /V
. //;’N /
/
www.receita.fazenda.gov.br/PessoaJuridica/CNPJ/cnpjreva/Cnpjreva_Comprovante.asp "33



14/11/2019 Consulta Regularidade do Empregador

- _ 4al _‘ﬁ
Voltar Imprimir . .

CAIXA

CAIXA ECONAMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigdo:  06.098.484/0001-30
Razao Social:CELESTE DISTRIB DE MEDICAMENTOS LTDA ME
Enderego:  Av CELESTE FAE 793 / N 5 CONCEICAO / LINHARES / ES / 29900-430

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo 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 situacdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranca de
quaisquer debitos referentes a contribuicbes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:10/11/2019 a 09/12/2019 /

Certificagdo Numero: 2019111001152206653245
Informagdo obtida em 14/11/2019 17:00:24

A utilizagdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.briconsultacrf/pages/consultaEmpregador. jsf




15/08/2019 Certidao Internet

BRASIL Acesso a informagao Participe Servicos Legislacao Canais

4as ;}9

FarN = —_——

| Receita Federal ik i :
L 4 @ CERTIDAO

MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA
DA UNIAO :

Nome: CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 06.098.484/0001-30

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, € certificado que
n&o constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigbes em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os orgéos e fundos publicos da administragao direta a ele vinculados. Refere-se a situagao do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigbes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagao desta certiddo esta condicionada a verificagéo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://irfb.gov.br> ou <http://mww.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente()%o/u@se na Portaria Conjunta RFB/PGFN n® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 15:40:45 do dia 15/08/2019 <hora e data de Brasilia>.
Valida até 11/02/2020.
Cédigo de controle da certiddo: A9ES.783F.2EBB.0933
Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
Nova Consulta E Preparar pagina

para impressio

/

I

¥ L \\

\
servicos.receita.fazenda.gov.br/Servicos/certidao/CndConjuntalnter/EmiteCertidacInternet.asp?ni=06058484000130&passagens=1 &tipo;ﬂ/ 1M



25/09/2019 https.//internet.sefaz.es.gov.br/agenciavinual/area_publica/cnd/impressac.php

e 4

Secretaria de Estado da Fazenda

Certiddo Negativa de Débitos para com a Fazenda Publica Estadual - MOD. 2

Certiddo N° 5001008870

Identificagdo do Requerente: CNPJ N° 06.098.484/0001-30

Certificamos que, até a presente data, ndo existe débito contra o portador do Cadastro de
Pessoa Juridica acima especificado, ficando ressalvada a; Fazenda Publica Estadual o direito de

cobrar quaisquer dividas que venham a ser apuradas.

Certidao emitida via Sistema Eletronico de Processamento de Dados, nos termos do
Regulamento do ICMS/ES, aprovado pelo Decreto n® 1.090-R. de 25 de outubro de 2002.

Certiddo emitida em 25/09/2019, valida até 24/12:’2019./

A autenticidade deste documento podera ser confirmada via internet por meio do
endereco www.sefaz.es.gov.br ou em qualquer Agéncia da Receita Estadual.

Vitoria, 25 de Setembro de 2019.

Autenticagdo eletronica: 20D02.E9CD.0DBA7

L

https://internet.sefaz.es.gov.br/agenciavirtual/area_publica/cnd/impressao.php
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SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANGAS
Depto de Admnistragéo Tributéria

Jira Municipal de Linhares
Estado do Espirito [:\qq ;@

Alvara de Licenga para Localizacio e Funciohamento

lazdo Social. CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ME

ndereco.: AVENIDA CELESTE FAE, 793 - - N S CONCEIGAD
LINHAKES ES

\tividade Econémica Principal
camercio - ATACADISTA - MEDICA VIENTCS

nscrigio Cadastro Econémico Fiscal.: 00168089
SNPJ.:  08088484000130
nscri¢do Estadual.: 082251789

Jata de Emissao.: 210712008
Validade.;

Restrigcdes

() presents Alvara deverd sor
colocado em lugar visivel a
disposicdo da Fiscalizagdo
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PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
Secretaria M unicipal de Finangas
Area deFiscalizacio Tributaria
CERTIDAO NEGATIVA
CERTIDAO. 20190031036
CERTIFICO: Paraos devidos fins que: /
CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOSLTDA ME /

Devidamente Inscrito sob o CNPJn® 06.098.434/0001-30 .

Acha-se quites com esta reparticdo até a presente data ressalvando o direitc de cobrar
débitos que venham ser apurados posteriormente & expedigdo desta Certiddo, que
decorram descumprimento de disposi¢ao, concernentes a incidéncia e langamentos de
tributos.

Chave de validacdo da certiddo: 20190031036

Validade 60 dias

Emitida Quarta-Feira 23 de Outubro de 2019 <data de Brasilia>.

Atencao: Qudquer rasura ou emenda i nvalidara este documento.

http://ws.linhares.es.gov.br/services/certidao_impressao.php?c=e& cd=EHFEEEIMI...  23/10/2019
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Prefeitura Municipal de 573 a’érsig e
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA % aq ]Q

O FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE JAGUARE, devidamente inscrito no CNPJ: 11.822.633/0001-00, situado
& Rua Angelo Brioschi, n® 05, Centro, Jaguaré/ES, CEP: 29.950-000, ATESTA para os devidos fins e a quem
possa interessar, que a Empresa CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - ME, inscrita no CNPJ
06.098.484/0001-30 e inscricdo estadual n? 082.251.78-9, situada na AV. CELESTE FAE, N2 793, BAIRRO NOSSA
SR2 DA CONCEICAQ - LINHARES/ES, CEP: 29.900-523 é nossa fornecedora de:

CAMA, MESA E BANHO
COPA E COZINHA .

ENXOVAL DE BEBE: pomadas, kit de bebe, bolsas, fraldas, escova de cabelos, lencas e outros.

EQUIPAMENTOS MEDICOS-HOSPITALARES ¢ LABORATORIAIS: oximetro de pulso, autoclave, detector fetal,
microscapio, esfigmanometros, carro de anestesia e outros.

EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS: cadeira odontologica, ultra-som , mocho e outros.

INSTRUMENTOS CIRURGICOS E LABORATORIAIS: pingas, tesouras, porta agulhas, bandejas e outros.

LEITE E SUPLEMENTOS ESPECIAIS

MATERIAL DE CONSUMO MEDICO-HOSPITALARES: |uvas, agulhas, algoddo, seringas, cateter intravenoso,
sondas, ataduras, compressas e outros correlatos .
MATERIAL DE CONSUMO ODONTOLOGICO; brocas, anestésicos, resinas, fliior e outros.

MATERIAL DE EPI: 6culos de protegdo, luvas, protetores e méscaras em geral.,

MATERIAL DE HIGIENE PESSOAL E COSMETICOS: fraldas descartéveis, papel higiénico, protetor solar, escova
de dente, fio dental, absorventes, sabonete liquido, e outros.

MATERIAL DE LIMPEZA, ANTI SEPTICOS E SANEANTES: dcido acético, 4gua oxigenada, dlcool iodado, dlcool
70%, alcool gel, hipoclorito de sédio, vaselina, PVPI, sabonete liquido, desinfetante, amaciante e outros.
MATERIAL DE USO PESSOAL E HIGIENE PESSOAL: escova de dente, fio dental, fraldas descartaveis infantil e
geridtrica, protetor solar, cosméticos, sabonete e outros.

MATERIAL PERMANENTES: camas hospitalares, biombos , focos, moveis hospitalares, fisioterapia, divis para
exames, escadas, carro curativos, armarios, mesa, cadeiras, moveis médicos hospitalares e para escritdrio em
geral.

MEDICAMENTQS: comprimidos, injetdveis, suspensio e linha de genéricos.

PRODUTOS PARA DIAGNOSTICOS DE USO IN VITRO: tiras de glicemia, teste de gravidez, tiras para urina, teste
dengue e outros

VESTUARIOS

Declaro ndo haver nada gue desabone a Empresa quanto ao fornecimento, qualidade do material, do
atendimento e cumprimento dos contratos, prazos e condices de fornecimento.

Jaguaré/ES, 30 de JulHo de 2019.

