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PREFEITURA DE ERECHIM

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAÚDE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA E AMBIENTAL EM SAÚDE
AV. SANTO DAL BOSCO, 160 – FONE: 3520 7240

ALVARÁ SANITÁRIO

                        VALIDADE:  13/06/2026                        

RAZÃO SOCIAL:
63356 - 3 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA
CPF/CNPJ:
12.889.035/0001-02
ENDEREÇO:
RUA DR. JOAO CARUSO, 2115 - INDUSTRIAL

ATIVIDADES:
Comércio atac. de instrum.e materiais para uso médico,cirúrg,hosp. e laboratório
Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria
Transp. rodoviário de cargas,intermunicipal.interesterestadual e internacional
Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

LIBERADA PARA:
-DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS  SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL DA 
PORTARIA M.S. 344/98; INCLUSIVE OS TERMOLÁBEIS;
-TRANSPORTADORA DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL DA 
PORTARIA M.S. 344/98; INCLUSIVE OS TERMOLÁBEIS;
-TRANSPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAÚDE/CORRELATOS;
-DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAÚDE/CORRELATOS;
-DISTRIBUIDORA DE COSMÉTICOS.

Data e hora da verificação : 16/06/2025 - 08:08
A verificação deste Alvará poderá ser feita a qualquer momento através do link:
https://www.erechim.rs.gov.br:8181/sys530/publico/alvaras/alvara_sanit.xhtml

Alvará Sanitário emitido em serviços online conforme art. 14, § 3º da Lei Municipal nº 6.680/2019.
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Consultas  /  Funcionamento de Empresa Nacional  /  Resultado  /  Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social

INOVAMED HOSPITALAR LTDA

CNPJ

12.889.035/0001-02

Nome Fantasia

Endereço na Internet SAC

Endereço Completo

R DOUTOR JOAO CARUSO, 2115 - INDUSTRIAL CEP: 99.706-250

Cidade/UF

ERECHIM/RS

Responsável Técnico
ANDRE MIGLIORANSA DA LARA

Responsável Legal
JHONATAN BONI

Dados do Cadastro

Nº da Autorização

1.08874-0

Data da Autorização

13/07/2011

Situação

Ativa

Nº do Processo

25351.254607/2011-35

Autorização

Medicamento

Dados de Inspeção

Atividades / Classes

Armazenar
Medicamento

Distribuir
Medicamento

Expedir
Medicamento

Transportar
Medicamento

24/06/2025, 11:30 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351254607201135/?cnpj=12889035000102 1/2
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Consultas  /  Funcionamento de Empresa Nacional  /  Resultado  /  Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social

INOVAMED HOSPITALAR LTDA

CNPJ

12.889.035/0001-02

Nome Fantasia

Endereço na Internet SAC

Endereço Completo

R DOUTOR JOAO CARUSO, 2115 - INDUSTRIAL CEP: 99.706-250

Cidade/UF

ERECHIM/RS

Responsável Técnico
ANDRE MIGLIORANSA DA LARA

Responsável Legal
JHONATAN BONI

Dados do Cadastro

Nº da Autorização

8.07563-6 (K8WWX56M6294)

Data da Autorização

27/06/2011

Situação

Ativa

Nº do Processo

25351.254629/2011-27

Autorização

Produtos para Saúde (Correlatos)

Dados de Inspeção

Atividades / Classes

Armazenar
Produtos para saúde (dispositivos médicos)

Distribuir
Produtos para saúde (dispositivos médicos)

Expedir
Produtos para saúde (dispositivos médicos)

Transportar
Produtos para saúde (dispositivos médicos)

24/06/2025, 11:30 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351254629201127/?cnpj=12889035000102 1/2
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Consultas  /  Funcionamento de Empresa Nacional  /  Resultado  /  Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social

INOVAMED HOSPITALAR LTDA

CNPJ

12.889.035/0001-02

Nome Fantasia

Endereço na Internet SAC

Endereço Completo

R DOUTOR JOAO CARUSO, 2115 - INDUSTRIAL CEP: 99.706-250

Cidade/UF

ERECHIM/RS

Responsável Técnico
ANDRE MIGLIORANSA DA LARA

Responsável Legal
JHONATAN BONI

Dados do Cadastro

Nº da Autorização

1.23281-3

Data da Autorização

28/01/2013

Situação

Ativa

Nº do Processo

25351.344913/2012-25

Autorização

Medicamento Especial

Dados de Inspeção

Atividades / Classes

Armazenar
Medicamento

Distribuir
Medicamento

Expedir
Medicamento

Transportar
Medicamento

24/06/2025, 11:30 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351344913201225/?cnpj=12889035000102 1/2
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Consultas  /  Funcionamento de Empresa Nacional  /  Resultado  /  Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social

INOVAMED HOSPITALAR LTDA

CNPJ

12.889.035/0001-02

Nome Fantasia

Endereço na Internet SAC

Endereço Completo

R DOUTOR JOAO CARUSO, 2115 - INDUSTRIAL CEP: 99.706-250

Cidade/UF

ERECHIM/RS

Responsável Técnico
ANDRE MIGLIORANSA DA LARA

Responsável Legal
[Não cadastrado]

Dados do Cadastro

Nº da Autorização

4.03497-1

Data da Autorização

01/07/2021

Situação

Ativa

Nº do Processo

25351.672747/2021-48

Autorização

Cosmético

Dados de Inspeção

Nenhum registro encontrado

Atividades / Classes

Armazenar
Cosméticos

Distribuir
Cosméticos

Expedir
Cosméticos

24/06/2025, 11:31 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351672747202148/?cnpj=12889035000102 1/2
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Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05152024082200103

Nº 162, quinta-feira, 22 de agosto de 2024ISSN 1677-7042Seção 1

EXPORTAR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
729 - AFE - CANCELAMENTO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE /
0810745241
MOTIVO DO CANCELAMENTO:
Cancelamento a pedido da empresa.
--------------------------------------
ROSSINI HEINE INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 28.206.118/0001-90
25001.001491/84 / 2007786
ARMAZENAR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
EMBALAR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
FABRICAR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMÉTICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE
70574 - AFE/AE - Cancelamento de Ofício / 0639552230
MOTIVO DO CANCELAMENTO:
Ofício Of.SES/SUPVS Nº 202, emitido pela Secretaria Estadual de Saúde do Rio de Janeiro,
e não cumprimento da Notificação de Exigência nº 0639609/23-7.

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.021, DE 21 DE AGOSTO DE 2024

O COORDENADOR DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º. Alterar a Autorização de Funcionamento das Empresas constantes
no anexo desta Resolução.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

JMS FARMACIA LTDA / 72.067.598/0001-47
25351.182706/2002-00 / 0067254
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0869930249
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/0680-31
25351.196110/2015-01 / 7375808
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0839415249
--------------------------------------
FARMACIAS BORTOLETTO LB LTDA / 48.788.072/0001-71
25351.230409/2023-02 / 7982602
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0823538249
--------------------------------------
MARIAH COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E PERFUMARIA LTDA /
45.750.946/0001-03
25351.516908/2022-03 / 7898757
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0987551248
--------------------------------------
E R A COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME / 22.798.410/0001-62
25351.645598/2015-04 / 7420442
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0987595245
--------------------------------------
DROGARIA BARBOSA LTDA / 52.744.681/0001-04
25351.243302/2024-05 / 5095267
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0878241248
--------------------------------------
vitalfarma comercio de medicamentos ltda / 53.282.259/0001-39
25351.045268/2024-05 / 5073857
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0946725241
--------------------------------------
FARMACIA FERNANDES E MEDEIROS LTDA / 17.159.734/0001-10
25351.596051/2013-06 / 7039651
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0912986247
--------------------------------------
MR SILVA & SANTOS DROGARIA LTDA / 12.133.212/0001-26
25351.685579/2010-06 / 0710332
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0986676241
--------------------------------------
DROGARIA ROSARIO S/A / 00.447.821/0067-05
25351.438424/2014-06 / 7249163
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0878361243

--------------------------------------
DROGARIA E PERFUMARIA PRO SAUDE LTDA / 09.013.605/0001-91
25351.060297/2015-06 / 7363373
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0939150247
--------------------------------------
Patricia Yumi Io -ME / 19.305.170/0001-02
25351.082805/2015-07 / 7367389
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0823768244
--------------------------------------
farmacia silvano santos sociedade unipessoal ltda / 53.764.621/0001-08
25351.239398/2024-07 / 5094656
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0973652241
--------------------------------------
R. MOITA SAMPAIO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
38.391.368/0003-62
25351.425021/2022-07 / 7938711
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0892394242
--------------------------------------
PASINATO & BOTTEGA COMERCIO FARMACEUTICO LTDA ME / 09.606.780/0001-92
25351.308193/2014-07 / 7193884
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0939215241
--------------------------------------
DROGARIA POPULAR SILVA BARROS LTDA / 04.427.402/0001-28
25351.217500/2002-08 / 0108860
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0981174248
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A - FILIAL 469 / 61.585.865/0408-89
25351.699424/2010-08 / 0711264
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0986977241
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A - FILIAL 437 / 61.585.865/0344-80
25351.664396/2010-08 / 0705103
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0967170249
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/1716-30
25351.723215/2017-08 / 7561580
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0847118240
--------------------------------------
RIZZON E DAL MORO LTDA / 08.286.524/0001-00
25351.531353/2014-10 / 7292136
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0987070240
--------------------------------------
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/0796-61
25351.150519/2013-10 / 0910078
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0951262246
--------------------------------------
FCABRAL FARMACIA DE MANIPULAÇÃO LTDA ME / 08.955.578/0002-94
25351.701418/2013-10 / 7055268
COMÉRCIO: COSMÉTICOS
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0861151241
--------------------------------------
L B COSTA / 45.706.211/0001-82
25351.435749/2023-10 / 7158321
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: -
7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0966838246
--------------------------------------
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FARMA CONDE S/A / 71.605.265/0028-81
25351.379875/2020-34 / 1248718
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70800 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS - RAZÃO
SOCIAL / 1059307243
--------------------------------------
DISTRIBUIDORA NS PERPETUO SOCORRO LTDA - ME / 11.719.882/0001-66
25351.949323/2016-35 / 1153203
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70792 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0981510248
--------------------------------------
NT HEALTHCARE IMPORT EXPORT COMERCIO E DISTRIBUIÇÃO LTDA / 50.425.216/0001-
77
25351.301251/2024-35 / 8293018
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0980707242
--------------------------------------
INTERMEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E HOSPITALAR LTDA /
36.702.128/0001-44
25351.360851/2024-35 / 4070700
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAÇÃO
OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0898572240
--------------------------------------
INOVAMED HOSPITALAR LTDA / 12.889.035/0001-02
25351.254607/2011-35 / 1088740
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70792 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0906411246
--------------------------------------
CONECT SOLUCOES DIAGNOSTICO LIMITADA / 48.657.794/0001-97
25351.216590/2023-36 / 3121611
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
714 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - ENDEREÇO MATRIZ /
0831718242
--------------------------------------
ABM HOSPITALAR LTDA / 22.554.493/0001-44
25351.561654/2015-36 / 8130250
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
70890 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO, POR ATO PÚBLICO /
0958576246
--------------------------------------
SUPRAMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 40.104.849/0001-20
25351.522319/2023-37 / 8275735
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0823703240
--------------------------------------
MEDINSHIP COMERCIO LTDA / 23.258.961/0001-04
25351.342323/2019-37 / 8186440
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0833037242
--------------------------------------

