
MINISTÉRIO DA SAÚDE

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIÇÃO DE
PRODUTOS PARA SAÚDE

 

Considerando o disposto na Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto nº 3.029, de 16
de abril de 1999 e a publicação no Diário Oficial da União por meio da Resolução RE n°
3.267 na data de 30/08/2021 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com a legislação
sanitária vigente, quanto às Boas Práticas de Armazenamento e Distribuição de produtos para
saúde exigidas pela autoridade sanitária brasileira, estando sujeita a inspeções periódicas.

Empresa: Unimek Comercio De Material Medico Hospitalar Ltda CNPJ: 04.925.446/0001-88

Endereço: Sia Trecho 3 Lote 625/695, Sala 407 Bloco A E Sala 301 Bloco B - Sia - Brasília - DF
CEP: 71200- 030

Autorização de Funcionamento: 8.02.186-2 Expediente: 4420349/20-4

 Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:

Produtos para Saúde.

Validade até: 30/08/2023

Documento assinado eletronicamente por Ana Carolina Moreira Marino Araujo,
Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, em 30/08/2021, às 10:54,
conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no art. § 3º do art. 4º do Decreto nº
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código verificador 1581795 e o código
CRC CA8DAC8B.
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Empresa: Michel E. Klymus CNPJ: 97.127.559/0001-19

Endereço: Rua Dr. Deoclecio Pereira, 476 -Jardim Floresta Porto Alegre - RS

CEP: 91040-470

Autorização de Funcionamento: 1.03.929-9 Expediente: 0804111/21-9

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:

Produtos para Saúde.

------------------------------------------------------------------------------

Empresa: Unimek Comercio De Material Medico Hospitalar Ltda CNPJ:

04.925.446/0001-88

Endereço: Sia Trecho 3 Lote 625/695, Sala 407 Bloco A E Sala 301 Bloco B -

Sia - Brasília - DF CEP: 71200- 030

Autorização de Funcionamento: 8.02.186-2 Expediente: 4420349/20-4

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
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Produtos para Saúde.

RESOLUÇÃO RE Nº 3.268, DE 26 DE AGOSTO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das

atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do

Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada -

RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de

Distribuição e/ou Armazenagem preconizados em legislação vigente,

resolve:

Art. 1º Conceder a Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou

Armazenagem de Produtos para Saúde às empresas constantes no anexo.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 4 (quatro) anos a partir

da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: Bianchin B2B Distribuição De Produtos Médico Hospitalares Eireli

CNPJ: 33.744.683/0001-40

Endereço: Av Princesa Isabel, 729, Sala 505 - Santana Porto Alegre - RS CEP:

90620-001 Autorização de Funcionamento: 8.20.280-8 Expediente:

2328287/21-2

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para

Saúde.

--------------------------------------------------------------------------------------------

----------

Empresa: E.Silva Dos Santos - Epp CNPJ: 04.578.807/0001-67

Endereço: Av Domingos Jorge Velho 292 - Sala 103 - Dom Pedro Ii Manaus -

AM CEP: 69042-470

Autorização de Funcionamento: 8.05.831-9 Expediente: 2344534/21-1
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Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para

Saúde.

--------------------------------------------------------------------------------------------

----------

Empresa: Forma Medical Comércio De Produtos Hospitalares Ltda CNPJ:

32.218.962/0001-08

Endereço: Rua Visconde De Sepetiba, 935 Sala 1614 - Centro Niterói - RJ CEP:

24020-206

Autorização de Funcionamento: 8.18.684-8 Expediente: 2502362/21-1

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para

Saúde.

--------------------------------------------------------------------------------------------

----------

Empresa: Jfb Comércio E Serviços De Produtos Médicos E Hospitalares Eireli

CNPJ: 26.434.440/0001-40

Endereço: Avenida Getulio Vargas, N. 882 - Centro - Manaus - AM CEP:

69020-010

Autorização de Funcionamento: 8.21.180-9 Expediente: 2258027/21-7

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para

Saúde.