Rua Angelo Brioschi, n® 35 - Centro - Jaguaré (ES) - 29.950-000 - Fone/Fax: (27) 3763-2339

Pagina 7 de 7 - 27.744.184/0001-50 - e-mail. saude@ aquare.es.gov.br A—)
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FPREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE 301 $
VIGILANCIA SANITARIA i

ALVARA SANITARIO92/2019

Data Processo: Data da Emissao: Vencimento: /""

11/03/2019 20/03/2019 11/03/2020

Nome/Razao Social:

CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME

Nome Fantasia:

CELESTE DISTRIBUIDORA § A
Sy B8 E
Ramo de Atividade: 2 ’gﬁ |
COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS s § 2 5“:
HR TR
CPF/CNPJ: N° Processo: §§§%§ 4% 288
06.098.484/0001-30 425212019 *"%a%%%g %‘—;f
son@ed 3l 253
Enderego: E;‘gs i %2
AVENIDA CELESTE FAE, 793 - NOSSA SENHORA DA CONCEIGAO Eggig%fﬁ 23
ofETEREG O,
@4 I8l 8 B
Responsavel Legal: CPF: Y §'§ ;E
MARCIANO SOUZA 070.979.657-97 «%i%j?‘;i g.é
3 3
Observagbes:

COMERCIO ATACADISTA DE CORRELATOS; PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES,
COSMETICOS; MATERIAIS PARA USO MEDICO, HOSPITALAR; PRODUTOS
ODONTOLOGICOS; SANEANTES E DOMISSANITARIOS.

Keilane Belifé Spagnol

Diretora \{agliéngé Samtana )

Este documento deve ser afixado em local visivel ao pdblico@/\
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Dados da Empresa Nacional

Razao Social

CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - ME

CNP) :
06.098.484/0001-30 /
Enderego Completo

AVENIDA CELESTE FAE, N° 793 - NOSSA SENHORA DA CONCEICAQ CEP: 29.900-430 - LINHARES/ES
Telefone

(27)-3371-3132

Responsavel Técnico

VITOR BONICENHA JUNIOR

Responsavel Legal

MARCIANO SOUZA

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.09.501-4 (PW858M9H285M)
Data do Cadastro
15/07/2013

Situagdo

N° do Processo

25351.337483/2013-85
Cadastro

8 - Produtos para Saude {Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar
* Correlatos Vi
Distribuir ya,

e Correlatos

Expedir ) | K.Q

* (Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CBPI? (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagcdo Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagao Certificado /

https://cansultas. anvisa.gov.bri#fempresas/e mpresas/q/25351337483201 385/7¢npj=06098484000130 112
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RESOLUCAQ - RE N° 2428, DE 11 DE JULHO DE 2013

A Gerente-Geral Substitura de Inspegiiv. Munitorumenty da
Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos. Medicamentos, Pro-
duros. Propaganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilincia
Saniliria no uso de suas atribuigoes legais conteridas pela Pertaria n®
340, de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos |,
I, IV e ¥V do art. 41 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termaos co Anexo | da Portania n* 354 de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

Consiterando o disposto ne inciso 1 do art. 41, da Portaria
N2 354, de 2006, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamemo para Em-
IEJFBEM de Produtos para a Sadde. constantes no anexo desta reso-
ngiio.

Art. 2° Esta resolucho entra em vigor na data de sua pu-
bliciagdo

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXQ

EMPRESA: INDUSTRIA DE ARTEFATOS DE BORRACHA INO-
VATEX LTDA

ENDERECO: RUA GUAIANESIA, 433

BAIRR():. CHACARAS RFUNIDAE CEP: 12238460 - SAQ JOSE
DOS CAMPOS/SP
CNPI. 14.469.133/0001-1
PROCESSO: 3535187
GB2YBEWYAWYS (8.09503.1)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATON
FABRICAR: CORRCLATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: minas distibwdora de produtos fanmacew
fumarias Ida

ENDERECO" rua geraldu sigueira, 2660 "
BAIRRO: conceiglo CEP: 78913230 - PORTO VELHO/RO &
CNFI: 34 456947000204

PROCESSO: 25351.296444/2013-03
65MIGI2XLEI0 (8.09478.6)

ATIVIDADEACLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Novartis Biociéncias 5.A.
ENDEREGCO: Av. Ceci, 1800 - Lote U4 Gleba 06
BAIRRQO: Tamboré CEP: U6460120 - BARUERI/SP
CNPJ: 56.994.502/0015-35
PROCESSO: 25351.249190/2013-04
6YIZWOLIM7IL (B.0Y507.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATODS

EMPRESA: DA TRANSPORTES LTDA
ENDERECO: rna washington lwiz, qu. 4 lotes | € §
BAIRRO: jufdlﬂ'l transbrasiliane CEP: 74919361 - APARECIDA DE
GOIANIA/

CNPY: 09 247 074000 1-00)

PROCESS: 25351.29897472013-06
KS65MBOOMHLY (8.U9491.0)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: Fibra Cirurgica Ltda
ENDERECO: rua lupy 1877

BAIRRO: nova brasitia CEP: 89214505 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.007.2470002-95

PROCESSO: 25351.293472/201348
UI3RZLY2TH20 (8.00471.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATDS
DISTRIBUIR: CORREL ATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: equimed prod. equip. med. hosp. odont. ltda
ENDERECO: avenida chunceler oswaldo aranha, 1048 (pav. supe-
rior)

BAIRRU: josé conrado de arnujo CEP: 49085100 - ARACAIUSE
CNPJ: U2.350.719/0001-88

PROCESS(: 25351.242179/2013-11 AUTORIZ/MS:
G3225L15L7HS (8.U9512.2)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: perboni € cia lida

ENDERECO: av. republica argentina 955, loja U1

BAIRRO: agua verde CEP: 80620010 - CURITIBA/PR

CNPJ: 04.840.118/0001-89

PROCESSO 25351.280598/2013-13
GOO4IBYHYIX9 (8.00514.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATUS
EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: t comércio de produtos alimenticios Itda
ENDERECO: esirada municipal pi-22,304

ALUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

ALTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

BAIRRO: arozal CEP: 27185000 - PIRAT/R)
CNPI: 11.351.295/0001-67

PROCESSQ: 25351.298888/2013-13
G2SXTHYHT6HM (8 09506.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CURRELATOS

EXPEDIR: CORRELATQS

EMPRESA: TCS Agenciamento de Cargas e Logistica Ltda
ENDERECO: Avenida Fagundes de (Miveira 538 Galpao 14 A
BAIRRQ: Piraporinha CEP: U9930300 - DIADEMA/SP

CNP): (%955, 135/1%01-97

AUTORIZ/MS:

PROCESSO: 25351.290739,2013-15 AUTORIZMS:
K35695H558HY (8.09490.6)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: WAVETEK TECHNOLOGIES INDUSTRIA. COMER-
C10, IMPORTACAQ E EXPORTACAQ DE PRODUTOS MEDICOS
E OPTICOS LTDA - EPP
ENDEREC(Y: Rua Miguel Juio, 940
BAIRRQ: Jardim Bandewuntes CEP:
LOS/SP
CNPI: 08,109 975/000]-42
PROCESS0: 25351.486643/2012-17
CUOTXOU4HAYY (8.09487.7)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATCS
REEMBALAR: CORRELATOS
EMPRESA: MANTIQUEIRA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
DE HIGIENE LTDA
ENDERECO: RUA NOELET JUSTOLIN, 90 ~ .
BAIRRO: JARDIM DONA TEREZA CEP: 11871149 - SAQ) JOAQ
DA HOA VISTA/SP
CNPJ 0721342000001 4073
PROCESSO: 15351 289386/2013-20
UMBE663187633 (8.09486.3)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
‘Ef); DIR: CORRELATOS

LSA FAMIILAR MATERIAL

FAR:LTDA
E:l REQU, RUA LUIZ ANSELMO, 390, SALA 109 - EMPRE-
SARTAL EUIS ANSELMO
BAIRRO: LUIS"ANSELMC CEP: 40260475 - SALVADOR/BA
CNP): 15.452% 1.' 001 -6
PROCESSO: i 25}51 '29”43 F2013-23
PYOHM94HUHX2 fB%

13562180 - SAQ CAR-

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS

LABORATORIAL E HOS-

AUTORIZ/MS:

ATIVIDADE/CLASS]

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: DISTRIBUIDORA 'NO

X DE MEDICAMENTOS
ENDERECO: Rua Francisco D'ml.:ls NES0
BAIRRO. Bua Surte CEP. 64820000 - Pﬂzuﬁw P,

CNPJ: 03.315.618/0001-30

PROCESSO 25351 245039/2013-25 fgmmmﬁ
PROAWIXMWIYX (R0O9SOR 0y

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS ng
DISTRIBUIR: CORRELATOS b
EXPEDIR: CURRELATOS

EMPRESA: R. B DE PAULA PRODUTOS P\{ED]C(‘I-HE‘RP

LARES ME 4

ENDEREC(: RUA DOS LIRIOS, 19

BAIRRO: RESIDENCIAL PRAIA ANCORA CEP: 28890000 - RID
DAS OSTRAS/R]

CNPI] I?OH 042/0001-95
PROCESSO: 2534
KXYWITOW3438 (8.003
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZYENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

