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Diél’iO Ofic1al REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA - DF

Segéo 1 /

Brasilia - DF, segunda-feira, 31 de margo de 2014

Paragrafo Unico. O deferimento das solicitagdes de concesséo de registro e
alteragdofinclusdo de fabricante, conforme caput, fica condicionado a
publicacéo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido
emitido pela ANVISA e ao cumprimento dos demais requisitos para registro
de produtos para saude.

Art. 3° O art. 4° da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC no

39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte redago:
SO0

Paragrafo unico. A concessdo da certificagdo de que trata o caput deste
artigo podera ocorrer mediante apresentagdo de relatorio de auditoria

vélido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme programas \
especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA™. (NR) k\)
Art. 4° O art. 24 da Resolug&o da Diretoria Colegiada — RDC no39, de 2013,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

§1° O Certificado descrevera para cada linha de produgéo as respectivas
classes de risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se
em conformidade com os requisitos preconizados pelas normas vigentes de
Boas Praticas.

§2° A Anvisa ndo emitira CBPF para produtos para saude enquadrados nas
classes | e Il.” (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolugdo nao isenta as empresas fabricantes e os
importadores da obrigag8o de assegurar que os produtos para saude por
ela comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham
sido fabricados e distribuidos com observancia das normas de Boas
Praticas de Fabricagdo aplicaveis editadas pela ANVISA.



DiE’ll'iO Oﬁcml REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA =D

Wt

Secéo 1
Brasilia - DF, segunda-feira, 31 de margo de 2014

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC NO
15, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre os requisitos relativos a comprovagéo do cumprimento
de Boas Praticas de Fabricagédo para fins de registro de Produtos para
Saide e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso

das atribuigdes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.°

9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da :
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto ée\ ¥
2006, e suas atualizacdes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. ‘Q
2° |ll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do

Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n®

422 de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de 2014,

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo:

Art. 1° Esta Resolugdo define os requisitos relativos a comprovagdo do
cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo — BPF necessarios para fins

de registro de produtos para saude.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo sera aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da

analise nas peticdes de concessdo de registro, revalidagéo de registro,
alteragdolincluséo de fabricante, todas relacionadas a produtos para saude
enquadrados nas classes de risco lll e IV.



b

Di{ll‘iO Oficial REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
Imprensa Nacional BRASILIA - DF /

Secéo 1
Brasilia - DF, segunda-feira, 31 de margo de 2014

Art. 6° Ficam revogados a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC no. 25,
de 21 de maio de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 96, de 22 de
maio de 2009, Secdo 1, pag. 48, o inciso VIl do art. 5°, § 2° do art. 8° e 0
inciso IV do art. 9°, da Instrugdo Normativa n° 13, de 22 de outubro de 2009,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 203, de 23 de outubro de 20089,
Secdo 1, pag. 62.

publicagao.

\
\

Art. 7° Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
\ \

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO \J



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Uniao

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 15, DE 28 DE MARGO
DE 2014

Dispbe sobre os requisitos relativos a
comprovagdo do cumprimento de Boas
Praticas de Fabricag&o para fins de registro de
Produtos para Satide e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que |Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso I, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 20086, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
2° |l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 25 de margo de 2014, adota a seguinte Resolug&o da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicagao:

Art. 1° Esta Resolugéo define os requisitos relativos 8 comprovagéo do cumprimento
de Boas Préticas de Fabricagéo — BPF necessérios para fins de registro de produtos para
saude.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagio de Boas Préticas de Fabricagéo sera
aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas peticbes de
concessdo de registro, revalidagéo de registro, alterag&o/inclus&o de fabricante, todas
relacionadas a produtos para saude enquadrados nas classes de risco Il e IV.

Paragrafo unico. O deferimento das solicitagdes de concesséo de registro e
alteragdo/inclusdo de fabricante, conforme caput, fica condicionado a publicagéo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao
cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para satide.

Art. 3° O art. 4° da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 14 de agosto
de 2013, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

3 S o

Paragrafo Ginico. A concesso da certificagéo de que trata o caput deste artigo podera
ocorrer mediante apresentagdo de relatério de auditoria valido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 2013, passa a
vigorar com a seguinte redagéo:



§1° O Certificado descrevera para cada linha de produgéo as respectivas classes de
risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§2° A Anvisa ndo emitira CBPF para produtos para satde enquadr:
ell.” (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolugdo ndo isenta as empresas fabricantes e os
importadores da obrigagdo de assegurar que os produtos para salde por ela
comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e
distribuidos com observancia das normas de Boas Préticas de Fabricagéo aplicaveis
editadas pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolug&o da Diretoria Colegiada - RDC n°. 25, de 21 de
maio de 2009, publicada no Diério Oficial da Uni&o n° 96, de 22 de maio de 2009, Segéo 1,
pag. 48, o inciso VIII do art. 5°, § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9°, da Instrugdo Normativa
n® 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diério Oficial da Uni&o n° 203, de 23 de
outubro de 2009, Secéo 1, pag. 62.