UNION IMPLANTES - ATACADISTA E LOCACAO LTDA / 47.611.563/0001-80
25351.497621/2023-40 / 8275141
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0987489241
--------------------------------------
COMERCIAL INSUMEDI LTDA / 42.527.401/0001-44
25351.282113/2024-40 / 1312060
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70798 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
ENDEREÇO MATRIZ / 1036593240
--------------------------------------
INVICTA CLEAN HOSPITALAR LTDA / 18.504.036/0001-78
25351.653447/2022-41 / 4052938
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0831640243
--------------------------------------
HEALTHY BEAUTY PRODUTOS BELEZA LTDA / 43.861.163/0001-71
25351.304973/2024-41 / 4069611
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0847575241
--------------------------------------

HF COMERCIO E INDUSTRIA LTDA / 42.640.372/0001-22
25351.243656/2024-41 / 8293311
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EMBALAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
FABRICAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0840433247
--------------------------------------
DRS COURIER LTDA - EPP / 20.128.827/0001-92
25351.411386/2016-41 / 3071040
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
714 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - ENDEREÇO MATRIZ /
0841500240
--------------------------------------
AMAZON COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 34.562.495/0001-64
25351.618568/2019-41 / 8190811
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EMBALAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
FABRICAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 1002740240
--------------------------------------
PB FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 05.487.170/0001-66
25351.561835/2015-41 / 2083248
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
70889 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDEREÇO, POR ATO PÚBLICO / 0958483248
--------------------------------------
DRS COURIER LTDA - EPP / 20.128.827/0001-92
25351.411399/2016-41 / 1159223
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70798 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
ENDEREÇO MATRIZ / 0839465246
--------------------------------------
HF COMERCIO E INDUSTRIA LTDA / 42.640.372/0001-22
25351.243656/2024-41 / 8293311
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EMBALAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
FABRICAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0839652241
--------------------------------------
MANUKI PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 42.347.232/0001-60
25351.045234/2022-41 / 1269838
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70798 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACÊUTICOS -
ENDEREÇO MATRIZ / 0840404247
--------------------------------------
Y&J REPRESENTAÇÃO COMERCIAL LTDA / 48.892.849/0001-43
25351.365382/2024-41 / 4071048
ARMAZENAR: COSMÉTICOS
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS
EXPEDIR: COSMÉTICOS
IMPORTAR: COSMÉTICOS
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0906815240
--------------------------------------
VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA / 30.222.814/0001-31
25351.505932/2017-41 / 8156301
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EMBALAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
FABRICAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0898297249
--------------------------------------
Trans - Pizzatto Transportadora de Cargas Rodoviárias Ltda / 77.058.881/0001-26
25351.057492/2012-41 / 2062851
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0892306246
--------------------------------------
MANUFATURA DE BRINQUEDOS PICA PAU LTDA / 61.096.244/0006-19
25351.361772/2024-41 / 8295144
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0878397248
--------------------------------------
MEDCOM COMÉRCIO REPRESENTAÇÕES E SERVIÇOS LTDA EPP / 06.886.136/0001-27
25351.731657/2008-42 / 8048235
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0854527249
--------------------------------------
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DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
FRACIONAR: MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
731 - AE - CONCESSÃO - INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS / 1043026240
--------------------------------------
TGD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS E MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA /
53.317.184/0001-84
25351.380542/2024-81 / 1315694
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1029740241
--------------------------------------
MR SERVIÇOS DE ENTREGAS LTDA / 43.790.603/0001-47
25351.381433/2024-81 / 1315541
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
7176 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1036730247
--------------------------------------
ATLAS S.A. / 06.110.511/0010-33
25351.375080/2024-81 / 1315538
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS (VETERINÁRIOS)
70899 - AE - CONCESSÃO - MANIPULAR INSUMOS FARMACÊUTICOS (VETERINÁRIOS) /
0983974241
--------------------------------------
hospitalar catarinense ltda / 53.518.891/0001-39
25351.378003/2024-82 / 1315433
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1008989240
--------------------------------------
H2 PHARMA INSUMOS FARMACEUTICOS LTDA / 50.059.116/0001-74
25351.361711/2024-84 / 1313889
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0869185241
--------------------------------------
VITAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 49.839.229/0001-03
25351.372548/2024-85 / 1314762
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0960132244
--------------------------------------
ELEVE COMERCIO E SERVICOS LTDA / 38.027.865/0001-14
25351.367110/2024-85 / 1314256
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0913422240
--------------------------------------
LA SALUTE PHARMACY LTDA / 44.379.698/0001-73
25351.378035/2024-88 / 1315391
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 1009317245
--------------------------------------
QUIRON PHARMA LTDA EPP / 29.349.061/0001-40
25351.361798/2024-90 / 1314026
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0869988247
--------------------------------------
rondolog transportes ltda / 17.915.300/0015-07
25351.380614/2024-91 / 1315737
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
7176 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1030553246
--------------------------------------
DROGARIA SOARES MARTINS LTDA / 23.322.398/0002-69
25351.376484/2024-91 / 1315451
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0994488246
--------------------------------------
CIMED & CO. S.A. / 16.619.378/0015-03
25351.368708/2024-91 / 1314179
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70401 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - INCORPORAÇÃO, CISÃO
OU FUSÃO DE EMPRESAS / 0927123240
--------------------------------------
transportadora sider limeira ltda / 00.020.682/0010-95
25351.367863/2024-91 / 1314546
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
7176 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0919828248
--------------------------------------
med saúde soluções médicas ltda / 53.973.065/0001-80
25351.379615/2024-92 / 1315677
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1023236249
--------------------------------------
PORTO SUL COMERCIAL LTDA / 27.406.367/0001-66
25351.376491/2024-93 / 1315464
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0994503245

--------------------------------------
FARMÁCIA BELLADERME LTDA / 08.546.542/0002-57
25351.378072/2024-96 / 1315416
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 1009609246
--------------------------------------
MEGAMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 55.317.744/0001-26
25351.381336/2024-99 / 1315572
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1035950243

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.024, DE 21 DE AGOSTO DE 2024

O COORDENADOR DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1º. Alterar Autorização Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria
n°. 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

MEDICAL CENTER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 23.706.033/0001-57
25351.081371/2016-00 / 1154959
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 0953397246
--------------------------------------
PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS SA / 45.453.214/0037-62
25351.019213/2016-01 / 1154226
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70887 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO, POR ATO PÚBLICO / 0894887246
--------------------------------------
MEDCOM COMÉRCIO REPRESENTAÇÕES E SERVIÇOS LTDA EPP / 06.886.136/0001-27
25351.384939/2016-02 / 1158981
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70806 - AE - ALTERAÇÃO - REDUÇÃO DE ATIVIDADE / 0854514244
--------------------------------------
JA OLIVEIRA MANIPULACAO VETERINARIA LTDA / 40.751.220/0001-71
25351.330434/2022-04 / 1280511
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
7024 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 1016804245
--------------------------------------
BROOK S/A / 05.490.655/0001-09
25351.120580/2023-04 / 1288930
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
70803 - AE - ALTERAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 0921515243
--------------------------------------
KAYALAB PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 03.231.407/0001-18
25351.511430/2023-06 / 1297196
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0826495231
--------------------------------------
LUX MEDICAL IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO LTDA / 46.556.092/0001-91
25351.579113/2022-06 / 1284023
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 0906377242
--------------------------------------
PB FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 05.487.170/0001-66
25351.664502/2014-07 / 1125331
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70887 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO, POR ATO PÚBLICO / 0958454248
--------------------------------------
NEVES TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 05.613.421/0001-01
25351.669672/2022-07 / 1286513
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70803 - AE - ALTERAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 0975334247
--------------------------------------
CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA / 07.847.837/0002-09
25351.348996/2018-10 / 1178279
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 0960011242
--------------------------------------
DRS COURIER LTDA - EPP / 20.128.827/0001-92
25351.411394/2016-11 / 1159237
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 0841501246
--------------------------------------
MARELI TRANSPORTES & LOGISTICA LTDA / 16.756.947/0001-67
25351.367109/2018-11 / 1178420
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70803 - AE - ALTERAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 1029588244
--------------------------------------
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J R BASTOS / 13.244.549/0001-73
25351.605422/2023-11 / 1299092
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 0808247247
--------------------------------------
FARMACIA EKILIBRIO LTDA / 07.031.720/0001-63
25351.711261/2014-11 / 7338385
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAÚDE (DISPOSITIVOS MÉDICOS)
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
70803 - AE - ALTERAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 1070886246
--------------------------------------
JOMED TRANSPORTES E LOGISTICA S/A / 60.319.985/0001-44
25351.125740/2022-12 / 1271324
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 1038461243
--------------------------------------
TLS LOGISTICA DISTRIBUICAO E TRANSPORTES LTDA / 24.935.218/0001-04
25351.240400/2017-12 / 1165535
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 0893502243
--------------------------------------
G L PRADO DISTRIBUIDORA COMERCIO E SERVICOS LTDA / 32.713.483/0001-68
25351.248195/2023-12 / 1291708
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70803 - AE - ALTERAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 1099505241
--------------------------------------
JOMED TRANSPORTES E LOGISTICA S/A / 60.319.985/0001-44
25351.125740/2022-12 / 1271324
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70803 - AE - ALTERAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 0854690247
--------------------------------------
multi express ltda / 18.963.112/0010-02
25351.359135/2024-13 / 1314012
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0899101241
--------------------------------------
INTERMEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E HOSPITALAR LTDA /
36.702.128/0001-44
25351.360936/2024-13 / 1313875
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0898939241
--------------------------------------
JR MEDICAMENTOS E DROGARIA LTDA / 29.080.817/0001-07
25351.343606/2018-15 / 1178049
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 1001774248
--------------------------------------
COSTA & CAMILO LTDA / 54.639.688/0001-83
25351.353327/2024-16 / 1313311
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0807373249
--------------------------------------
NFS LOGÍSTICA LTDA / 23.767.542/0001-90
25351.365370/2024-16 / 1314057
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0898937248
--------------------------------------
COSTA & CAMILO LTDA / 54.639.688/0001-83
25351.353327/2024-16 / 1313311
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0807183245
--------------------------------------
CIEX7 - Comercio Importação e Exportação Ltda / 25.234.075/0001-68
25351.112620/2024-17 / 1308922
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0958130248
--------------------------------------
PHOENIX DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS E CORRELATOS
LTDA / 45.107.793/0001-80
25351.922118/2024-17 / 1305883
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0934654247
25351.922118/2024-17 / 1305883
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0934213241
--------------------------------------