217915/2013-31
18.4}

AUTORIZMS:

EMPRESA: Unimac Material Cirurgico e Hospitalar Lida
ENDERECO: Rua Marcante 01 sala 20

Egl&fo Ilha do Governador CEP. 21921535 - RIO DE JANEIL-
CNPL 142946660000 -04

PROCESSO: 25351.298071/2013-31 AUTORIZMS:
KOOYYTLIZHA3 (B.US5U.3)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: JULIANI & BACKER LTDA - ME

ENDERECO: RUA FORMOUSA, N° 145

BAIRRO: PORTAL DA SERRA CEP: 83325070 - PINHAIS/PR

CNPI: 02.022.067/0001-52
PROCESSO: 25351.312737/2013-40 AUTORIZ/MS:
GOY 150LLES3Y (K.09524.4)

ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: DISTRIBUIDORA LAMED LTD:\?ME

ENDERECO: Av CURUA-UNA n° 8'%(\/
BAIRRO: Santissimo CEP: 6501000 - S, # M/

CNPL 10.732.241/0001-89

OCESSO: 25351.246797:2013-47
KZLO96WLY MGG (8095119
ATIVIDADE/CLASSE &
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: CENTERMED CUM ARTIGOS ODONTO MEDICOS

.AL"II)R[‘{ffv;H‘

LTDA

ENDERECO: RUA CARLOS ESSENFELDER 2474

BAIRRO: BOQUEIRAO CEP: 81630090 - CURITIBA/PR
CNPL: 10.469.75 17000105

PROCESSO: 28351.33 1819201351

GSRYXLYXY2L0 (8 U9496.5)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: (.ORHELAIUS

EXPEDIR: CORRELATO!

Ervm{Es.-\ CENTRO MEDICA IMPORT. E COM, PROD. HOSP.

ENDERELO:
1112
BAIRRO: PLANO DIRETOR SUL CEP-

CNPJ: 17,127 806/0001-48

PROCESSO: 25351.1715222013-51

PIOMXLOH41LY (8.09494.1)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR CORRELATOS

EMPRESA: EMMARKA - PE DISTRIBUIDORA DE MEDICA-

MENTOS 1LTDA. A

ENDERECO: RUA ANTONIO LUIZ SOARES, N° 217, GALPAQ

AUTORIZIMS

IR SUL AV LO 01 N7 47 ANDAR 1 SALAS

FTOIS02E - PALMAS/TO

AUTORIZ/MS:

02

BAIRRO: BOA VIAGEM CEF: 51210030 - RECIFE/PE
CNPJ: 11.445.394/0001-08

PROCESSO: 23351.284782:2013-55
PEOX4XOYLHSL (RUS519.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: MEDLEY COMERCIAL E LOGISTICA LTDA.
ENDERECO: Av Aroand, 280/352 - Galpio 8 - World Logistic
Center
BAIRRO: sfT10 'I'AMBIJRFIIJUHRJ\N CEP: 16450010 - BARUE-
RISP
CNPJ: 10.588.595/0002-52
PROCESSO: 23351.286726/2013-55
UIX91795X Y39 (8.09459.1)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUTR: CORRELATOS
EXFEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: Gaucha Diagnosticn Ltda EPP
ENDERECO: Rua Toribio Soares Percira, 855 - Piso Terreo Sala B
BAIRR(: Iririd CEP: 89227200 - JOINVILLE/SC
CNPI: 16.697 411/0001-18

PROCESSO 25351.046U76/2013-57
UM2ZMUIWX6375 (8.00252 4)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

EMPR : Supermax Rrasil Imporl.xl(nm SiA
5 P R07 Midulo 12-A
%RRU Prazeres CEP: 54335025 - JABOATAU DOS GUARA-

AUTORIZIMS:

AUTORIZIMS:

AUTORIZMS:

ES/PE
P (1.214.934/0004-20

PROGESSO, 25351.337208/2013-57 AUTURIZMS:
KSYFIXY§423Y rwmr' )
ATIVIDA

ARM (.DRRELL\TU.\)

AZE A.g‘
EXPEDIR: C| AT
IMPORTAR: Cﬁ%um)s
EMPRESA: Sanofi-Aven ﬁeggumewi;.\ e Logistica Lida.
ENDERE! Av. Aruan; 52, Galpdo 07
BAIRRO: Sitic Tamboré/ gEP 06460010 - BARUERISP
CNPL 13094 578/0010-497
PROCESSO: 25351 2807301 158
PEHWWXYGL49 (8.00492.3)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATQS
DISTRIBUIR. CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: Kenaissance Medical,
Hospitalares Ltda
ENDERE(Q: Rua Roberval Cordeiro de Fanas, N° 210
BAIRRO: Recreiv dos Bundeirantes CEP: 22795325 - R
NEIR(¥RJ
CNPJ: 12.537.308/0001-50
PROCESSQ: 25351.17737272013-60
GT6WXLLI69MZ (8.09493.7)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORREI.ATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: LOPE MULTIFLEX COMERCIO E IMPORJACRO
PROD. MEDICO HOSPITALAR

AUTO]

Produtos Médicos,

AUTORIZIMS:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrfnico hitp:/fwww.in. gov.br/autentick ke himl,

pelo cadigo 10102013071 510080

Ducumento assirado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que thglitui a
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Dados da Empresa Nacional

Razao Social
CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - ME

CNPJ /

06.098.484/0001-30
Endere¢o Completo

AVENIDA CELESTE FAE, N° 793 - NOSSA SENHORA DA CONCEICAO CEP: 29.900-430 - LINHARES/ES
Telefone

(27)-3371-3132
Responsavel Técnico

MARCIANO SOUZA
Responsavel Legal

MARCIANO SOUZA

Dados do Cadastro

Cadastro N°

2.08.129-5
Data do Cadastro

29/06/2015
Situagdo

N° do Processo

25351.367868/2015-11
Cadastro

2 - Cosmeético
Atividades / Classes

Armazenar

* Perfumes
¢ Produtos de Higiene
* (Cosmeticos

Distribuir \

* Perfumes
* Produtos de Higiene ‘
¢ (Cosmeticos - '
Expedir A‘/‘} J
* Perfumes /Q,\_J
* Produtos de Higiene ]

hitps:/iconsultas.anvisa.gov.bri#fempresasiempresas/q/25351367868201511/7cnpj=06098484000130 172
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ATIVIDADE.CLASSE

ARMAZENAR. MEDICAMENTO
PISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EM SAT DISACRE COMERUCIO B
FORTAUAU 13 DXPORTACAQ LTDA
ENDERECO: RUA MANAUS, N* 457
BAIRRO: RESIDENCIAL IOLANDA CEP: 69918880 - RI1V BRAN-
COAL

CNP] US S8ROLZA00T -85

PROCESSC 351.526113/2014-65 AUTORIZMS: 1.11720.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: UM HUSPITALAR LTDA.
CNDERECO: AVENIDA TIRADENTES, 6640

BAIRRO: JARDIM ROSICLER CEP. 86U72006 - LONDRINAPR
CNPE: 12 4200 6 0002-38

PROCESSO: 2535 1 182178201590 AUTORIZMS
ATIVIDADECLASSE

ARMAZEMNAR: MEDICAMENTO

TISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTCG

IRANSPORTAR: MEDICAMEN TQ

Tolal de Emnpresas 5

REPRESENTAGORS M-

113814 8

RESCGLUCACH - RE NS LNS7, DE 20 BE JUNHO DE 2018

O Direten da Agéncia Nacional de Vigilincin Sanatina no
st diss tribuicoes que Ihe contere o Decreto de nomeagao de 26 de
julha de 2013, da Presidena da Repob publicado no DOU de 2%
de julho de 2013 Purtaria 1 StM, de 27 de abril de 2015, tendo
em vt o disposta em seu meise [ ¥ Y do art. 6 e noinciso Dda
w2 do mente Intere da ANVISA . aprovado nos lermis du
anexo | da Portaria n® 5500 de 29 de mao Jde 2014, publicacds oo
DO de 07 e unho de 2014, resal

At 10 Conceder Renovagdo de Adtorizagau Especial paua
Empresas de Medicomentos ¢ de Insumos Fumacéuticos, constintes
a0 anexe dest Resalugin

Al 2¥ Esta Resoluciio entm em vigor na dais de sua pu-
blizagio.