--------------------------------------------------------------------------------------------

----------

Empresa: Medsaude Distribuidora De Medicamentos Ltda CNPJ:

27.844.493/0001-00

Endereço: Avn. Deputado Luiz Fernando Linhares, Nº 1900 - Rj 116 Galpão C

- Boa Vista Miracema - RJ CEP: 28460-000

Autorização de Funcionamento: 8.19.913-5 Expediente: 2414731/21-4

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para

Saúde.

--------------------------------------------------------------------------------------------

----------
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Empresa: Melo Comercio De Medicamentos E Materiais Hospitalar Ltda

CNPJ: 39.241.426/0001-72

Endereço: Av Bento Munhoz Da Rocha Neto, 1238, Sala 02 - Centro Goioerê -

PR CEP: 87360-000

Autorização de Funcionamento: 8.21.533-9 Expediente: 2344556/21-4

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para

Saúde.

--------------------------------------------------------------------------------------------

----------

Empresa: Sd Implant Distribuidora De Produtos Medicos E Hospitalares Ltda

CNPJ: 23.600.897/0001-90

Endereço: Av Pedro Lessa Nº 1064 Sala 41 - Ponta Da Praia Santos - SP CEP:

11025-000 Autorização de Funcionamento: 8.13.620-4 Expediente:

2295921/21-0

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem: Produtos para

Saúde.

RESOLUÇÃO RE Nº 3.269, DE 26 DE AGOSTO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das

atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do

Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada -

RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8º, da

Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 183, de 17 de outubro de

2017, resolve:

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas

Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de

sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
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ANEXO

Fabricante: Benchmark Electronics Inc.

Endereço: 4245 Theurer Blvd., Winona, Minnesota, 55987 - Estados Unidos

da América Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda. CNPJ: 01645409/0001-28

Autorização de Funcionamento: 1034900 Expediente: 0544152/21-2

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Equipamentos de uso médico da classe III.

--------------------------------------------------------------------------------

Fabricante: JMS Singapore PTE LTD.

Endereço: 440 Ang Mo Kio Industrial Park 1 , 569620 - Singapura

Solicitante: Emergo Brazil Import Importação e Distribuição de Produtos

Médicos Hospitalares Ltda - ME CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorização de Funcionamento: 8011758 Expediente: 0319626/21-1

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Materiais de uso médico da classe III.

--------------------------------------------------------------------------------

Fabricante: Lidio Poian S.r.l.

Endereço: Via Nazario Sauro, 11, Romans d'Isonzo - Gorizia, 34076 - Itália

Solicitante: Lima do Brasil EIRELI CNPJ: 03117039/0001-81

Autorização de Funcionamento: 8007018 Expediente: 2209976/21-9

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Materiais de uso médico da classe III.

--------------------------------------------------------------------------------

Fabricante: Lincotek Medical LLC

Endereço: 811 Northwoods Blvd., Vandalia, Ohio, 45377 - Estados Unidos da

América

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda. CNPJ: 02966317/0001-02

Autorização de Funcionamento: 8000543 Expediente: 2193335/21-4

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
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Materiais de uso médico da classe III.

--------------------------------------------------------------------------------

Fabricante: Minnetronix, Inc.

Endereço: 1635 Energy Park Drive, St. Paul, Minnesota, 55108 - Estados

Unidos da América

Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda. CNPJ: 01.513.946/0001-14

Autorização de Funcionamento: 1034135 Expediente: 0904077/21-7

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Equipamentos de uso médico da classe III.

--------------------------------------------------------------------------------

Fabricante: Minnesota Medtec, Inc

Endereço: 11760 Justen Circle Suite B, Maple Grove, Minnesota, 55369 -

Estados Unidos da América

Solicitante: Tecmedic Comércio de Produtos Médicos Ltda CNPJ:

05.638.301/0001-69 Autorização de Funcionamento: 8020291 Expediente:

0751653/21-7

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Materiais de uso médico da classe IV.