MUNDO SENIOR DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES E ATENDIMENTO
DOMICILIAR LTDA / 19.914.157/0001-50
25351.705291/2021-18 / 1258731
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70803 - AE - ALTERAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 0961199245
--------------------------------------
LINUS LOG LTDA / 13.409.775/0012-10
25351.279899/2024-18 / 1313017
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS / MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0987073249
--------------------------------------
VITALMEDICA DISTRIBUIDORA DE MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA /
17.252.670/0001-06
25351.022876/2014-19 / 1236343
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 0880102241
--------------------------------------
BIOFARMA FARMACIA E DROGARIA LTDA ME / 26.929.730/0001-65
25351.284140/2020-23 / 1245128
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 1001319249
--------------------------------------
BIMEX RS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 42.040.380/0001-38
25351.664153/2023-25 / 1300349
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 0839713240
25351.664153/2023-25 / 1300349
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70803 - AE - ALTERAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 0840308248
--------------------------------------
INOVAMED HOSPITALAR LTDA / 12.889.035/0001-02
25351.344913/2012-25 / 1232813
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0906579244
--------------------------------------
ROSE MARY DA SILVA SANTOS & CIA LTDA / 58.905.886/0001-00
25351.030496/2004-29 / 1365557
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
7024 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 1126212245
--------------------------------------
ÉRVORA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA / 54.651.442/0001-27
25351.371060/2024-31 / 1314819
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0946865248
--------------------------------------
MEDICAMENTAL HOSPITALAR LTDA / 31.378.288/0001-66
25351.050085/2019-36 / 1185083
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 0928042243
--------------------------------------
NOVA LINEA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 32.350.180/0002-09
25351.454146/2022-36 / 1282508
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 1056541245
--------------------------------------
PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 01.206.820/0033-84
25351.687318/2023-37 / 1300660
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 1001512243
--------------------------------------
F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 10.854.165/0012-37
25351.199175/2018-43 / 1175961
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 0961200243
--------------------------------------
AL RODRIGUES CREMONESI LTDA / 54.426.937/0001-52
25351.404249/2014-45 / 1110584
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 0880077247
25351.404249/2014-45 / 1110584
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
7024 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 0880100249
--------------------------------------
RIO FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 24.484.451/0001-00
25351.580646/2018-46 / 1196557
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAÇÃO - ENDEREÇO / 0840351241
--------------------------------------
BAMED FARMACEUTICA LTDA / 53.087.873/0001-40
25351.368672/2024-46 / 1314472
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
70808 - AE - ALTERAÇÃO - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE / 0926679244
--------------------------------------
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QR-CODE

Documento assinado com certificado digital em conformidade 
com a Medida Provisória nº 2200-2/2001. Sua validade poderá 
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.

As orientações para instalar o Assinador Serpro e realizar a 
validação do documento digital estão disponíveis em: 
https://www.serpro.gov.br/assinador-digital.

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTÉRIO DOS TRANSPORTES
SECRETARIA NACIONAL DE TRÂNSITO - SENATRAN
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QR-CODE

Documento assinado com certificado digital em conformidade 
com a Medida Provisória nº 2200-2/2001. Sua validade poderá 
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.

As orientações para instalar o Assinador Serpro e realizar a 
validação do documento digital estão disponíveis em: 
https://www.serpro.gov.br/assinador-digital.

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTÉRIO DOS TRANSPORTES
SECRETARIA NACIONAL DE TRÂNSITO - SENATRAN
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QR-CODE

Documento assinado com certificado digital em conformidade 
com a Medida Provisória nº 2200-2/2001. Sua validade poderá 
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.

As orientações para instalar o Assinador Serpro e realizar a 
validação do documento digital estão disponíveis em: 
https://www.serpro.gov.br/assinador-digital.

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTÉRIO DA INFRAESTRUTURA
SECRETARIA NACIONAL DE TRÂNSITO - SENATRAN
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 09/07/2025 13:53:02 que o documento de hash (SHA-256)

58f4f06d907a72f1b31c1a402d110c27beafcb6c7cd73f224481f2241067c672 foi validado em 09/07/2025 07:50:18 através da transação blockchain

0x99da837934c2d727f3fc5c0d3b8fd2de9aee481ff32dbe824585af1ead777f02 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 277451)
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Prova de Autenticidade válida até 07/10/2025

 
CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo 
documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de código 
58f4f06d907a72f1b31c1a402d110c27beafcb6c7cd73f224481f2241067c672 foi autenticado de acordo com as 
Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador único 
denominado NID 277451 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "procuraçao contratos", cujo assunto é descrito como 
"procuraçao contratos", faz prova de que em 09/07/2025 07:49:59, o responsável Inovamed Hospitalar Ltda 
(12.889.035/0001-02) tinha posse do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na prova 
de autenticidade, sendo de Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do 
documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 09/07/2025 13:53:00 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e Art. 
411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do 
Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0x99da837934c2d727f3fc5c0d3b8fd2de9aee481ff32dbe824585af1ead777f02. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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Serviço Público Federal
Conselho Federal de Farmácia

CERTIDÃO DE REGULARIDADE TÉCNICA

2025
REGISTRO NO CRF

21643

REGIONAL

RS

VALIDADE

27/05/2026

REPOSITÓRIO PÚBLICO

https://farmasis.crfrs.org.br/cr/rs/2025/21643.pdf

RAZÃO/DENOMINAÇÃO SOCIAL

Inovamed Hospitalar Ltda.

TIPO DE ESTABELECIMENTO

Distribuidora de medicamentos e outros produtos

NATUREZA DE ATIVIDADE

Outros

ENDEREÇO

Rua Doutor João Caruso, 2115 - 

CNPJ

12.889.035/0001-02

BAIRRO

Industrial

CIDADE

Erechim

HORÁRIO DE FUNCIONAMENTO
SEGUNDA
07:42-12:00
13:30-18:00

TERÇA
07:42-12:00
13:30-18:00

QUARTA
07:42-12:00
13:30-18:00

QUINTA
07:42-12:00
13:30-18:00

SEXTA
07:42-12:00
13:30-18:00

SÁBADO DOMINGO

RESPONSÁVEL(IS) TÉCNICO(S)
TIPO INSCRIÇÃO NOME FUNÇÃO
________________________________________________________________________________________________________________________________
1 9603 Andre Miglioranza Da Lara Responsável Técnico

SEGUNDA TERÇA QUARTA QUINTA SEXTA SÁBADO DOMINGO
07:42-12:00
13:30-18:00

07:42-12:00
13:30-18:00

07:42-12:00
13:30-18:00

07:42-12:00
13:30-18:00

07:42-12:00
13:30-18:00

________________________________________________________________________________________________________________________________
1 13933 Diana Biasus Assistente Técnico

SEGUNDA TERÇA QUARTA QUINTA SEXTA SÁBADO DOMINGO
07:42-12:00
13:30-18:00

07:42-12:00
13:30-18:00

07:42-12:00
13:30-18:00

07:42-12:00
13:30-18:00

07:42-12:00
13:30-18:00

Observacao: ATIVIDADES DA EMPRESA: DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA, EXPORTADORA E TRANSPORTADORA DE MEDICAMENTOS, COSMÉTICOS,
PRODUTOS PARA SAÚDE E PRODUTOS ODONTOLÓGICOS.

	Porto Alegre - RS, 27 de maio de 2025.

	_______________________________________

	Elisângela Rosa da Rosa

	Diretor(a) do CRF/RS

ESTA CERTIDÃO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISÍVEL AO PÚBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidao de Regularidade está registrado neste Conselho Regional de Farmácia, atendendo
o que dispoem os artigos 22, parágrafo único e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmácia e Drogaria, certificamos que está regularizada em
sua atividade durante os horários estabelecidos pelo(s) Farmacêutico(s) Responsável(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2o, 3o Caput, 5o, 6o
Inciso I, todas da Lei 13.021/14. Por ocasião de mudanças no quadro de assistência farmacêutica, este documento deverá ser retirado pelo
Responsável Técnico interessado e encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alterações.