KENATO ALLNUALC PORTO

ANEXO)

EMPRESA: DM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: Avenidu Paulo Priso, 853

BAIRRO nte Antenio CEP: 13240000 - LOUVEIRASSP
CNP3- 1 2T16A00]-28

PROCHESSO: 23351 796350020H0-17 AUTORIAMS 122797
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENT(Y

EXPEDIR. MEDICAMENTO

Total de Empresas @1

RESOLLCAO - BRI N 183, DE 26 DE JUNHO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitina no
o das atribuigies que The contere o Deerete de nomeagdo de 26 de
Julhu de W13 da an‘.una da Rrpuhl:ca publicado no DOL de 20
de julbo de 2013, ¢ u Portari 0’ d:- 27 de ahnl de 2012 %ndu
enm visli 0 l.l\\p(l\l(‘ UV RTIHE Cdo w67 ¢ no i L 50 lde
do Regimento Interno s A\\'ISA, .kpn!V.qu nos lermos do
anexe 1 da Portana n.° 680, de 29 e maio de 2014, punlivads no
DOL de 02 de junho de 2004, resolve:

A 1% Indeterir o Pedido de Auonzigio Lspecial para
Empresas de Medicamentos ¢ Insumos Fannacduliees. consiintes no
anexo desti Resoluytio ¥

Act. 2 Esta Resolugder entra_coy! wgnr na data de sua pu-
hlicagao

INATU ALENCAR PORTO

ANEXQ

FMPRESA: AR FIORENZANG DISTRIBUIDGRA DE MEDICA-
MENTUS LTDA - EPP

ENDERE(O: AVENIDA PREFEITO GUIOMAR DE JESUS LOPES
NT 143, SALA B

BAIRRG: CRISTL REl CCP
TRAGTR

CNPL 869390000 1- 2
FROCESS(Q. 25351.06212%:2015-11

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Rau apresentacdo de relatono de wspegio cu documento equivalente
descrevenco a ulpdslllu('(‘ da empresa pard exccutar a ativ.dade re-
lacionadz @ substdnias sujetas a0 controle especial, emitidos pela
awtoricdade sanitdra local compelenle, contorme disposto no- artize
15°%, & 4% ¢ arligo 187 da RDC 0° 1672014,

Toral de Empresas . 1

B5OU2510 - PRANCISCO BEL-

RESOLLICAD -

RF N*

1.83%, DE 26 PE JUNHG DE 2013

£ 1
Lt dus aliibu
julher e 2003, < Fresudenta du Repiih
de julto de 2013, e o Portaric 0 S04, de 27 de abril de 2003, tendo
em visla o dispesto em seu ncise L& 17 do art 6% ¢ nw inciso | da
arl 3 de Regmenwo Imerne da ANVISA, aprovado pes wrmos da
anexo | da Portaria n® 630, de 29 de maio de 2014, publivada no
DOU de 02 ale unho de 2014, resalve:

AL 17 Indeferii ¢ Pedido de Alteraglo de Aulonizagio Bs-
pecial para Empresas de Medicamentos ¢ de Insumos Farmacgutices,
conslantes no anexe desta Resolugdo.

Art, 2° Esta Resolugio entra em vigor na data dJde sua pu-

cSncin Nacwonal de Vigildncia Saniliog no
sogue The comlere o Decrene de poneagdo de 20 de
publicide ne DOU de 29

blicagio.
RENATL ALENCAR PORTO
ANEXO
EMPRESA: X - MEDIC HOSPITALAR LTDA - EPP

ENDERE(O RUA VEREADOR JULIO PEREIRA, 909 - B
BAIRRO: JARDIM FELICIDADE CEF: 68909000 - MACAPA/AP
CNPJ 1484 1.44200001-75

PROCESSO 25381 |H2161/20013-54

MOTIVO DU INDEFERIMENTO

N0 apresentagio de documento vigente com dados alualizades. e
tidu pela awondade sanitdria local competznle, que alesie v cum-
pramenta dos requisilos éeniens para a alividades ¢ classes p]cl
tealan, conforme Csposto no artigo 150 ¢ artigo 18° da RDC
16:2014,

Total de Empresas |

RESOLUC AG - RE N® L340, DI 26 DE JUNLO DE 2015
0 Diretor da Agéncia Naconal de ¥igilineia Sanitirs mo
wse <das atribuigoes que The cottere o Decreto de nomeagio de 20 de
Julher de 2003, da Presklenta Ja Repablicy blivade no DO de 29
de jullu de 2013, ¢ a Portaria 0 S04, de 27 de abr | de 2015, weado
em vista o disposto cm seu meso Loy 1F do ot 67 ¢ no inewu | do
art. 36 do Regimenta Intemno da ANVISA. wprovado nos lemmos do
aneve | da Portaria n” 650, de 29 de mio de 2014, publicada no
DOU de 12 de junho de 201 resolive;
clenr ¢ Pedido de Renovaglo de Avlerizagio

Art 1"
Especial para Emprosas de Modicamentos @ de lusumos Farme
heas, constintes no anesn desta Resolugio,

Arl 2¥ Esta Resolugao entra e ngnr ni daia de sva pu-

blicagiio

RENATO RLENCAR PORTO

ANEXL)

EMPRESA: LUAN MCR PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
EMDERECO: RUA AMAPA, N 205

BAIRRU' \IQLE:,IRA C"—\MP()Q CEP: 49075050 - ARACAJLVSE

a Jora do periodo
\amprumlnd\) Ln"h IKU (eento ¢ oienta) ¢ OO (sessenta) dias an-
clivae Autonizaglo. conforme
(E'w\;mm no wrhigo 207§ 17 da ROC 0" 1672014,

: ARS PRODUTOS HUSPITALARES LTDA

O: AVENIDA JUAQ GOMES DE LUCHNA, N° 2270
SAG CRISTOVAO CLP: S6909000 - SERRA TALHA-

BAIRRU
DAPE

30,2050 1-30

PROCESSO: 2501 0319927200555

MOTIVG DO INDEFERIMENTO

Selwitagdo de Renovado petiionads apos vencimecto Juauteri-
Zugi. conlr: W a Len 9.782/8% Avemncs, o empresi possui AE
vigente v 1132080,

Total de Fmpresas 2

KESODLUCAD - RE N 1841, DE 26 DEJUNHO DE 25

O Diretor da Agénoa Naconal de Vigiliaca Santdria ne
L das alribuigdes que The confere o Deoreto de nomesgiio de 26 de
b e 2 a1 Preswlent: du Repiblici publivado no DOU de 29
de julhe de 2017 ¢ o Pomtara o 34, de 27 de abol de 2015, tendo
em vistg o dispuste om seu inciso 1§ 1% du @l 6" ¢ noncise 1 de
arl. 36 do Repimento Tnterne da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo | da Porang n® 650, de 29 de mae de 20H4. publicada no
DOU de 02 de junha de 2004, 1

Art 17 Conceder Aulerizagiio de Funcionamente para Em-
presis vorstantes no anexo dest Resolugiu.

Arl. 2 Esta Resolugiio entra oy vigor i data de sun pu-
blhicagi.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

A LA BONNIE INDUSTRIA E COMERCIO DE COS5-
S LTDA

ENDEREGO RUA SOLI REIS 2 970
BAIRRO: BOQUEIRAQ CEP: S8514710 -
CNPI 219724650001 -84

PROCESSQ: 25351 3621315/2015-1 1 AUTORIA/MS: 20RI23.3
ATIVIDADR/CLASSE |

ARMAZENAR. COSMETICOSFERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GLENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

LAGESSC

AFZ:"{IF:AI‘AR‘ COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIk-

NE
EXPEDIR: COSMETICUS/PERFUMES/PRODUTOS DL HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-

NE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIEN

EM‘PRESA. CELESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA -

LNDERECD AVENIDA CELESTE FAE, N° 793

BAIRRQ: NOSSA SENHORA DA CONCEIL AL CEP. 20900430 -
LINHARES/ES
CNPJ: U6.098.484/000] -3

PROCESSD: 25351 367808201511 AUTORIZMS:
ATIVIDADL/CLASSE

ARMAZENAR: {U\MEI]LU PERFUME!:’PRUDL Tos DE HI-
CIENE
DISTRIBUJR tOiM}:TlCDT%ER}-UWES PRODUTOS DE HIGIE-

208129.5

l XP[ 1R COSME "O&‘ﬁ‘lﬂ VUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: Ah&(}gﬁm EQUIPAMENTOS DE SEGURANCA
LTDA
ENDERECO: HUr\ GUSTAVO DA SILVEIRA,58

BAIRRO: VILA SANTA CATARINA CLF: 04376004 - SAD PAL-
LOSP -

CNPL U287 T'il.fl)l)l)i-tl”v

PROCESSO: 253513645090 2015- 11 AUTORIZ/MS: 2081220
ATIVIDADECLA

SE
CARMAZENAR: .USI\’IFTILUS PRODRLTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTUS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA JULITALIA COMERCIO B SERVICOS DL BELEZA
LTDA - EPP

