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ANEXO

NOME DA EMPRESA                      CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE
NÚMERO DE PROCESSO                               EXPEDIENTE
ASSUNTO DE PETIÇÃO
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
MERCK SHARP &DOHME FARMACEUTICA LTDA. - 03.560.974/0001-18
Lenvatinibe
12/2019
25351.363347/2018-49                  3279907/21-1
10824 - ENSAIOS CLÍNICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clínico

4ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

RESOLUÇÃO RE Nº 4.384, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituta, 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,
e o art. 6º, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

Empresa: ECOPER QUÍMICA LTDA - CNPJ: 02.535.505/0001-86
Produto - (Lote): ENZYTHREE(Todos os lotes até 29/10/2021.);ENZYFOUR(Todos os lotes até
29/10/2021.);ENZYFIVE(Todos os lotes até 29/10/2021.);ENZYSEVEN(Todos os lotes até
29/10/2021.);
Tipo de Produto: Saneantes
Expediente nº: 4623881/21-6
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Recolhimento, Suspensão - Armazenamento, Comercialização,
Propaganda, Uso
Motivação: Considerando o descumprimento da Resolução RDC nº 47, de 25 de outubro de
2013, que aprovou o Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação para Produtos
Saneantes, detectado durante inspeção sanitária realizada no período de 25 a 28/10/2021,
e tendo em vista o previsto no art. 5º da citada resolução e no art. 7º  e inciso I do art.
67 da Lei n.º 6.360/1976.

COORDENAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE
E M P R ES A S

RESOLUÇÃO RE Nº 4.385, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2021

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Conceder Autorização Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria
nº. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e
restrições estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

GCHB DO BRASIL PRODUTOS E MEDICAMENTOS LTDA / 37.134.839/0002-03
25351.701034/2021-07 / 1265486
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4398854215
--------------------------------------
DAMETO MANIPULAÇÃO VET EIRELI / 39.858.929/0001-91
25351.669622/2021-31 / 1265441
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 4340800211
--------------------------------------
EDSON SILVA TRANSPORTES E MUDANCAS EIRELI / 20.938.415/0001-18
25351.710839/2021-33 / 1265805
7176 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4424362213
--------------------------------------
GALLI E LIOTTO COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 42.092.374/0001-24
25351.634650/2021-37 / 1265731
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4265079211
--------------------------------------
BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA / 48.740.351/0047-48
25351.684920/2021-51 / 1265581
7176 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4370694213
--------------------------------------
RCMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 39.563.273/0001-80
25351.700858/2021-51 / 1265529
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4398722211
--------------------------------------
PROCTER &GAMBLE DO BRASIL LTDA / 59.476.770/0022-82
25351.700939/2021-51 / 1265532
706 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - IMPORTADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4398779213
--------------------------------------
ETHOS PHARMA FARMACIA DE MANIPULAÇÃO LTDA / 31.486.711/0001-41
25351.625472/2021-53 / 1265455
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 4251302212
--------------------------------------
TUPAN FARMA DISTRIBUIDORA LTDA / 18.078.521/0001-27
25351.642482/2021-53 / 1265745
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4282079215
--------------------------------------
RX PRO LOG TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 41.867.138/0001-70
25351.710708/2021-56 / 1265606
761 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4424204219
--------------------------------------
Rezende Matos LTDA / 40.275.987/0001-71
25351.399982/2021-60 / 1265563
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 3814296211
--------------------------------------
ALMEIDA LIMA VAREJO E ATACADO LTDA / 33.660.795/0001-13
25351.700609/2021-66 / 1265546
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4398522212

--------------------------------------
POLARIS PHARMA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 40.139.166/0001-08
25351.607918/2021-68 / 1265714
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 4212439215
--------------------------------------
CBIRDEX FARMACE TRANSPORTES DE CARGAS LTDA / 41.982.207/0001-96
25351.642545/2021-71 / 1265759
7176 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4282187212
--------------------------------------
triângulo comércio de medicamentos ltda / 07.672.177/0002-64
25351.642626/2021-71 / 1265776
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4282283211
--------------------------------------
MADRI EXPRESS LOGÍSTICA LTDA / 05.882.643/0005-53
25351.670293/2021-71 / 1265701
7176 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4343223213
--------------------------------------
GABIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 40.972.157/0001-01
25351.700607/2021-77 / 1265577
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4398517219
--------------------------------------
LIFE MEDIC DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 42.654.695/0001-75
25351.577524/2021-78 / 1265668
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4156249212
--------------------------------------
R F BARILE LTDA / 29.230.269/0001-46
25351.583200/2021-79 / 1265550
7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmácia e drogaria)
/ 4551653217
--------------------------------------
K. J. K. D. MENDES DISTRIBUIDORA LTDA / 36.104.318/0001-60
25351.577593/2021-81 / 1265699
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4156324214
--------------------------------------
HELP SAUDE STORE LTDA / 43.732.484/0001-76
25351.684989/2021-84 / 1265610
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4370749212
--------------------------------------
FARMACOM DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 14.860.501/0001-52
25351.213157/2021-87 / 1265641
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 3445523215

RESOLUÇÃO RE Nº 4.386, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2021

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Alterar Autorização Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria
nº. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e
restrições estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

HOSPMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
16.803.930/0001-13
25351.429847/2014-14 / 1109790
7104 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZÃO SOCIAL / 4228953212
25351.429847/2014-14 / 1109790
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 4229318219
--------------------------------------
CIRURGICA ITAMARATY COMERCIO E INDUSTRIA - EIRELI / 29.426.310/0001-54
25351.393478/2019-31 / 1191134
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 4264799210
25351.393478/2019-31 / 1191134
7104 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZÃO SOCIAL / 4264766214
--------------------------------------
QUATRO IRMAOS SERVICOS DE TRANSPORTES LTDA - EPP / 08.239.521/0001-08
25351.646634/2014-33 / 1130343
7014 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS - TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A
CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 4228914217
--------------------------------------
CARAMANTI FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO LTDA - EPP / 15.112.773/0001-37
25351.668957/2012-36 / 1397986
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 4316579216
--------------------------------------
FARMÁCIA GAIA LTDA - ME / 01.681.845/0001-52
25351.082258/2007-41 / 1380902
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 4550681217
--------------------------------------
EXTRATOS FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO E HOMEOPATIA LTDA ME / 07.522.538/0001-05
25351.221703/2013-43 / 1402026
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 4571732210
--------------------------------------
Farmaclinic Ltda / 25.128.444/0001-38
25351.275815/2017-48 / 1165947
7024 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 4550679215
--------------------------------------
MAPEMI-BRASIL MATERIAIS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA / 84.487.131/0001-35
25351.040400/2003-50 / 1213010
7105 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4229133219
25351.040400/2003-50 / 1213010
7105 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
4229140215
--------------------------------------
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