Folha 1 de 1.
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 01/08/2025 16:22:19 que o documento de hash (SHA-256)

e80d2c200ae70bdc003e36ab5d5457a521ec91474d36ee6369a7a2761c20a0af foi validado em 01/08/2025 16:17:07 através da transação blockchain

0x03b1515923f8d8bd30b94d63edca7e49b8b01edea6578b12a48cd9e165de3ddb e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 281075)
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Prova de Autenticidade válida até 30/10/2025

 
CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo 
documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de código 
e80d2c200ae70bdc003e36ab5d5457a521ec91474d36ee6369a7a2761c20a0af foi autenticado de acordo com 
as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador único 
denominado NID 281075 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "ATESTADO RIO PRETO CANABIDIOL", cujo assunto é 
descrito como "ATESTADO RIO PRETO CANABIDIOL", faz prova de que em 01/08/2025 16:16:40, o 
responsável Inovamed Hospitalar Ltda (12.889.035/0001-02) tinha posse do arquivo com as mesmas 
características que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Inovamed Hospitalar Ltda a 
responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 01/08/2025 16:22:13 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e Art. 
411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do 
Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0x03b1515923f8d8bd30b94d63edca7e49b8b01edea6578b12a48cd9e165de3ddb. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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01/08/2025, 11:15 Atestado de CapacidadeTécnica.jpeg
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 01/08/2025 11:48:07 que o documento de hash (SHA-256)

c5f414dfd5cb30b4a30cd05c03685010fbdb6229777e2b56a5414af56d2ce17c foi validado em 01/08/2025 11:16:33 através da transação blockchain

0x648ffb0edc473715c8252bef08a00b435786a8b6918959806828f5efd9d0cca7 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 281018)
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Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100

Ed. Torre Azul - 11º Andar
Sala 1101, Centro, Itajaí - SC

(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

 

Prova de Autenticidade válida até 30/10/2025

 
CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo 
documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de código 
c5f414dfd5cb30b4a30cd05c03685010fbdb6229777e2b56a5414af56d2ce17c foi autenticado de acordo com 
as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador único 
denominado NID 281018 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "atestado canabidiol itajuba", cujo assunto é descrito como 
"atestado canabidiol itajuba", faz prova de que em 01/08/2025 11:16:23, o responsável Inovamed 
Hospitalar Ltda (12.889.035/0001-02) tinha posse do arquivo com as mesmas características que foram 
reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, única e 
exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 01/08/2025 11:47:59 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e Art. 
411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do 
Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0x648ffb0edc473715c8252bef08a00b435786a8b6918959806828f5efd9d0cca7. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 24/06/2025 17:51:57 que o documento de hash (SHA-256)

47cd6ac92b642814d0f16f07384396fa4c499cc184167ac23af501d66aaae743 foi validado em 24/06/2025 17:47:01 através da transação blockchain

0x3421b914fd19c95478d8cb16def6172313715ee1b4348d01217df5fbfa324146 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 275607)
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 24/06/2025 17:51:57 que o documento de hash (SHA-256)

47cd6ac92b642814d0f16f07384396fa4c499cc184167ac23af501d66aaae743 foi validado em 24/06/2025 17:47:01 através da transação blockchain

0x3421b914fd19c95478d8cb16def6172313715ee1b4348d01217df5fbfa324146 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 275607)
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 24/06/2025 17:51:57 que o documento de hash (SHA-256)

47cd6ac92b642814d0f16f07384396fa4c499cc184167ac23af501d66aaae743 foi validado em 24/06/2025 17:47:01 através da transação blockchain

0x3421b914fd19c95478d8cb16def6172313715ee1b4348d01217df5fbfa324146 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 275607)
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 24/06/2025 17:51:57 que o documento de hash (SHA-256)

47cd6ac92b642814d0f16f07384396fa4c499cc184167ac23af501d66aaae743 foi validado em 24/06/2025 17:47:01 através da transação blockchain

0x3421b914fd19c95478d8cb16def6172313715ee1b4348d01217df5fbfa324146 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 275607)
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 24/06/2025 17:51:57 que o documento de hash (SHA-256)

47cd6ac92b642814d0f16f07384396fa4c499cc184167ac23af501d66aaae743 foi validado em 24/06/2025 17:47:01 através da transação blockchain

0x3421b914fd19c95478d8cb16def6172313715ee1b4348d01217df5fbfa324146 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 275607)
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Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100

Ed. Torre Azul - 11º Andar
Sala 1101, Centro, Itajaí - SC

(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

 

Prova de Autenticidade válida até 22/09/2025

 
CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo 
documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de código 
47cd6ac92b642814d0f16f07384396fa4c499cc184167ac23af501d66aaae743 foi autenticado de acordo com 
as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador único 
denominado NID 275607 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "conisa", cujo assunto é descrito como "conisa", faz prova 
de que em 24/06/2025 17:46:50, o responsável Inovamed Hospitalar Ltda (12.889.035/0001-02) tinha posse 
do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de 
Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a 
Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 24/06/2025 17:51:54 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e Art. 
411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do 
Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0x3421b914fd19c95478d8cb16def6172313715ee1b4348d01217df5fbfa324146. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 24/06/2025 17:52:35 que o documento de hash (SHA-256)

725d5c50f4e86047390067e46f272a284419bacf867aa7ea1a0c0f93f4e7c005 foi validado em 24/06/2025 17:47:41 através da transação blockchain

0x3fa5542b25bf5659fb173812fe46ec0b071cb1678c458b45e51e32dc265861dd e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 275608)
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 24/06/2025 17:52:35 que o documento de hash (SHA-256)

725d5c50f4e86047390067e46f272a284419bacf867aa7ea1a0c0f93f4e7c005 foi validado em 24/06/2025 17:47:41 através da transação blockchain

0x3fa5542b25bf5659fb173812fe46ec0b071cb1678c458b45e51e32dc265861dd e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 275608)
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Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100

Ed. Torre Azul - 11º Andar
Sala 1101, Centro, Itajaí - SC

(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

 

Prova de Autenticidade válida até 22/09/2025

 
CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo 
documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de código 
725d5c50f4e86047390067e46f272a284419bacf867aa7ea1a0c0f93f4e7c005 foi autenticado de acordo com as 
Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador único 
denominado NID 275608 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "santa terezinha", cujo assunto é descrito como "santa 
terezinha", faz prova de que em 24/06/2025 17:47:34, o responsável Inovamed Hospitalar Ltda 
(12.889.035/0001-02) tinha posse do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na prova 
de autenticidade, sendo de Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do 
documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 24/06/2025 17:52:36 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e Art. 
411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do 
Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0x3fa5542b25bf5659fb173812fe46ec0b071cb1678c458b45e51e32dc265861dd. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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ATESTADO DE QUALIFICAÇÃO TÉCNICA 

 
 
        O Município de Nova Hartz/RS, inscrita no CNPJ sob o nº 91.995.365.0001-59, 
sediada na Rua Emilio Jost n.º 387, bairro Centro, ATESTA para os devidos fins que a 
empresa Inovamed Hospitalar LTDA, inscrita no CNPJ nº 12.889.035/0001-02, 
sediada na Rua Dr. João Caruso, nº 2115, Bairro Industrial, Erechim-RS, é nossa 
fornecedora, tendo atendido nossos pedidos com entregas de boa qualidade, 
cumprindo, portanto, com as suas obrigações contratuais.  
Segue abaixo relação dos itens fornecidos:  
 

Fralda Descartável Adulto Tam P 1.020 

 
 Declaramos ainda, que a referida empresa efetuou fornecimento de forma 
satisfatória, cumprindo com o pactuado, inclusive em relação a prazos, descrições e 
demais condições, inexistindo fatos que desabonem sua conduta e responsabilidade 
as obrigações assumidas. 
 
 
 Por ser expressão de verdade, firmamos o presente. 
 
 

Nova Hartz/RS, 06 de março de 2025. 
 
 
 

                                                                              
 

Adrião José Morais da Silva 
Secretaria Municipal da Saúde 
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Atestado de Capacidade Técnica 

O Consórcio Intergestores Paraná Saúde, inscrito no CNPJ sob o nº 03.272.203/0001-

28, atesta para os devidos fins que a empresa Inovamed Hospitalar Ltda, inscrita no 

CNPJ sob nº 12.889.035/0001-02, forneceu satisfatoriamente os seus produtos, nada 

havendo que a desabone. 

 

Segue lista de medicamentos fornecidos, referentes a empenhos de 2024 e 2025, 

com entregas finalizadas. 

 

Medicamento Apresentação 
Quantitativo 
em unidades 

Aciclovir 200mg, comprimido Comprimido 4.792.170 

Hidroclorotiazida 25 mg comprimido Comprimido 58.022.500 

Loratadina 1 mg/mL solução oral, frasco 100 mL Frasco 515.950 

Miconazol (Nitrato) 20 mg/g creme dermatológico, bisnaga 28 g Bisnaga 228.300 

Sinvastatina 20 mg comprimido Comprimido 63.547.800 

Ipratrópio (Brometo) 0,25 mg/mL, solução para inalação, frasco com 20 mL Frasco 131.600 

 

Por ser verdade firmamos o presente. 

Curitiba, 20 de agosto de 2025. 