ENDERECU: RUA BARAQ DE SOUSA LEAQ, 75

BAIRRQ: BOA VIAGEM CEP: 51030300 - RECIFE/PL

CNPJ QF274 037000105

PROCESSO. 25351.366430:2015-14 AUTORIZMS: 2081265
ATIVIDADECLASSE
ARMAZENAR: COSMET

EXPEDIR: COSMETICK
IMPORTAR: COSMETICOS

EMPRESA: INTERPACK QUIMICA INDUSTRIALLTDA.
ENDERECO: RUA TUM-ICHIICHIMARL, N* 300

BAIRRO: 1D FRATERNIDADE DISTR INDLIY CEP: 12926660 -
BRAGANCA PAULISTASSP

CNPI 11 H48. 28340001 -2

PROCESSQ: 23351 359112:2015:17 AUTORIZIMS: 2U8121.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: LL)QMETICL)SJPI—RI-UME\JPRUDUTE)H DE HI-

GIENE

msmmum COSMETICOSPERFUMESPRUDUTOS DE HIGIE-

lMB,‘\LAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

NE
EXPEDIR. COSMETICOS/PERFUMES.PRORUTOS DE HIGIENE
FXPURT\R COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE,

FABRIL"AR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGI
NE
I\1PORTAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

RI.EMBAI AR: COSMLTICOSPERFUMLESPRODUTOS DE
GIENE
IRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROBUTOS D
GIENE

EMPRESA: DISTRIBUIDORA TRES RIOS LTDA
ENDERECUD: RUA ANHALA N, [0,
BAIRRC: BOM RETIROQ CEF: Ul
CNPJ: 199916530001 U8
PROCESSO: 1535I.36275‘J.f‘2tlt5-:)<
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: U)3MFTILU/PFRFJMFS/PREJJJ DE HIGIENE
DRISTRIBUIR. COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
EXPEDIR COSMETICOS/PERFUMES/PROL. DE HIGIENE
EMPRESA INEZ BENTIVOGLIO BE NLFI( IADORA - EFF
ENDEREQO: RUA OSASCO S/N° LOTE 3} B

BAIRR(: PQ). EMPRESARIAL "\]'\II'\N'GUERA CEF: 07750000 -
CAJAMAR/ST

CHPI: (69954650001 Ut
PROCESSO: 25351 3677112015-24 ALTORIZM
ATIVIDAD! SE
ARMAZENAR CU‘EME[ILD

IMKKD - SALY PAULOYSP

AUTURIZMS: 208124

/PERFUMES/PRUDUTOS
GIENE
DTSTRIBUIR COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS P

EVIBALAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODU
NE

Fate documento pode ser venficado no endarego eletrfnico bt wwwin povbvinentidde s,

pelo codigo 10109201 5062900007

Documento assmade digitalmenie confurme MP a? 2.200-2 de 240872001,

¢ instilui &
CP-Brasil

Infracstrutura de Chaves Piblivas Brasilewa -

"~
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Portaria n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990
(Publicada em D.0.U. 7 de janeiro de 1991)

P
o

/

O Ministro de Estado da Saude, no uso das atribuigdes que lhe confere o
art. 87, Pardgrafo Unico, inciso I e II, da Constituicdo e tendo em vista os
resultados da revisdo procedida quanto aos requisitos de qualidade aplicaveis aos
produtos absorventes higiénicos descartaveis, destinados ao asseio corporal,
resolve:

1 Os produtos absorventes higiénicos descartaveis, destinados ao asseio
corporal estdio isentos de registro na Secretaria de Vigilancia Sanitéria (SNVS),
continuando porém sujeitos ao regime de Vigildncia Sanitdria, para os demais
efeitos da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1.976, Decreto n® 79.094, de 5 de
janeiro de 1.977 e legislac8o correlata complementar.

2 A comercializacdo dos produtos supracitados fica condicionada a comunicagao
prévia a ser feita pela empresa produtora, sediada no Brasil, @ area de produtos do
Departamento Técnico Normativo da SNVS, por escrito, de que os mesmos atendem
o disposto nesta Portaria e no Regulamento Técnico anexo.

2.1 Em se tratando de produto importado, a empresa responsavel por sua
importacdo ou distribuicdo apresentara como condicdo prévia para a respectiva
comercializagdo ro Brasil, declaracdo emitida pela autoridade sanitaria do pais de
origem, de que o produto atende o disposto nesta Portaria e no seu Regulamento
Técnico anexo.

3 Os rotulos das embalagens dos produtos de que trata esta Portaria deverdo
estampar a expressao: “"DISPENSADO DE REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE”,
sem prejuizo dos demais requisitos de rotulagem, estabelecidos na legislagao de
vigilancia sanitaria.

3.1 No caso de produtos importados, € obrigatério que todos os dizeres
rotulagem sejam estampados em idiomas portugués, sem prejuizo de sua inscri
paralela no idioma do pais de origem.

4 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposicdes em contrario, especialmente as da Resolucao Normativa n® 9, de 29 de
novembro de 1.978, da extinta Camara Técnica de Medicamentos, do Conselh
Nacional de Saude.

/
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4. Controle de Fabricacao

4.1 As fabricas deverdo estar devidamente habilitadas a funcionar pela
autoridade competente, adotando as "“Boas Praticas de Fabricacdo”
preconizadas pela Organizagdo Mundial da Saude;

4.2.2 Em todos os casos, serao empregados métodos de ensaios de reconhecida
validade, descritos no Anexo 3, deste Regulamento.

4.2.3 Os ensaios deverdo ser realizados em laboratérios da empresas ou
instituicoes que estejam sob controle da autoridade competente.

4.3 Cada lote do produto devera ser identificado mediante codificagdo, impressa
no respectivo rotulo, que permita localizar e rever, nos registros proprios,
todas as operagdes de fabricagao e inspegdo, praticadas durante os ciclos de
producao.

4.3.1 Os rotulos deverdo conter a marca do produto, o nome do estabelecimento
produtor, ou fracionador, o0 nome do responsavel técnico e a expressao
"Dispensado de Registro no Ministério da Saude”.

5. Armazenagem
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4.2.1 A contagem de germes devera ser inferior a 1000 microrganismos, por
unidade elaborada. Garantida essa condicdo, o0 ensaio microbioldgico
posterior devera demostrar auséncia de: Staphylococcus aureus, Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa e de microrganismos anaerobios. Quando a
contagem microbiana estiver ente 500 e 1000 ufc por unidade de produto,
deverd ser procedida a imediata revisdo das condigoes de operacao fabril.

4.2.2 Em todos os casos, serao empregados métodos de ensaio de reconhecida
validade, descritos no Anexo 3, deste Regulamento.

4.2.3 Os ensaios deverao ser realizados em laboratdrios da indUstria ou instituicao
que estejam sob controle da autoridade competente.

4.3 As empresas que intervenham na elaboracdo e/ou fracionamento de produtos
compreendidos neste Regulamento deverdo obter autorizacdao prévia de
funcionamento por parte da autoridade sanitaria competente e a fabricacdo
dos referidos produtos devera estar sob a responsabilidade técnica de
profissional habilitado.

4.3.1 Os estabelecimentos, seus equipamentos e instalagbes, dedicados as
atividades enunciadas no item anterior, assim como 0s processos de
fabricagdo e de controle quimico-microbioldgico, deverdo responder as “Boas
Praticas de Fabricagao”, enunciadas pela Organizacdo Mundial da Saude.

4.3.2 A drea e 0s equipamentos onde se realiza a fabricacdo desses produtos
deverdo ser de uso exclusivo.

44 A embalagem dos produtos contemplados neste Regulamento devera reunir
condigdes que impegam sua contaminagao.

4.4.1 Os rotulos deverdo conter a marca do produto, 0 nome do estabelecimento
produto, ou fracionador, 0 nome do responsavel técnico e a expressao
"Dispensado de Registro no Ministério da Saude”.

4.5 Cada lote do produto devera ser identificado mediante codificacdo, impressa
no respectivo rétulo, que permita localizar e rever, nos registros proprios,
todas as operagOes de fabricacdo e inspecao praticadas durante os ciclos de
produgao.

46 Os documentos em que estejam registrados os resultados dos ensaios de
controle de fabricagao, aludidos nos itens 4.1 e 4.2, deverao ser arquivados
na empresa fabricante, por um periodo de cinco anos, para permit('r, a

{

qualquer momento, a acao de vigilancia sanitaria.