Art. 7° Esta Resolucdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Salde Legis - Sistema de Legislacdo da Saide
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde /

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produte Médico

Detalhes do Produto
MM COMERCIO DE CONFECGCOES BORDADOS E EPI EIRELI
18.344.665/0001-88 Autorizagdo 8.20.309-0

AVENTAL DESCARTAVEL MR SAFETY

AVENTAL DESCARTAVEL MR SAFETY - TNT 100% Polipropileno, Manga (Longa, Curta e Sem Manga), Gramatura

(20 g/m2, 25 g/m2, 30 g/m2, 35 g/m2, 40 g/m2, 45 g/m2, 50 g/m2, 55 g/m2, 60 g/m2, 65 g/m2, 70 g/m2, 75 g/m2, 80

g/m2, 85 g/m2, 90 g/m2, 95 g/m2, 100 g/m2, 105 g/m2, 110 g/m2, 115 g/m2, 120 g/m2, 125 g/m2, 130 g/m2, 135 g/m2,
140 g/m2, 145 g/m2, 150 g/m2, 155 g/m2, 160 g/m2, 165 g/m2, 170 g/m2, 175 g/m2 e 180 g/m2) Abertura (Frontal e
Traseira) Fechamento (Tiras, Adesivo, Velcro e Botéo de Pressdo) Costura (selada e nao selada) Gola (V, Cirurgica e
Padre) Punho (Elastico, Lastex e Malha) Cores (Branca, Azul, Verde, Rosa e Preta) Altura (100 cm, 110 cm, 120 cm,
130 cm, 140 cm, 150 cm e 160 cm)

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Vestimenta Hospitalar

82030900001

25351.740932/2020-91

« FABRICANTE: MM COMERCIO DE CONFECGCOES BORDADOS E EPI EIRELI - l
BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF \oltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351740832202091/?cnpj=18344665000188 112
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https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351740932202081 [2cnpj=18344665000188 2/2
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28/10/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria "

)
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde /

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MM COMERCIO DE CONFECGCOES BORDADOS E EPI EIRELI

CNPJ 18.344.665/0001-88 Autorizagdo 8.20.308-0
Produto AVENTAL DE PROCEDIMENTO DESCARTAVEL MR SAFETY

Modelo Produto Médico

AVENTAL DE PROCEDIMENTO DESCARTAVEL MR SAFETY - TNT 100% Polipropileno, Manga (Longa, Curta e Sem
Manga), Gramatura (20 g/m2, 25 g/m2, 30 g/m2, 35 g/m2, 40 g/m2, 45 g/m2, 50 g/m2, 55 g/m2, 60 g/m2, 65 g/m2, 70
g/m2, 75 g/m2, 80 g/m2, 85 g/m2, 90 g/m2, 85 g/m2, 100 g/m2, 105 g/m2, 110 g/m2, 115 g/m2, 120 g/m2, 125 g/im2,
130 g/m2, 135 g/m2, 140 g/m2, 145 g/m2, 150 g/m2, 155 g/m2, 160 g/m2, 165 g/m2, 170 g/m2, 175 g/m2 e 180 g/m2)
Abertura (Frontal e Traseira) Fechamento (Tiras, Adesivo, Velcro e Botdo de Presséo) Costura (selada e néo selada)
Gola (V, Cirtrgica e Padre) Punho (Elastico, Lastex e Malha) Cores (Branca, Azul, Verde, Rosa e Preta) Altura (100
cm, 110 cm, 120 em, 130 cm, 140 cm, 150 cm e 160 cm)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

Nenhum Arquivo Encontrado(a) \
Nome Técnico Vestimenta Hospitalar /
Registro 82030900002
Processo 25351.740939/2020-11 \ \
Fabricante Legal « FABRICANTE: MM COMERCIO DE CONFECGOES BORDADOS E EPI EIRELI

BRASIL

Classificagdo de | - BAIXO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

hitps://consultas.anvisa.gov. brii#t/saude/25351740838202011/7cnpj=18344665000188 112
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https://cansultas.anvisa.gav. bri#t/saude/25351740838202011 [?enpj=18344665000188



28/10/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
Nome da MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES
Empresa LTDA
CNPJ 05.343.029/0001-90 Autorizagdo 8.05.603-1
Produto MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/igM (TESTE RAPIDO)
© MEDIDA CAUTELAR
Apresentagdo/Modelo

MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/igM (TESTE RAPIDO) - 01 UNID
MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/igM (TESTE RAPIDO) - 10 UNID
MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (TESTE RAPIDO) - 100 UNID
MedTeste Coronavirus (COVID-19) 1gG/gM (TESTE RAPIDO) - 20 UNID

MedTeste Caronavirus (COVID-19) IgG/IgM (TESTE RAPIDO) - 25 UNID

MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (TESTE RAPIDO) - 50 UNID

MedTeste Coronavirus (COVID-18) IgG/IgM (TESTE RAPIDO) - 25 UNID com lanceta de seguranga

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e(hv{a
de inclusio \ -

ROTULAGEM OU MODELOQO DE ROTULAGEM Embalagem_CoronaviruslgG- 2985502/20-9 -

IgM_.jpg 03/09/2020 - 12:06
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdo de 2985502/20-9 -
USUARIO DO PRODUTO Uso_MedTesteCoronaviruslgG- 03/09/2020 - 12:06

IgM_.pdf
Nome Técnico CORONAVIRUS
Registro 80560310056
Processo 25351.189196/2020-75

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/2563511881 86202075/?numeroRegistro=80560310056 112
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Fabricante Legal « FABRICANTE: HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR a/-
Classificagdo de IIl - Classe IlI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco & salde publica
Risco
Vencimento do 19/03/2030
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351180196202075/?numeroRegistro=80560310056 212