 

 

 

______________________________________ 

Julio Cezar Woehl 

Pregoeiro/Farmacêutico CRF-PR 12.696 

RG: 3.168.129 SSP SC 

CPF: 003.410.989-73 

JULIO CEZAR 
WOEHL:00341098973

Assinado de forma digital por 
JULIO CEZAR 
WOEHL:00341098973 
Dados: 2025.08.20 16:16:42 -03'00'
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 26/06/2025 10:16:51 que o documento de hash (SHA-256)

582664bea3948603439f83a6224025dedf7b9278c6c18d3f7eb9d6a3f663ff21 foi validado em 26/06/2025 09:45:55 através da transação blockchain

0x19e439e43f48e9f86344790d694fc8b47a6bc090cf3914d3858d4a16f9cf833e e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 275856)
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 26/06/2025 10:16:51 que o documento de hash (SHA-256)

582664bea3948603439f83a6224025dedf7b9278c6c18d3f7eb9d6a3f663ff21 foi validado em 26/06/2025 09:45:55 através da transação blockchain

0x19e439e43f48e9f86344790d694fc8b47a6bc090cf3914d3858d4a16f9cf833e e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 275856)
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Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100

Ed. Torre Azul - 11º Andar
Sala 1101, Centro, Itajaí - SC

(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

 

Prova de Autenticidade válida até 24/09/2025

 
CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo 
documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de código 
582664bea3948603439f83a6224025dedf7b9278c6c18d3f7eb9d6a3f663ff21 foi autenticado de acordo com as 
Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador único 
denominado NID 275856 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "inocencia", cujo assunto é descrito como "inocencia", faz 
prova de que em 26/06/2025 09:45:42, o responsável Inovamed Hospitalar Ltda (12.889.035/0001-02) tinha 
posse do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de 
Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a 
Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 26/06/2025 10:16:49 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e Art. 
411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do 
Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0x19e439e43f48e9f86344790d694fc8b47a6bc090cf3914d3858d4a16f9cf833e. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 26/06/2025 10:18:12 que o documento de hash (SHA-256)

9b8382d70c9a3f200d461537a3abc179c7367f2531a5fae6162335fca72bbead foi validado em 26/06/2025 09:45:46 através da transação blockchain

0x992de0951af16f2e2f965abebca7007fe08aefeaa58bc3f9e71f25f65ce14e28 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 275855)
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Rua Dagoberto Nogueira, 100

Ed. Torre Azul - 11º Andar
Sala 1101, Centro, Itajaí - SC

(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

 

Prova de Autenticidade válida até 24/09/2025

 
CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo 
documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de código 
9b8382d70c9a3f200d461537a3abc179c7367f2531a5fae6162335fca72bbead foi autenticado de acordo com 
as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador único 
denominado NID 275855 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "pitangueiras", cujo assunto é descrito como 
"pitangueiras", faz prova de que em 26/06/2025 09:45:30, o responsável Inovamed Hospitalar Ltda 
(12.889.035/0001-02) tinha posse do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na prova 
de autenticidade, sendo de Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do 
documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 26/06/2025 10:18:11 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e Art. 
411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do 
Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0x992de0951af16f2e2f965abebca7007fe08aefeaa58bc3f9e71f25f65ce14e28. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 26/06/2025 14:14:53 que o documento de hash (SHA-256)

eb438ef37f34ab24c9e119a4adfe7b9429d6a1098c0e1f36bf59611e603104e8 foi validado em 25/06/2025 17:22:39 através da transação blockchain

0x35d49d5bae0b9f04fb28a89acd1ed013a1d6ce46fafd23ddae2702af178061ad e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 275801)
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Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100

Ed. Torre Azul - 11º Andar
Sala 1101, Centro, Itajaí - SC

(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

 

Prova de Autenticidade válida até 23/09/2025

 
CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo 
documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de código 
eb438ef37f34ab24c9e119a4adfe7b9429d6a1098c0e1f36bf59611e603104e8 foi autenticado de acordo com 
as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador único 
denominado NID 275801 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "eduarda", cujo assunto é descrito como "eduarda", faz 
prova de que em 25/06/2025 17:22:31, o responsável Inovamed Hospitalar Ltda (12.889.035/0001-02) tinha 
posse do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de 
Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a 
Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 27/06/2025 09:03:59 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e Art. 
411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do 
Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0x35d49d5bae0b9f04fb28a89acd1ed013a1d6ce46fafd23ddae2702af178061ad. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 24/06/2025 16:56:39 que o documento de hash (SHA-256)

e6f0b50334a470877cdd0a38e60f94c018d9a3d99e997186b164741c704e5c4d foi validado em 24/06/2025 11:29:19 através da transação blockchain

0x78965ae9d5b4c2dd385d0fcb9377173eac7531a75c41ccb2cad12a453302e4a6 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 275523)
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Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100

Ed. Torre Azul - 11º Andar
Sala 1101, Centro, Itajaí - SC

(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

 

Prova de Autenticidade válida até 22/09/2025

 
CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRÔNICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo 
documental Autenticação e representado pela função hash criptográfica conhecida como SHA-256, de código 
e6f0b50334a470877cdd0a38e60f94c018d9a3d99e997186b164741c704e5c4d foi autenticado de acordo com 
as Legislações e normas vigentes¹ através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador único 
denominado NID 275523 dentro do sistema.

A autenticação eletrônica do documento intitulado "rg eduarda", cujo assunto é descrito como "rg eduarda", 
faz prova de que em 24/06/2025 11:29:11, o responsável Inovamed Hospitalar Ltda (12.889.035/0001-02) 
tinha posse do arquivo com as mesmas características que foram reproduzidas na prova de autenticidade, 
sendo de Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento 
apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 24/06/2025 16:56:37 através do sistema de autenticação eletrônica da 
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2º da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Código Cívil e Art. 
411, em seus §§ 2º e 3º do Código de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do 
Decreto 10278/2020.

Para mais informações sobre a operação acesse o site https://www.dautin.com e informe o código da 
transação blockchain 0x78965ae9d5b4c2dd385d0fcb9377173eac7531a75c41ccb2cad12a453302e4a6. 
Também é possível acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

¹ Legislação Vigente: Medida Provisória nº 2200-2/2001, Código Civil e Código de Processo Civil.
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Consultas  /  Cosméticos - Produtos Regularizados  /  Cosméticos - Produtos Regularizados

Detalhes do Produto

Número do Registro -

Empresa Detentora

Número do
CNPJ da
Empresa

Razão Social Autorização

29.223.425/0001-
41

FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

UF Município Código do
Município

RS FAZENDA VILANOVA 430807

Caracterização

Número do Processo 25351.383349/2024-01

Grupo do Produto ABSORVENTE HIGIÊNICO DESCARTÁVEL DESTINADO AO ASSEIO CORPORAL

Nome do Produto FRALDA DESCARTÁVEL GERIÁTRICA FORTSEC CONFORT+

Forma Física do Produto -

Situação do Produto ATIVO

Local de Fabricação

Nacional

Número do
CNPJ da
Empresa

Fabricante Nº da
Autorização

29.223.425/0001-
41

FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA 4.06.883-2

UF Município de Fabricação Código do
Município

RS FAZENDA VILANOVA 430807

31/03/2025, 16:02 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/regularizados/25351383349202401/?numeroProcesso=25351383349202401 1/2

ITEM 0001
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Consultas  /  Cosméticos - Produtos Regularizados  /  Cosméticos - Produtos Regularizados

Resultado da Consulta de Cosméticos - Produtos Regularizados

Nome do
Produto

Processo Nome da Empresa
Detentora do

Registro - CNPJ

Tipo Situação
do

Produto

Vencimento

FRALDA
DESCARTÁVEL

GERIÁTRICA
FORTSEC

CONFORT+

25351.383349/2024-
01

FORTSEC
INDUSTRIA &

COMERCIO DE
PRODUTOS DE
HIGIENE LTDA -
29.223.425/0001-

41

DESCARTAVEL ATIVO 01/08/2034

Voltar

31/03/2025, 16:02 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/regularizados/q/?numeroProcesso=25351383349202401 1/1
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Ministério da Saúde
Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Formulário Eletrônico
COSMÉTICOS

Termo de Responsabilidade

Data Representante Legal Responsável Técnico

A empresa, FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA, devidamente
autorizada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa sob número 4068832, neste ato
representado pelo seu Responsável Técnico e pelo seu Representante Legal, declara que o
produto FRALDA DESCARTÁVEL GERIÁTRICA FORTSEC CONFORT+ atende aos regulamentos e
outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais
parâmetros técnicos relativos às Boas Práticas de Fabricação pertinentes à categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatórios que atestam a segurança e eficácia da
finalidade proposta do produto, e que este não constitui risco à saúde quando util izado em
conformidade com as instruções de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda
do produto durante o seu período de validade.

29/07/2024
ARTHUR RIBEIRO DE SOUZA PAULA CATIUSIA COELHO

Data da

Transação Nº: 7905672024

29/07/2024 13.44.56

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos específicos
estabelecidos na legislação vigente, bem como às listas de substâncias, às normas de rotulagem
e à classificação correta do produto.

Declara que a rotulagem não contém indicações e menções terapêuticas, nem denominações e
indicações que induzam a erro,  engano ou confusão quanto à sua procedência,  or igem,
composição, finalidade ou segurança.

Declara estar ciente que o produto regularizado está sujeito à Auditoria, Monitoramento de
mercado e Inspeção do registro pela autoridade sanitár ia competente e sendo constatada
irregularidade, o produto será cancelado, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa
e penal cabíveis.