5. Armazenagem ’



1.24.1

1.2.4.2

1.24.3

09 $

O animal que apresentar reacdo positiva, em ensaio anterior de
irritacao cutanea, ndo devera ser utilizado para um novo ensaio de
irritagdo cutanea (vide critério para reagdo positiva, item 1251025

O animal que tenha apresentado reacao negativa, em ensaio anterior
de irritagdo cutanea, s6 podera ser utilizado para um novo ensaio de
irritagdo cutdnea uma semana apds o final do ensaio anterior (ver item
1.2.10.2, para a validade desta reutilizac3o).

Apos a tricotomizagdo dos animais, observar se a pele dos mesmos se
encontra integra, isto €, sem nenhuma les3o. Rejeitar os portadores de
problemas na pele.

OBSERVACOES:
Registrar o peso corporeo dos animais, no inicio e no final do ensaio.
Animais que forem usados para ensaio com substincia que altere a cor da
pele ndo devem ser usados para ensaio de irritacdo cutanea.

1.2.5 PREPARO DOS ANIMAIS

Tricotomizar cuidadosamente cada animal em 4 (quatro) areas dorsais
(duas superiores e duas inferiores), de 250 mm? cada uma, 6 h a 24 h
antes do inicio do ensaio.

Fazer 2 (duas) ranhuras paralelas, com agulha de injecao esterilizada,
evitando-se sangramento, nas areas tricotomizadas, superior e inferior, do
lado direito do animal (areas 2 e 4 da Figura 1).

As areas tricotomizadas, superior e inferior, do lado esquerdo do animal,
devem permanecer intactas (dreas 1 e 3, da Figura 1).

1.2.6 PREPARO DA AMOSTRA

A amostra a aplicar dever ter uma area de 250 mm? e ser previamente
umedecida, a saturagdo, com solucdo fisioldgica estéril,

1.2.7 APLICACAO DO PRODUTO

Segurar o animal delicadamente, até que se acalme.

Aplicar o produto, através de massagens leves, sobre as 2 (duas) areas
tricotomizadas superiores (éreas 1 e 2, da Figura 1), enquanto que as 2
(duas) areas inferiores (areas 3 e 4, da Figura 1) servirdo como controle.

1.2.8 COLOCAGAO DO “PATCH” OCLUSIVO

Apos aplicagdo do produto, cobrir cada uma das 4 (quatro) areas
tricotomizadas com gaze estéril de 250 mm?, a qual deve se fixada, \aos
pélos do animal, com esparadrapo. |,




Original ¢~ Impressio Reduzida

SEGUNDA-FEIRA, 7 JAN 1991 DIARIO OFICIAL SECAQ 1 295
n¥ 512 - apilcar a pena de multa de 3l MVR'S a ampresa Art 12 K30 naverd vagas para matricula no 12 ano. 22 ano, o
SEGUARDA - SEGURENGA F GUARDA DE VALORRS LTDA ;42 ano dy Curso de FOrmacin de Oficiaie de Infantaria da Asronhutica,
CGC n®  13.274.741/0001-02 , sedlada no  Estado &a BDAHIA . da Rcodewia da Forca Adraa (AFA), no ano de 1991 . .
pele gue consta do Processo n®  08255-5853/89 ' . Art 2o Esta Portaria entrard om vigor no dia 01 de janmnira

ne 513 - Julzc.u— 2 pera de multa 8¢ 11 mve A emprasa
SERPE - SERVICOS DE SECURANGA PATRIMONIAL E EMPRESARIAL 5/C LYpA .
CGC n®  $7.508.814/0001-55 , suCiada na Estada de S50 PAULO .
pelo que conSta do Processc no GB506-4132/89 i

n? 514 - aplicar a pena de multa de 31 MyR's i empresa
SELEN - SERVIQUS DE VIGILAKCIA LTDA .

CGC n®  29.359.694/0005-9) + sodiada no Estado de MINAS CGEPAIS .
pelo gquo consta do Processo n® 0B350-4022/89 H

ne 515 - anlicar a}%mn de multa da 40 HvR's & empresa
RIOFORTE - CURSO DE FORMAGRO E APERFEICOAMENTO OF VIGILANTES LTCA

: Epdlaca no  Bstado de SKO TAULO

CGL n® 33 860.255/000]-
3408012 1391789 E

0
Felo que consta do Processo ne

(0f. ne 1.407/50} AHAIRY APARECTRC GALDINO

- Ministério da Educacgio |
——— o o

GABINETE DO MINISTRG

DESPACHO DO MIRISTRO

Bos termos e para os efoitar do artigo 14 do Decreto-lel 464, ga 11
de fevereire de 1969, o pardgrofo Gnico do artige 20 do BDecrete ne
99,678, de 0B do novembro de 1990, o Ministro de_Estado do  Pducacho
lIOHOLOGA © parecer de Conselho Federal de Educagho

n° 949/30 - favordvel & declsdo da Univorsidade éo hrasIilia que apro
vou © plano ecspocial de cstdgio (internato) para oa alunes da 4138 tur
ma de Hediciza. (Procesnos ndn 210601.0024037/90-17 o 23001.003016 /50-43 .

CARLOS CHIARELLI

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N@ 1.018/GM1, DE 28 D& UEZEMBRD DE 1990

Yagas  para  matrlcula no  Curac  de
Formacao do Oflclals Iotendentes . da
Acadenia da Forga Adrea, noc anc gs 1991.

O MINISTRO DE ESTADO DA AERONAUTICA, no
UsQ das airibuic@es que Llhe confere 0 Lnciso IT, do Pardgrafu Unico o
Brt B7 da Constituicdo o tendo em vista o disposto na Portaria <dl/GHMI,

do 0% ds jusho do 1990 e © gque cansta do Processs M Aar  ne  0@-
O1/683/90, resolve:

Art 19§50 haverd vegas para matricula no 12 arna do Curso
dn Formacdo deo Oficiais Intendentes da Academia ca Forca Adrea (AFA),
ne ano do 1991.

Art 25 Fixar em Q¢ (quatro) o npimero do  vagas para

natricila no 2° ang do Cursc do Formacic de Oficiais Lntendentas da
Academia ca Forga Adrea (AFA), ne ano ae 1991. -

Art 32 Fixar sm 0% (nove) o pimere ce vapas para matricula
Ao 42 ana do Curso de Formagio de Oficiais Intendantes da Acacoma da
Forca abrea (AFA), no ane de 1991,

Art 42 Esta Portaria entrard em viger no dia 01 co Jjaneira
de 1991, r ddas as Portarias COMGER o S85/EM, ds 07 Hov BE &
578/En, de %19 © a3 demals disposicles am contrdric.

Ten BExig do Ar - MARCIO TEREZINO DRUMMOND

PORTARIA N€ 1.015/CM3, DE 28 Gb DEZEMBRO

Vagas para matrlcula no  Curse  de
Formaciic de Ofjclfals do Infantaria da
Asrondutica, da Academia da Forgn Adren,
no anc de 1991.

R O MINISTRC DE ESTADO DA AERONAUTICA, o
uso das atribui¢Bes qus Lha confare © inpiso [I, do Fardgrafo Onice do
Art 87 da Constitui¢cda e tendo em vista o digposto na Partarla 441/GM3
da 05 de Jjunho de 1990 & © gue consta do “4rocesso M Aer nS 08-
01/683/90, rosolve:

de 1991, rovegadas as Portarias COMBEP ne 885/EH, da 07
S7T/EM, de 13 Now-BY e as demals disposicZes em Contrario.

Hov B8 e

(CE. n% 04/83) Ten Orig do Ar - MARCIO TEREZING DRUMMOND

Ministério da Sande

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIN Wy L.480, DE 31 DE DEZEMBRO DE 19%0

O MINISTRQ DE.ESTADO DA SAUDE, no uso das chilbuigdes que Ine canleie o
ail. 87, Pardgrafo Unice, Inclsos | a Il, da Contliluigho ¢ londe un vlsla os rosullados da -evisdo pro-
©odda quante 00s requislics de qualidade apiicdveis pot produtes absarvanics higidnicos descasid-
vols, deslinados no asseio corparnl, RESOLVE:

Oc produlos absorventes higldnicos doscartdvels, dostinados ao asselo corporal
e5130 Isentas do registro na Seeplatia Nagional de Vigildncia Sanitaria {SNVS). continvando porém
sujellos 35 reglme de viglidncia senildiia, para o5 damais efolies da Lel n® 6360, de 23 da sotambro
de 1976, Decialo n? 79094, da 5 gu jencico de 1977 @ legislagdo carielala complementar,

2 A comercializagdo dos produlos supracitacos lice condiclonada & comunicagda
pideia @ sor fnita polu omprase produlora, sedind no Orasil, 8 4fea de produics do Deparlamanio
Técnico-Normativa da SNVS, per asciile, de que o5 mesmos alandam ¢ dispaslo nesla Porlaria £ no
Aegulamanio TéEnIco anoxo.