--------------------------------------------------------------------------------

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

Endereço: No. 18 WuXiang, EPZ Zone A, 200 Suhong Rd., SIP Suzhou -

Jiangsu, 215021 -China

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda. CNPJ: 02966317/0001-02

Autorização de Funcionamento: 8000543 Expediente: 0364665/21-1

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Materiais de uso médico da classe III.

--------------------------------------------------------------------------------

Fabricante: Symatese Biomateriaux

Endereço: Zi Les Troques, Chaponost, Rhone-Alpes, 69630 - França
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Solicitante: Galderma Brasil Ltda CNPJ: 00317372/0001-46

Autorização de Funcionamento: 8025176 Expediente: 0751499/21-8

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Materiais de uso médico da classe IV.

--------------------------------------------------------------------------------

Fabricante: Tecme S.A.

Endereço: Av. Circunvalación (N-O), Agustín Tosco Nº 3040, Barrio Los

Boulevares, Ciudad de Córdoba, X5008HJY - Argentina

Solicitante: Formed - Comércio de Produtos Médicos e Cosméticos Ltda.

CNPJ: 07139218/0001-70

Autorização de Funcionamento: 8027942 Expediente: 0604283/20-2

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Equipamentos de uso médico da classe III.

--------------------------------------------------------------------------------

Fabricante: Terumo Vietnam Co., Ltd.

Endereço: Lot 44-A-B-C, Quang Minh Industrial Zone, Me Linh District,

Hanoi City, -Vietnam

Solicitante: Terumo Medical do Brasil Ltda. CNPJ: 03.129.105/0001-33

Autorização de Funcionamento: 8001228 Expediente: 0650207/21-1

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Materiais de uso médico da classe IV.

--------------------------------------------------------------------------------

Fabricante: VCN Industries

Endereço: ZAE du Roc de la Peyre, Sigoules, 24240 - França

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos

Ltda. CNPJ: 04718143/0001-94

Autorização de Funcionamento: 8010251 Expediente: 2209617/21-9

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Materiais de uso médico da classe III.
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RESOLUÇÃO RE Nº 3.270, DE 26 DE AGOSTO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das

atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do

Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada -

RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de

Fabricação preconizados em legislação vigente, para a área de Produtos

para a Saúde, resolve:

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas

Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de

sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: Belle Arti Indústria e Comércio Ltda. CNPJ: 08.244.232/0001-05

Endereço: Av. Coronel Zacarias Borges de Araújo 1.200, Distrito Industrial II.,

Uberaba -MG CEP: 38064-700

Autorização de Funcionamento: 8048573 Expediente: 0350043/21-3

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Materiais de uso médico da classe III.

-----------------------------------------------------------------------------------

Empresa: Dentscare Ltda. CNPJ: 05106945/0001-06

Endereço: Av. Edgar Nelson Meister, n.º 474 - Distrito Industrial, Joinville -

SC CEP: 89219-501

Autorização de Funcionamento: 8017231 Expediente: 0611078/21-0

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Materiais de uso médico das classes III e IV.

RESOLUÇÃO RE Nº 3.271, DE 26 DE AGOSTO DE 2021
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A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das

atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do

Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada -

RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando a necessidade de inclusão e alteração na Certificação de

Boas Práticas de Fabricação, resolve:

Art. 1º Incluir a classe de risco IV na certificação da empresa Vida Bela

Indústria e Comércio de Produtos para Medicina Estética Ltda. ME,

CNPJ n.º 78323623/0002-73, publicada pela Resolução-RE nº 511, de 4

de fevereiro de 2021, no Diário Oficial da União nº. 26, de 8 de fevereiro

de 2021, Seção 1, pág. 130, conforme expedientes nº 3283904/19-7 e

0650762/21-5.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUÇÃO RE Nº 3.272, DE 26 DE AGOSTO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das

atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do

Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada -

RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando a Declaração de Cooperação firmada em 27 de novembro de

2012 entre as Autoridades Regulatórias participantes do Programa de

Auditoria Única em Produtos para a Saúde (MDSAP - Medical Device

Single Audit Program);

considerando o art. 7º da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado

pelo art. 128 da Lei nº 13.097, de 19 de janeiro de 2015;
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