Os abaixo-assinados assumem perante esse órgão, que a inobservância ao estabelecido na
legislação vigente e suas atualizações, constitui infração sanitária, ficando os infratores sujeitos
às penalidades previstas em Lei.
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DOSSIE ELETRÔNICO DO PROCESSO - 25351.383349/2024-01

Data:

Referente à TRANSAÇÃO Nº 7905672024

23/09/2024 13:54
Página 1 de 3

FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

1. EMPRESA DETENTORA

NOME

29.223.425/0001-41
CNPJ

4.06883-2

ENDEREÇO
RUA COLINAS 122

MUNICÍPIO

95875000

TELEFONE
51 99907268

NÚMERO DE AUTORIZAÇÃO

CEP

UF CÓDIGO DO MUNICÍPIO
FAZENDA VILANOVA RS 430807

FRALDA DESCARTÁVEL GERIÁTRICA FORTSEC CONFORT+
NOME DO PRODUTO

2. CARACTERIZAÇÃO

ABSORVENTE HIGIÊNICO DESCARTÁVEL DESTINADO AO ASSEIO CORPORAL
GRUPO DE PRODUTO

FORMA FÍSICA DO PRODUTO

NOME
FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

CNPJ
29.223.425/0001-41

NÚMERO DE AUTORIZAÇÃO

4.06883-2

CEPENDEREÇO
95875000RUA COLINAS 122

RS
UF CÓDIGO DO MUNICÍPIO

FAZENDA VILANOVA 430807
MUNICÍPIO

TELEFONE

3. LOCAL DE FABRICAÇÃO - NACIONAL

Unidade S.I.A - SIA, Trecho 5, Área Especial 57
CEP: 71.205-050 Brasília/DF
www.anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa
Gerência Geral de Cosméticos
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DOSSIE ELETRÔNICO DO PROCESSO - 25351.383349/2024-01

Data:

Referente à TRANSAÇÃO Nº 7905672024

23/09/2024 13:54
Página 2 de 3

51 99907268

4. LOCAL DE FABRICAÇÃO - INTERNACIONAL

5. APRESENTAÇÃO

6. FÓRMULA PRODUTO

7. DADOS COMPLEMENTARES

FORMULA PADR??O 2024 GERIATRICA.pdf

FINALIDADE:

FORMULA PADR¿¿O 2024 GERIATRICA.pdf

MODO DE USAR:

CONTROLE DE ESTABILIDADE TODOS OS TAMANHOS.pdf

DADOS DE ESTABILIDADE:

Laudos das MPs_compressed (1).pdf

ESPECIFICAÇÃO FÍSICO-QUÍMICA:

GERIATRICA FS240501.pdf

ESPECIFICAÇÕES MICROBIOLÓGICAS (QUANDO EXIGIDO PELA NORMA):

GERIATRICA ABSOR¿¿¿¿O TAMANHOS.pdf

COMPROVAÇÃO DE SEGURANÇA (QUANDO EXIGIDO PELA NORMA):

GERIATRICA ABSOR¿¿¿¿O TAMANHOS.pdf

COMPROVAÇÃO DE EFICÁCIA:

R¿¿TULOS TODOS TAMANHOS.pdf

ROTULAGEM:

FORMULA PADR¿¿O 2024 GERIATRICA.pdf

COMPOSIÇÃO:

8. RESPONSÁVEIS

REPRESENTANTE LEGAL
ARTHUR RIBEIRO DE SOUZA

Unidade S.I.A - SIA, Trecho 5, Área Especial 57
CEP: 71.205-050 Brasília/DF
www.anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa
Gerência Geral de Cosméticos
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DOSSIE ELETRÔNICO DO PROCESSO - 25351.383349/2024-01

Data:

Referente à TRANSAÇÃO Nº 7905672024

23/09/2024 13:54
Página 3 de 3

RESPONSÁVEL TÉCNICO
PAULA CATIUSIA COELHO

Unidade S.I.A - SIA, Trecho 5, Área Especial 57
CEP: 71.205-050 Brasília/DF
www.anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa
Gerência Geral de Cosméticos
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Nº 54, segunda-feira, 20 de março de 201752 ISSN 1677-7042

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 00012017032000052

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

1

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE N° 695, DE 17 DE MARÇO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Incluir a cultura da chalota, com LMR de 0,1 mg/kg
e IS de 14 dias, modalidade de emprego (aplicação) foliar; alterar o
LMR de 0,1 para 0,7 mg/kg na cultura do arroz e alterar o LMR de
0,05 para 0,3 mg/kg na cultura da banana, ambas na modalidade de
emprego (aplicação) foliar, na monografia do ingrediente ativo T32 -

TEBUCONAZOL, contido na relação de monografias dos ingre-
dientes ativos de agrotóxicos, domissanitários e preservantes de ma-
deira, publicada por meio da Resolução - RE N° 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Art. 2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no
endereço eletrônico http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvi-
sa/home/agrotoxicotoxicologia.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação

MEIRUZE SOUSA FREITAS

RESOLUÇÃO-RE N° 696, DE 17 DE MARÇO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Incluir a cultura do arroz, com LMR de 0,05 mg/kg
e IS de 85 dias, modalidade de emprego (aplicação) pós-emergência,
na monografia do ingrediente ativo P31 - PROPAQUIZAFOPE, con-
tido na relação de monografias dos ingredientes ativos de agrotóxicos,
domissanitários e preservantes de madeira, publicada por meio da
Resolução - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.

Art. 2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no
endereço eletrônico http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvi-
sa/home/agrotoxicotoxicologia.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

RESOLUÇÃO-RE N° 697, DE 17 DE MARÇO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Aprovar, no âmbito da Anvisa, a avaliação de re-
síduos dos produtos agrotóxicos, componentes e afins, conforme re-
lação anexa.

Art. 2º A publicação do extrato desta avaliação de resíduos
não exime a requerente do cumprimento das demais avaliações pro-
cedidas pelos órgãos responsáveis pelas áreas de agricultura e de
meio ambiente, conforme legislação vigente no país, aplicável ao
objeto do requerimento.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE N° 698, DE 17 DE MARÇO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica de pro-
dutos agrotóxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
o respectivo resultado da análise.

Art. 2º A publicação do extrato deste informe de avaliação
toxicológica não exime a requerente do cumprimento das demais
avaliações procedidas pelos órgãos responsáveis pelas áreas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislação vigente no país,
aplicável ao objeto do requerimento.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

§2º O titular do produto deve garantir que o produto não
constitui risco à saúde quando utilizado durante o seu período de
validade, em conformidade com as instruções de uso e demais in-
formações constantes na embalagem de venda do produto.

§3º O controle sanitário dos produtos descartáveis será rea-
lizado por meio de verificação das informações prestadas na co-
municação prévia, monitoramento de mercado e inspeção do fabri-
cante, em função do risco sanitário e do estabelecido no art. nº 41 da
Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 9° Para fabricar ou importar os produtos de que trata
esta Resolução, as empresas devem possuir Autorização de Fun-
cionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que
deseja comercializar e devem possuir licença junto à autoridade sa-
nitária competente.

Art. 10. O cumprimento das Boas Práticas de Fabricação será
verificado no estabelecimento fabricante e ou importador mediante
inspeção realizada pela autoridade sanitária competente, de acordo
com a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 48, de 25 de
outubro de 2013, e suas atualizações.

Art. 11. Os produtos descartáveis que contenham ingredien-
tes que possam migrar para a pele e ou mucosas deverão atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substâncias de pro-
dutos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

I- lista de substâncias de ação conservante permitidas para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 29, de 10 de junho de
2012, e suas atualizações;

II- lista de substâncias corantes permitidas para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 44, de 9 de agosto de 2012, e suas
atualizações;

III- lista de substâncias que os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes não devem conter exceto nas condições e com
as restrições estabelecidas, aprovada pela Resolução da Diretoria Co-
legiada - RDC nº 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atuali-
zações;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 69, de 23 de março de 2016, e suas
atualizações; e

V- lista de substâncias que não podem ser utilizadas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 48, de 16 de março de
2006, e suas atualizações.

Parágrafo único. Considera-se que fragrâncias e aromas são
ingredientes que migram para a pele e ou mucosas.

CAPÍTULO III
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATÓRIA

GERAL PARA PRODUTOS DESCARTÁVEIS
Art.12. Os produtos descartáveis devem atender a rotulagem

obrigatória geral de acordo com os itens elencados no Anexo III.
Art.13. Quando a embalagem for pequena e não permitir a

inclusão de advertências e restrições de uso e ou instrução de uso,
estas deverão ser veiculadas em folheto anexo.

§1° Na ocorrência da hipótese de que trata o caput, a em-
balagem deverá conter as seguintes indicações: "Advertências e res-
trições de uso: ver folheto anexo" e ou "Instrução de uso: ver folheto
anexo".

§2° Caso o produto contenha embalagem primária e se-
cundária, sendo uma das embalagens pequena de forma que não
permita a inclusão de advertências e restrições de uso, será permitida
a substituição destas informações pela descrição "Advertências e res-
trições de uso: ver embalagem externa" ou "Advertências e restrições
de uso: ver embalagem interna".

Art. 14. No caso de produtos importados, é obrigatório que
constem na rotulagem todos os dizeres de rotulagem listados no
Anexo III no idioma oficial do Brasil (português), sem prejuízo de
sua inscrição paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composição do pro-
duto. Quando estiver disponível, a descrição qualitativa dos com-
ponentes da fórmula deverá ser declarada por meio de sua designação
genérica, utilizando a codificação de substâncias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

§2° Se o rótulo original não contiver a informação requerida,
será aceita adequação mediante um sobre rótulo ou etiqueta que
contenha a informação faltante.

CAPÍTULO IV
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE ESCOVAS PARA HIGIENE BUCAL
Seção I
Definição
Art. 15. Para efeito desta Resolução, define-se escova para

higiene bucal como um instrumento mecânico, que pode ou não
possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de
dentes, gengiva, língua, aparelhos ortodônticos e dentaduras.

Seção II
Classificação
Art. 16. Para efeito desta Resolução, as escovas para higiene

bucal podem ser classificadas de acordo com a finalidade de uso e ou
faixa etária e ou rigidez da área encerdada:

I- quanto à finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, in-
terdental, para dentadura, pós-cirúrgica, ortodôntica e especial para
higiene da língua;

II- quanto à indicação da faixa etária: de uso adulto ou
infantil, conforme especificado nos dizeres de rotulagem; e

III- quanto à rigidez da área encerdada: extra macia, macia,
média e dura.

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 142, DE 17 DE MARÇO DE 2017

Dispõe sobre a regularização de produtos
de higiene pessoal descartáveis destinados
ao asseio corporal, que compreendem es-
covas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiênicos descar-
táveis, coletores menstruais e hastes flexí-
veis.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Di-
retoria Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 07
de março de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicação.

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
a definição, a classificação, os requisitos técnicos e de rotulagem e o
procedimento eletrônico para a regularização de escovas e hastes para
higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiênicos descartáveis,
coletores menstruais e hastes flexíveis, destinados ao asseio corpo-
ral.

CAPÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS
Seção I
Objetivo
Art. 2º Esta Resolução tem como objetivo atualizar e pa-

dronizar os procedimentos necessários para a regularização de pro-
dutos de higiene pessoal descartáveis.

Seção II
Abrangência
Art. 3º Esta Resolução se aplica aos produtos de higiene

pessoal descartáveis, doravante denominados produtos descartáveis,
que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas
dentais, absorventes higiênicos descartáveis, coletores menstruais e
hastes flexíveis, destinados ao asseio corporal.

Parágrafo único. Para fins de regularização sanitária, a An-
visa deverá avaliar e poderá submeter novos produtos de higiene
pessoal descartáveis a este regulamento técnico.

CAPÍTULO II
DOS REQUISITOS PARA REGULARIZAÇÃO
Art. 4º Os produtos descartáveis são isentos de registro e sua

comercialização no território nacional fica condicionada ao proce-
dimento de comunicação prévia à Anvisa pela empresa detentora do
produto.

§1º A regularização sanitária dos produtos descartáveis passa
a ser realizada na forma eletrônica, por meio do portal eletrônico da
Anvisa.

§2º Comunicação prévia é o procedimento administrativo a
ser aplicado para informar à Anvisa a intenção de comercialização de
um produto isento de registro por meio de notificação.

§3º Os requisitos técnicos específicos para regularização dos
produtos descartáveis, bem como a necessidade de sua apresentação à
Anvisa, estão descritos na tabela constante no Anexo I desta Re-
solução.

§4º A publicidade da regularização de produtos descartáveis
fica assegurada por meio de divulgação no portal eletrônico da An-
visa e dar-se-á ao final do procedimento de protocolo online.

§5º As orientações necessárias ao procedimento eletrônico
para a regularização dos produtos descartáveis estão disponíveis no
portal eletrônico da Anvisa.

§6º O titular do produto deve comunicar à Anvisa as al-
terações realizadas no produto, por meio de procedimento eletrônico,
mantendo as informações devidamente atualizadas.

§7º A Anvisa poderá estabelecer outras formas de comu-
nicação prévia, inclusive em formato não eletrônico, segundo in-
teresse da administração.

Art. 5º Os documentos gerados ao final do procedimento
eletrônico devem ser mantidos na empresa.

Art. 6º A empresa deverá anexar à transação o Termo de
Responsabilidade, devidamente assinado pelo Responsável técnico e
Representante legal da empresa, conforme Anexo II.

Art. 7º A regularização de produtos descartáveis realizada
nos termos desta Resolução tem validade de 10 (dez) anos e poderá
ser renovada por períodos iguais e sucessivos.

§1º A renovação da regularização do produto deverá ser
realizada no primeiro semestre do último ano do decênio de va-
lidade.

§2º Será considerado caduco o processo cuja renovação não
tenha sido comunicada no prazo referido no parágrafo 1º.

§3° A renovação será realizada exclusivamente por meio de
manifestação de interesse da empresa na manutenção da regularização
do produto.

Art. 8° As informações apresentadas na regularização do
produto, bem como suas atualizações, são de inteira responsabilidade
da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na le-
gislação sanitária vigente e serão objeto de controle sanitário pela
Anvisa.

§1° O titular do produto deve possuir dados comprobatórios
que atestem a qualidade, a segurança e a eficácia de seus produtos e
a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como o
cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislação vi-
gente, os quais deverão ser apresentados aos órgãos de vigilância
sanitária sempre que solicitados.
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Seção III
Material
Art. 17. Todo o material que compõe a escova para higiene

bucal deve ser atóxico e adequado para seu uso, garantindo a robustez
física do produto e a saúde do usuário.

Seção IV
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 18. A escova para higiene bucal deverá ser embalada de

modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 19. Na rotulagem das escovas para higiene bucal de-

verão constar:
I- a indicação de substituição da escova a cada 3 (três) meses

após iniciar o uso ou conforme orientação do dentista;
II - a indicação de que o produto não é perecível, em subs-

tituição a indicação do prazo de validade, ou indicação do prazo de
validade, se aplicável;

III- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a
apresentação da faixa etária a que se destinam e a indicação de que o
uso deve ser supervisionado por adulto;

IV - a indicação de que o tipo de escova deve ser orientada
pelo dentista;

V - a indicação quanto à rigidez da área encerdada; e
VI - cuidados de conservação e local de armazenamento após

o uso.
Seção V
Ensaios
Art. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme

disposto abaixo e mantidos na empresa à disposição da autoridade
competente:

I - medida da altura/diâmetro da cerda: deverá ser realizada
com instrumentos ópticos de precisão ou outros aparelhos com pre-
cisão de leitura de, no mínimo, 0,1 mm (um décimo de milímetro);

II - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada
conforme a Norma ISO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes -
Resistance of tufted portion to deflection") ou suas atualizações;

III - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada con-
forme a Norma ISO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Ge-
neral Requirements and Test Methods") ou suas atualizações;

IV - ensaios para filamentos radiais: deverão ser realizados
para as escovas interdentais conforme a norma ISO 16409:2006
("Manual interdental brushes") ou suas atualizações;

V - forma da extremidade da cerda: deverá ser verificada por
meio de microscópio óptico sob campo escuro com leitura máxima de
ampliação de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas devem
apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arre-
dondadas e polidas e 80% das cerdas aplicadas na escova devem
apresentar acabamento mínimo aceitável; e

VI - escovas elétricas: deverão ser avaliadas conforme a
norma ISO 20127 ("Dentistry - Powered toothbrushes - General Re-
quirements and Test Methods") ou suas atualizações.

Seção VI
Requisitos Microbiológicos
Art. 21. As escovas para higiene bucal, por serem compostas

por materiais sintéticos e anidros, não apresentam suscetibilidade ao
crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir pro-
teção contra contaminação externa.

CAPÍTULO V
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE HASTES PARA HIGIENE BUCAL
Seção I
Definição
Art. 22. Para efeito desta Resolução, define-se haste para

higiene bucal como um instrumento mecânico, que pode ou não
possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a hi-
giene da língua.

Seção II
Material
Art. 23. Todo o material que compõe a haste para higiene

bucal deve ser atóxico e adequado para seu uso, garantindo a robustez
física do produto e a saúde do usuário.

Seção III
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 24. A haste para higiene bucal deverá ser embalada de

modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deverão

constar:
I- a indicação de substituição da haste a cada 3 (três) meses

após iniciar o uso ou conforme orientação do dentista;
II - a indicação de que o produto não é perecível, em subs-

tituição a indicação do prazo de validade, ou indicação do prazo de
validade, se aplicável;

III- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a
apresentação da faixa etária a que se destinam e a indicação de que o
uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservação e local de armazenamento após
o uso.

Seção IV
Ensaios
Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados para

hastes para higiene bucal com cerdas e mantidos na empresa à dis-
posição da autoridade competente:

I - medida da altura/diâmetro da cerda: deverá ser realizada
com instrumentos ópticos de precisão ou outros aparelhos com pre-
cisão de leitura de, no mínimo, 0,1 mm (um décimo de milímetro);

II - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada
conforme a Norma ISO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes -
Resistance of tufted portion to deflection") ou suas atualizações;

III - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada con-
forme a Norma ISO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Ge-
neral Requirements and Test Methods") ou suas atualizações; e

IV - forma da extremidade da cerda: deverá ser verificada
por meio de microscópio óptico sob campo escuro com leitura má-
xima de ampliação de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas,
arredondadas e polidas e 80% (oitenta por cento) das cerdas aplicadas
na escova devem apresentar acabamento mínimo aceitável.

Seção V
Requisitos Microbiológicos
Art. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostas

por materiais sintéticos e anidros, não apresentam suscetibilidade ao
crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir pro-
teção contra contaminação externa.

CAPÍTULO VI
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE ABSORVENTES HIGIÊNICOS DESCARTÁ-
VEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL

Seção I
Definições
Art. 28. Para efeito desta Resolução são adotadas as se-

guintes definições:
I - produtos absorventes descartáveis de uso externo: artigos

destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele,
com a finalidade de absorver ou reter excreções e secreções or-
gânicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza mens-
trual e intermenstrual; e

II - produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal:
artigos destinados a absorver ou reter excreções e secreções mens-
truais e intermenstruais, aplicados por inserção vaginal.

Parágrafo único. Estão compreendidos no grupo de produtos
de que trata o inciso I os absorventes higiênicos femininos de uso
externo, as fraldas para bebês, as fraldas para adultos, os absorventes
higiênicos para incontinência e os absorventes de leite materno.

Seção II
Material
Art. 29. Os produtos absorventes descartáveis deverão ser

compostos de fibras de algodão hidrófilo e ou outros materiais ab-
sorventes que não contenham quaisquer ingredientes farmacologi-
camente ativos.

Parágrafo único. Os produtos absorventes descartáveis de
uso externo podem ainda conter ingredientes como fragrâncias e ini-
bidores de odores. Estes ingredientes não podem ser adicionados em
absorventes de uso interno.

Seção III
Requisitos de Segurança
Art. 30. O titular do produto deve garantir a segurança do

produto acabado por meio da avaliação dos seguintes requisitos:
I - Ficha de Informação de Segurança do Produto Químico

(FISPQ) e outras informações relacionadas à segurança de cada ma-
téria-prima utilizada;

II - para fragrâncias, laudo de inocuidade da matéria-prima
emitido pelo fornecedor, garantindo sua segurança, em conformidade
com os padrões estabelecidos por órgãos regulamentadores compe-
tentes, tais como a IFRA - Associação Internacional de Fragrâncias;
e

III - para absorventes higiênicos intravaginais, além dos re-
quisitos previstos nos incisos I e II, deverão ser realizados testes de
citotoxicidade e irritação da mucosa vaginal no produto acabado.