29 Em so walenda do pracute imporlada, a emptesa rosponsdvel por sua lmportagdo
ou distribulzde apesentard coma condigis prdvia para o respectiva comocializagda na Brasl, docla.
ragdo em'tdn pela aularidade sanfitila do pals de ongam, do qua o piodute alonde o disposle nasle
Paitasia o no sau Rogulamenta Téonico anaxo.

ki Os ralulos das emoalagens dos produlos do que Ao asta Portaria deverde estam-
pac i oapressfo “CISPENSADD CE REGISTAD DD MINISTERIO Da SAUDE™, sem prejulzo dos demals
1equisites da rolulegem, estatelzeos na lepislagan da vigildncio sanitdria.

ar Mo casa do produtos imgeriades, & obrigatdrio que lodos os dizerds de relulapem
Sejam SlAMPAges 6M (01eMas purlugues, sem pi@|uIzo do sva Inscrigdo paralela no idioma do pals de
ofigern.

4 Esta Poclatia entrard em vigor na data do sua publicagdo, revogadas as disposh
¢hes em coniidrio, vspacla/monlo s da Resolugdo Normatlva a¥ 8, de 2% do novembro da 1874, da
axlinta Cémara Mcalca do Medicamonlos, do Coacolho Nacional do Sadda.

ALCENT GUEKRA

REGULARIENTD TECNICO PARA CONTROLE DE PRODUTOS ABSORVENTES
HIGIENICOS DESCARTAVEIS, DE USQ EXTERNO E INTRAVAGINAL

Ancxo |

FRODUTOS ABSORVENTES DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO

1. Deflnlgio

1.1. 8o considerados proculos abseventes descarldvels o uso oxiaro os arllgos destinados ad as-
sola corporal, aplicades direlnmanla sobre a pels, com o lineilgade de sbsorver ou rélar axcro-
§503 0 socregos orglinicas, 1als come urina, fozes, 'alle walamo o as excregdos e naluroza
manstual ¢ lnlermansirual, .

g

Esthio comproondlos nosse grupd os absorvenias higiénicos fomininas de uso axterno, a¢ fraldos
para bobes, s fraldas para ndulles e g5 absorventes do leile malema,

2. Compdsigio

O3 produtos sbsprvenles Costartévais, ge uso axleme, 550 COMPDSos por:

21. uma copa do lela polimdrica, quo paimitz a passagen de fluidas orgdnicos o qua retenha lezas:

22 um nicleo absorvenle, destirado a armazenar laldes organicos U2 alravessam a primolra ca-
mada, compaste per alguddo hiddilla, polpa do golulase virgom cfou malerials pollmériczs ab-
sofvenlus:

2.3. yma cagd do apoie ‘eslivtural

3, Raguisitos de Qualldade f

3.1, As matdrias-primas gradentes na composiin dossos produles deverde sor 4o natuteza ai6xica,
para cenllrmagdo da qual sarip submeti 20§ ensaws pré-clinicos:
Ireitagdc cyldnea primdria @ sensibilzagdo. Esses ansaios serfo eleluados pora cada tipo do ma-
téda-prhma empragada na confocgdo desses produtos, o deverde ser repelidos lode vez que

torlam) mudadals) als) Rl ) )} no procnisa de 1asrl
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RESOLUCAO - RDC N° 142, DE 17 DE MARGO DE 2017

Dispoe sobre a regularizacao de produtosde higiene pessoal descartaveis
destinadosao asseio corporal, que compreendem escovase hastes para
higiene bucal, fios efitas dentais, absorventes higiénicos
descartaveis.coletores menstruais e hastes flexiveis.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de VigilanciaSanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 15, lll e IValiado ao art. 72 lll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.e ao art. 53 V. §§ 1°
e 3“ do Regimento Interno aprovado nos termosdo Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da DiretoriaColegiada, conforme
deliberado em reuniac realizada em 07de marco de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

Art1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelecea definicao, a classificacao, os
requisitos técnicos e de rotulagem e oprecedimento eletronico para a reqularizacao de escovas e hastes
parahigiene bucal. fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis coletores menstruais e hastes
flexiveis, destinados ao asseio corporal.

CAPITULOI

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Objetivo

Art. 2° Esta Resolugao tem como objetivo atualizar e padronizaros procedimentos necessarios
para a regularizagao de produtosde higiene pessoal descartaveis,

Secaolll

Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolugao se aplica aos produtos de higienepessoal descartaveis, doravante
denominados produtos descartaveis,que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e

fitasdentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais ehastes flexiveis, destinados ao
asseio corporal.

Paragrafo unico. Para fins de regularizagao sanitaria. a Anvisadevera avaliar e podera submeter
novos produtos de higienepessecal descartaveis a este regulamento técnico.

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Arl. 4° Os produtos descartaveis sdo isentos de registro e suacomercializagao no territorio \
nacional fica condicionada ao procedimentode comunicacdo prévia a Anvisa pela empresa detentora
doproduto.

§1° A regularizacdo sanitaria dos produtos descartaveis passaa ser realizada na forma
eletrénica, por meio do portal eletrénico dasnvisa,

§2° Comunicacao prévia € o procedimento adminjstrativo aser aplicado para informar a Anvisa a
intencao de comercializagac deum produto isento de regist/r por meio de notificacio.

§3° Os requisitos tecnicos especificos para regylarizacao dosprodutos descartaveis, bem cogfio
a necessidade de sua apresentacdo aAnvisa, estdo degcritos na tabela constante no Anexo |

1
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- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal.cosmeétices e perfumes nio devem

conter exceto nas condigoes e comas restrigdes estabelecidas, aprovada pela Resolucao da Diretoria
Colegiada- RDC n° 03. de 18 de janeito de 2012, e suas atualizacoes; 21 2

IV-lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos dehigiene pessoal. coisméﬁcos e
perfumes, aprovada pela Resolugcdo daDiretoria Colegiada - RDC n°® 69, de 23 de marco de 2016, e
suasatualizacoes; e

V- lista de substancias que ndo podem ser utilizadas emprodutos de higiene pessoal.
cosmeticos e perfumes, aprovada pelaResolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 48, de 16 de margo
de2006, e suas atualizagoes,

Paragrafo unico. Considera-se que fragrancias e aromas saoingredientes que migram para a
pele e ou mucosas.

CAPITULO Il
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIAGERAL PARA PRODUTQS DESCARTAVEIS

Art12, Os produtos descartaveis devem atender a rotulagemobrigatoria geral de acordo com os
itens elencados no Anexo Ill.

Art.13. Quando a embalagem for pequena e nao permitir ainclusdo de adverténcias e restricdes
de uso e ou instrucde de uso.estas deverao ser veiculadas em folheto anexo.

81" Na ocorréncia da hipdtese de que trata o caput, a embalagemdevera conter as seguintes
indicacoes: "Adverténcias e restricdesde uso: ver folheto anexo” e ou "Instrucio de uso: ver folhetcanexo”,

§2' Caso o produto contenha embalagem primaria e secundaria,sendo uma das embalagens
pequena de forma que naopermita a inclusac de adverténcias e restricbes de uso, sera permitidaa
substituicac destas informacoes pela descricao "Adverténcias e restricoesde uso: ver embalagem externa”
ou "Adverténcias e restricoesde uso: ver embalagem interna’,

Art. 14, No caso de produtes importades, € obrigatorio queconstem na ratulagem todos os
dizeres de rotulagem listados noAnexo Il no idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo desua
inscricao paralela em outros idiomas.

81" Excetua-se do disposto no caput a composicdo do produto.Quando estiver disponivel. a
descricac  qualitativa dos componentesda formula deverd ser declarada por meio de sua
designacaogenerica, utilizando a codificacao de substancias estabelecida pelaNomenclatura Internacional
de Ingredientes Cosmeticos (INCI).

52 Se o rotulo original nao contiver a informacgao requerida,sera aceita adequagdo mediante um
sobre rotulo ou etiqueta quecontenha a informacao faltante.

CAPITULO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAODE ESCOVAS PARA HIGIENE
BUCAL

Secao |
Definicao

Art. 15. Para efeito desta Resolugao, define-se escova parahigiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou naopossuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene dedentes,
gengiva, lingua, aparelhos ortodénticos e dentaduras.

Secaolll
Classificacao

Art, 16. Para efeito desta Resolugdo, as escovas para higienebucal podem ser classificadas de
acordo com a finalidade de uso e oufaixa etarla e ou rigidez dd area encerdada:

I- quanto a finalidade de uso: manual, elétrica, unity o, interdental. para dentadura, pos-cirurgica,
ortoddntica e especial parahigiene da lingua:

!
!
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REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAODE HASTES PARA HIGIENE BUCAL

Secdo ! 213 $
Definicao j \ 1

Art. 22. Para efeito desta Resolugdo, define-se haste parahigiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou ndopossuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higieneda
lingua.

