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Ministério da Saude

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUCAO - RE N° 5.246, DE 13 DE DEZEMBRO
DE 2012

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o art. 7°, inciso X da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999 e a Resolugdo RDC n° 103, de 08 de maio de 2003,
resolve:

Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagdo Secundaria em Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivaléncia de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade até 08 de no-
vembro de 2013.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Razdo social: Accutest Research Laboratories (I) PVT Ltd
Enderego: Opp The Grand Bhagwati Hotel, S. G. Highway, Bo-
dakdev

Cidade: Ahmedabad PAIS: India

Feniﬁcado de Boas Praticas em Biodisponibilidade / Bioequiva-
cncia

considerando o art. 7°, inciso X da Lei n° 9.782, de 26 de
jane{ro de 1999 e a Resolugdo RDC n° 103, de 08 de maio de 2003,
resolve:

Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tlﬁcaﬁao Secundaria em Boas Praticas em Bmdlspnmbllldade/Bme-
quival enma de Medicamentos.

2° A presente Certificagdo terd validade até 20 de de-
zembro dc 2013

- 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Razdo social: Instituto de Ciéncias Farmacéuticas de Estudos e Pes-
quisas Ltda

Endereco: Alameda Coronel Eugénio Jardim, 53 - Setor Marista

Cidade: Goiania - GO PAIS: Brasil

f;en_iﬁcado de Boas Praticas em Biodisponibilidade / Bioequiva-
éncia

Etapas Realizadas: Clinica, Analitica e Estatistica

RESOLUCAO - RE N° 5.248, DE 13 DE DEZEMBRO
DE 2012

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitd-
ria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o Decreto de recondugdo de 11
de outubro de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 13
de outubro de 2011'¢ o mclso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA,
dprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o

isposto no inciso VIII do art. 16 e no inciso I, § 1°doart. 55 do Reg,lmemo
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n. ° 354,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006
considerando o art. 7°, mclso X da Lei n° 9,782, de 6 de
Janeiro de 1999 e a Resolugdo RDC n° 103, de 08 de maio de 2003
resolve:

Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificacdo Secundaria em Boas Préticas em BlOdlspOnlbllldade/BlOe-
qulvalcnma de Medicamentos.

2° A presente Certificagdo tera validade até 08 de no-
vembro de 2013.
Art. 3° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Razdo social: Micro Therapeutic Research Labs PVT Ltd.

Etapas Realizadas: Clinica, Analitica e Estatistica

Endereco: NO. 06, Kamarajar Salai, Selaiyur - Chennai

RESOLUCAO - RE N° 5.247, DE 13 DE DEZEMBRO
DE 2012

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de re-
Condug:ao de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 ¢ o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

TABELA DE PREGOS DE JORNAIS AVULSOS
Paginas FD:’trltu Demais
eral Estados

de 02 a 28 RS 0,30 RS 1,80

de 32 a76 RS 0,50 RS 2,00

de B0 a 156 RS 1.10 RS 2,60

de 160 a 250 R$ 1,50 R$ 3,00

de 254 a 500 RS 3,00 RS 4,50

- Acima de 500 paginas = precc de tabela mais excedente de
paginas multiplicado por R$ 0,0107

Cidade: Tambaram PAIS: india

1Cﬂen_iﬁcado de Boas Praticas em Biodisponibilidade / Bioequiva-
cncia

Etapas Realizadas: Clinica, Analitica e Estatistica

RESOLUCAO - RE N° 5.249, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2012

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o Decreto de recon-
ducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica, publicado
no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril
de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no inciso
L§1 do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, re-
publicada no DOU de 21 de agosto de 2006 ¢ a Portaria n® 498, pu-
blicada no DOU de 02 de Abril de 2012, e considerando o art. 12 € o
art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso
IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alteragdo, Inclusdo, Retificagdo, Reva-
lidagdo e o Desarquivamento dos processos dos Produtos para a
Saude, na conformidade da relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGCAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

BAXTER HOSPITALAR LTDA 8.01452-4

Bomba de Infusao 25000.023499/98-87

BOMBA VOLUMETRICA DE INFUSAO COLLEAGUE
FABRICANTE : Baxter Healthcare S.A. - SUICA

DISTRIBUIDOR : BAXTER HEALTHCARE CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS | R

BOMBA VOLUMETRICA DE INFUSAO COLLEAGUE CXE
Bomba Volumetrica de Infusao Colleague

Bomba Volumetrica de Infusao Colleague 3

BOMBA VOLUMETRICA DE INFUSAO COLLEAGUE 3 CXE
CLASSE : IIT 10068390320

8074 - Inclusio de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-
mento (isengdo) de EQUIPAMENTOS

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicu-
1ar25351.105884/2007-13

IODOFORMIO

FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL

Forma de apresentacdo: Frasco de 10g.

CLASSE : IV 10298550082

8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDA 8.02984-9

CHLAMYDIA 25351.613541/2007-28

CHLAMYDIA Q-PCR ALERT AMPLISTANDARD STD 098
FABRICANTE : NANOGEN ADVANCED DIAGNOSTICS S.P.A. -
ITALIA

16 testes

CLASSE : IIT 80298490054

8014 - Revalidagio de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTACAO E EXPORTA-
CAO LTDA 1.02311-6

IMPLANTE 25000.010779/99-51

PARAFUSO PEDICULAR

FABRICANTE : BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTAGCAO
E EXPORTACAO LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTA-
CAO E EXPORTACAO LTDA - BRASIL

Embalagem individual nao-esteril contendo 01 Parafuso Pedicular
CLASSE : III 10231160022

80003 - Alteragdo das Indicagdes de uso, Contra-indicagdes e Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

BIOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA. 8.02243-9

Cateteres 25351.457430/2008-14

CATETER PTCA DE TROCA RAPIDA PANTERA

FABRICANTE : BIOTRONIK AG - SUICA

DISTRIBUIDOR : BIOTRONIK AG - SUICA

Pantera 1.25/6/140; Pantera 1.5/6/140; Pantera 1.25/10/140; Pantera

1.5/10/140; Pantera 2.0/10/140; Pantera 2.5/10/140; Pantera
3.0/10/140; Pantera 3.5/10/140; Pantera 4.0/10/140; Pantera
1.25/15/140; Pantera 1.5/15/140; Pantera 2.0/15/140; Pantera
2.5/15/140; Pantera .0/15/140; Pantera 3.5/15/140; Pantera
4.0/15/140; Pantera 1.25/20/140; Pantera 1.5/20/140; Pantera
2.0/20/140; Pantera 2.5/20/140; Pantera 3.0/20/140; Pantera
3.5/20/140; Pantera 4.0/20/140; Pantera 2.0/25/140; Pantera
2.5/25/140; Pantera 3.0/25/140; Pantera 3.5/25/140; Pantera
4.0/25/140; Pantera 2.0/30/140; Pantera 2.5/30/140; Pantera

3.0/30/140; Pantera 3.5/30/140; Pantera 4.0/30/140.

CLASSE : IV 80224390157 i

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5

Cateteres 25351.016364/2004-94

PASSPORT - CATETER BALAO DE DILATACAO UROLOGICO
COM REVESTIMENTO HYDRO PLUS

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

pelo codigo 10102012121700001

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.