Secao ll
Material

Art. 23, Todo o material que compde a haste para higienebucal deve ser atoxico e adequacdo
para seu uso, garantindo a robustezfisica do produto e a satde do usuario.

Secac
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 24. A haste para higiene bucal devera ser embalada demodo a preservar a qualidade dc
produto.

Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deveracconstar;

I- a indicacao de substitui¢ao da haste a cada 3 (trés) mesesapds iniciar o uso ou conforme
orientacao do dentista;

Il - a indicacdo de que o produto ndo é perecivel, em substituicaoa indicacio do prazo de
validade. ou indicacao do prazo devalidade, se aplicavel;

Ill- para produtos infantis: a indicagac de uso infantil. aapresentagio da faixa etaria a que se
destinam e a indicacao de que ouso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservagao e local de armazenamentc ap6so uso.
Secao IV
Ensaios

Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados parahastes para higiene bucal com cerdas e
mantidos na empresa a disposi¢aoda autoridade competente:

| - medida da altura/diametro da cerda: devera ser realizadacom instrumentos épticos de
precisao ou outros aparelhos com precisaode leitura de, no minimo, 0.1 mm (um décimo de milimetra);

Il - medida da rigidez da area encerdada; devera ser realizadaconforme a Norma 1SO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes Resistanceof tufted portion to deflection”) ou suas atualizacées;

Il - tensao para remover o tufo: devera ser realizada conformea Norma SO 20126 (*Dentistry -
Manual toothbrushes - GeneralRequirements and Test Methods') ou suas atualizacdes; e

IV - forma da extremidade da cerda: devera ser verificadapor meio de microscopio optico sop
campo escuro com leitura maximade ampliacée de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdasc&ever"n
apresentar acabamento. podendo ser lisas, plumadas, planasarredondadas e polidas e 80% (oitenta por
cento) das cerdas aplicadasna escova devem apresentar acabamento minima aceitavel,

Segao V

Requisitos Microbiclogicos

Art. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostaspor materiais sintéticos e anidros, nao
apresentam  suscetibilidade aocrescimento microbiologico, devendo sua embalagem garantir
protecaocontra contaminacgao externa,

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REG RIZACAODE ABSORVENTES HIGIENICOS
DESCARTAVEISDESTINADOS AQ ASSEIO CORPORAL

Secao | ’4_9 |
wyew.in.gov.brimateria/-‘assel_publisher/Kujrw0TZC2Mb/contenyid/ 20833442/401-2017-03-20-resolucac-rde-n-1 42-de-17-ge-marco-de-2017-20833350
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Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: asavaliacoes microbiologicas
deverao responder aos seguintes limites deaceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramasy):
ausencia dekscherichia coli. Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,Clostridium sp el andida
albicans. ‘

§ 1° Para os produtos de que trata o inciso |, a contagem demicrorganismos aerobicos mesofilos
nao deve ultrapassar 1000 UFC{mil unidades formacdoras de colonias) por grama de amostra e acontagem
de fungos e leveduras nao deve ultrapassar 100 UFC (cemunidacles formadoras de colonia) por grama de
amostra.

§ 2° Para os produtos de que trata o inciso Il, a contagem demicrorganismos aerobios mesofilos
nao deve ultrapassar 500 UFClguinhentas unidades formadoras de colonia) por grama de amostra ea
contagem de fungos e leveduras nac deve ultrapassar a 100 UFClcem unidades formadoras de colénia)
por grama de amostra.

Secao V

Rotulagem Especifica

Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartaveisde uso intravaginal deverdo constar:
| - instrugoes que orientem claramente a usuaria scbre aSindrome do Choque Toxico (SCT);

Il - modo de uso:

lil - orientacoes quanto a necessidade de usc do tamanhoadequado a cada fluxe menstrual;

IV - descricac das caracteristicas dos produtos de sua marcaquanto aos tamanhos e tipo de
fluxo menstrual, definidos em funcaoda quantidade de absorcao em gramas;

V - frequéncia de troca do produto;

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavaras maos antes e apos a inser¢ao de
um absorvente intravaginal;

VIl - informacao sobre a necessidade de utilizar somente umabsorvente intravaginal de cada
vez;

VIII - orientacao para a usuaria se certificar de que o absorventefoi removido a cada troca do
produto e quando a menstruacaoterminar; e

IX - orientacao para a usuaria procurar auxilic medico emcaso de dificuldade para retirada total
do produto.

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAODE COLETORES MENSTRUAIS
Secao |

Definigao

Art. 34. Para efeito desla Resolucdo, define-se coletor menstrualcome um  dispositive
intravaginal utilizado para coletar o fluxomenstrual.

Secaoc |
Material

Art. 35. Todo o material que compoe o coletor menstrualdeve ser atdxico e adequado para seu
uso.

Paragrafo unico. Os coletores menstruais devem ser isentosde ingredientes como fragrancias e
inibidores de odores.

Secao

Requisitos de Seguranga

Art. 36. O titular do produto deve garantir a segurangh pormeio da avaliagao dos seguintes
requisitos no produto acabado: (/ ?
B ]
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entre os dentes, emaparelhos ortodénticos e/ou proteses, com ¢ objetivo de removerresiduos de
alimentos e/ou placa, evitando o acumulo da placa bacterianae consequentemente a formacao de caries
e problemas degengivas. F s

. il d -~
§1° E permitida a adicao de fluor acs fios e fitas dentaisdesde que nao exceda a coneédtracaok: |

maxima permitida de 0,15%(quinze centésimos por cento).

§ 2° A regularizacao dos fios e fitas dentais destinados aopublice infantil deve seguir a presente

norma.

Segao ll

Material

Art. 41. Todo material que compée os fios e fitas dentaisdeve ser atoxico e adequado para seu
uso.

Secao lll

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 42. Os fios e fitas dentais deverao ser embalados demodo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 43. Na rotulagem dos fios e fitas dentais devera conslar:

|- instrugdes quante a correta utilizacao do produto com afinalidade de garantir a eficacia e
seguranga de seu uso,

Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de fluor, indicagdodo composto de fluor utilizado, sua
concentracao em ppm (parte pormilhio) e inclusao da frase "Nao usar em criangas menores de 2anos’,

lll- indicacao de que o usc em criangas deve ser supervisionadopor adulto; e
IV - indicacao da espessura do fic ou fita dental.

Secao IV

Requisitos de Seguranga

Art. 44. O titular do produto deve garantir a seguranca doproduto acabado por meio da
avaliacao dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informacdc de Seguranca Produte Quimico(FISPQ) e outras informacoes
relacionadas a seguranca de cada matéria-primautilizada, e

Il - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matériaprimaemitido pelo fornecedor,
garantindo  sua seguranca, em conformidadecom os padrdes estabelecidos por orgaos
regulamentadorescompetentes, tais como a IFRA - Associagao Internacional de Fragrancias.

SecacV
Requisitos Microbiologicos

Art, 45. O titular do produto deve garantir os limites microbiologicospara o produto acabado em
conformidade com o regulamentotécnico especifico que estabelece os parametros de

CAPITULO IX

controlemicrobiologico para os produtos de higiene pesscal, cosméticose perfumes, gprovado ,e\ti
Resolucao n® 481, de 23 de setembro de1g9g. e suas atualizacoes. X

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACZ\ODE HASTES FLEXIVEIS
Secao |
Definicao

Art, 46, Para efeito desta Resolucio, definem-se hasted flexiveiscomo artigos de higiene pessoal

compostos de uma haste flexivelcom as extremidades cobertag com fibra de algodao hidrofilo ououtros |

materiais absorventes, nao estéreis, utilizados principalmenteparp auxiliar o asseio corporal.

. v
Secao ll 4
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"Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos nacsdo passiveis de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Senitaria- Anvisa, estando, porém, sujeitos ao regime de vigilancia sanitariapara os
demais efeitos da Lei n® 6360, de 23 de setembro de 1976, doDecreto n® 8077, de 14 de agosto de 2013,
legislagio correlatacomplementar” (NR) 816 :F

Art.55. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao. E . i

JARBAS BARBOSA
DA SILVA JR.

ANEXO |
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

Lo
ANEXO |l
L.
L
ANEXO Il
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

1 - Quando nao existir embalagem secundaria toda a informagao requerida deve figurar na
Embalagem Primaria.2- Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da formula
devera ser declarada por meio de sua designacdo genérica, utilizando a codificacdo de substancias
estabelecida pela Nomenclatura

Internacional de Ingredientes Cosmeticos (INCI).

{ste contedds nao substitui o publicade na versao certificada.
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