Parágrafo único. Nos casos em que as informações descritas
nos incisos I e II não estejam disponíveis ou sejam inconclusivas, a
segurança deverá ser garantida por meio da realização dos seguintes
ensaios no produto acabado:

I - irritação cutânea primária;
II - irritação cutânea repetida; e
III - sensibilização dérmica.
Art. 31. O titular do produto deverá possuir parecer técnico

sobre a segurança do produto com base nos requisitos descritos no
art. 30 e apresentar à Anvisa resumo que ateste a segurança de uso do
produto acabado.

Seção IV
Requisitos Microbiológicos
Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes

limites microbiológicos para o produto acabado:
I - produtos absorventes descartáveis de uso externo: as

avaliações microbiológicas deverão responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans e, no caso de absorventes para os seios, ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans e Clostridium sp; e

II - produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal: as
avaliações microbiológicas deverão responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Clostridium sp e Candida albicans.

§ 1º Para os produtos de que trata o inciso I, a contagem de
microrganismos aeróbicos mesófilos não deve ultrapassar 1000 UFC
(mil unidades formadoras de colônias) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras não deve ultrapassar 100 UFC (cem
unidades formadoras de colônia) por grama de amostra.

§ 2º Para os produtos de que trata o inciso II, a contagem de
microrganismos aeróbios mesófilos não deve ultrapassar 500 UFC
(quinhentas unidades formadoras de colônia) por grama de amostra e
a contagem de fungos e leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC
(cem unidades formadoras de colônia) por grama de amostra.

Seção V
Rotulagem Específica
Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartáveis

de uso intravaginal deverão constar:
I - instruções que orientem claramente a usuária sobre a

Síndrome do Choque Tóxico (SCT);

II - modo de uso;
III - orientações quanto à necessidade de uso do tamanho

adequado a cada fluxo menstrual;
IV - descrição das características dos produtos de sua marca

quanto aos tamanhos e tipo de fluxo menstrual, definidos em função
da quantidade de absorção em gramas;

V - frequência de troca do produto;
VI - importância da higiene pessoal, especialmente de lavar

as mãos antes e após a inserção de um absorvente intravaginal;
VII - informação sobre a necessidade de utilizar somente um

absorvente intravaginal de cada vez;
VIII - orientação para a usuária se certificar de que o ab-

sorvente foi removido a cada troca do produto e quando a mens-
truação terminar; e

IX - orientação para a usuária procurar auxílio médico em
caso de dificuldade para retirada total do produto.

CAPÍTULO VII
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE COLETORES MENSTRUAIS
Seção I
Definição
Art. 34. Para efeito desta Resolução, define-se coletor mens-

trual como um dispositivo intravaginal utilizado para coletar o fluxo
menstrual.

Seção II
Material
Art. 35. Todo o material que compõe o coletor menstrual

deve ser atóxico e adequado para seu uso.
Parágrafo único. Os coletores menstruais devem ser isentos

de ingredientes como fragrâncias e inibidores de odores.
Seção III
Requisitos de Segurança
Art. 36. O titular do produto deve garantir a segurança por

meio da avaliação dos seguintes requisitos no produto acabado:
I - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5;
II - irritação da mucosa vaginal em humanos; e
III - sensibilização dérmica.
Parágrafo único. Os testes descritos nos incisos II e III,

quando realizados em humanos, devem ter um mínimo de 30 (trinta)
voluntários.

Art. 37. O titular do produto deverá possuir parecer técnico
sobre a segurança do produto com base nos requisitos descritos no
art. 36 e apresentar à Anvisa resumo que ateste a segurança de uso do
produto acabado.

Seção IV
Requisitos Microbiológicos
Art. 38. O titular do produto deve garantir na avaliação

microbiológica os seguintes limites de aceitabilidade para uma amos-
tra de 10g (dez gramas) do produto acabado: ausência de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp
e Candida albicans.

Parágrafo único. A contagem de microrganismos aeróbios
mesófilos não deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades for-
madoras de colônia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras
de colônia) por grama de amostra.

Seção V
Rotulagem Específica
Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais de-

verão constar:
I - instruções que orientem claramente a usuária sobre SCT

(Síndrome do Choque Tóxico);
II - modo de uso contendo a frequência de remoção do

produto para descarte do conteúdo menstrual;
III - orientações quanto à necessidade de uso do tamanho

adequado a cada fluxo menstrual;
IV - descrição das características dos produtos de sua marca

quanto aos tamanhos e tipo de fluxo menstrual;
V - tempo para descarte do coletor menstrual, com base em

ensaios que determinem que o produto mantém suas propriedades,
considerando as condições de uso do produto;

VI - importância da higiene pessoal, especialmente de lavar
as mãos antes e após a inserção o coletor menstrual;

VII - orientação para a usuária se certificar de que o coletor
foi removido dentro do prazo estipulado pelo fabricante;

VIII - orientação para a usuária procurar auxílio médico em
caso de dificuldade para retirada do produto;

IX- indicação dos cuidados de conservação;
X - indicação da embalagem adequada e local de arma-

zenamento após o uso; e
XI - orientação para a usuária com prolapso, retroversão ou

anteflexão do útero consultar um médico antes de iniciar o uso do
produto.

CAPÍTULO VIII
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE FIOS E FITAS DENTAIS
Seção I
Definição
Art. 40. Para efeito desta Resolução, definem-se fios e fitas

dentais como fio ou fita, de nylon, polipropileno (PP), politetra-
fluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser re-
coberto por ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes
e/ou outros, destinados a realizar a higiene oral entre os dentes, em
aparelhos ortodônticos e/ou próteses, com o objetivo de remover
resíduos de alimentos e/ou placa, evitando o acúmulo da placa bac-
teriana e consequentemente a formação de cáries e problemas de
gengivas.

§ 1º É permitida a adição de flúor aos fios e fitas dentais
desde que não exceda a concentração máxima permitida de 0,15%
(quinze centésimos por cento).
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§ 2º A regularização dos fios e fitas dentais destinados ao
público infantil deve seguir a presente norma.

Seção II
Material
Art. 41. Todo material que compõe os fios e fitas dentais

deve ser atóxico e adequado para seu uso.
Seção III
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 42. Os fios e fitas dentais deverão ser embalados de

modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 43. Na rotulagem dos fios e fitas dentais deverá cons-

tar:
I - instruções quanto à correta utilização do produto com a

finalidade de garantir a eficácia e segurança de seu uso;
II - no caso de fio e fita dental acrescidos de flúor, indicação

do composto de flúor utilizado, sua concentração em ppm (parte por
milhão) e inclusão da frase "Não usar em crianças menores de 2
anos";

III- indicação de que o uso em crianças deve ser super-
visionado por adulto; e

IV - indicação da espessura do fio ou fita dental.
Seção IV
Requisitos de Segurança
Art. 44. O titular do produto deve garantir a segurança do

produto acabado por meio da avaliação dos seguintes requisitos:
I - Ficha de Informação de Segurança Produto Químico

(FISPQ) e outras informações relacionadas à segurança de cada ma-
téria-prima utilizada; e

II - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-
prima emitido pelo fornecedor, garantindo sua segurança, em con-
formidade com os padrões estabelecidos por órgãos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associação Internacional de Fra-
grâncias.

Seção V
Requisitos Microbiológicos
Art. 45. O titular do produto deve garantir os limites mi-

crobiológicos para o produto acabado em conformidade com o re-
gulamento técnico específico que estabelece os parâmetros de con-
trole microbiológico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, aprovado pela Resolução nº 481, de 23 de setembro de
1999, e suas atualizações.

CAPÍTULO IX
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE HASTES FLEXÍVEIS
Seção I
Definição
Art. 46. Para efeito desta Resolução, definem-se hastes fle-

xíveis como artigos de higiene pessoal compostos de uma haste fle-
xível com as extremidades cobertas com fibra de algodão hidrófilo ou
outros materiais absorventes, não estéreis, utilizados principalmente
para auxiliar o asseio corporal.

Seção II
Material
Art. 47. Todo o material que compõe as hastes flexíveis deve

ser atóxico e adequado para seu uso.
Seção III
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 48. As hastes flexíveis deverão ser embaladas de modo

a preservar a qualidade do produto.
Art. 49. Na rotulagem de hastes flexíveis deverá constar a

indicação de que:
I - o produto não deve ser inserido no canal do ouvido

devido ao risco de perfuração do tímpano;
II - crianças não devem usar o produto sem a supervisão de

um adulto; e
III - o produto não deve ser inserido profundamente nas

narinas para evitar lesões.
Seção IV
Requisitos Microbiológicos
Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites mi-

crobiológicos para o produto acabado em conformidade com o re-
gulamento técnico específico que estabelece os parâmetros de con-
trole microbiológico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, aprovado pela Resolução nº 481, de 23 de setembro de
1999, e suas atualizações.

CAPÍTULO X
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS
Art. 51. Os produtos descartáveis regularizados de acordo

com a Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990, a Portaria nº 97,
de 26 de Junho de 1996, a Resolução Diretoria Colegiada - RDC nº
10, de 21 de outubro de 1999 e a Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 7, de 10 de fevereiro de 2015, poderão ser fabricados até 24

(vinte e quatro) meses após a publicação desta Resolução e co-
mercializados até o fim do prazo de validade.

§1º Os produtos que se encontram regularizados deverão ser
cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4º desta Resolução,
no prazo máximo de 24 (vinte e quatro) meses após sua publicação.

§2º Os produtos novos já podem ser regularizados conforme
procedimentos descritos no art. 4º desta Resolução a partir de sua
publicação.

§3º Os produtos novos ainda poderão ser regularizados por
meio do processo de comunicação prévia por carta até o prazo má-
ximo de 180 (cento e oitenta) dias após a publicação dessa Resolução
e comercializados até o fim do seu prazo de validade.

§4º Os produtos regularizados conforme o disposto no pa-
rágrafo 3º deste artigo deverão ser cadastrados conforme procedi-
mentos descritos no art. 4º desta Resolução em até 180 (cento e
oitenta) dias após sua publicação.

§5º Os produtos cadastrados conforme procedimentos des-
critos no art. 4º desta Resolução deverão atender a todos os requisitos
estabelecidos pela mesma.

Art. 52. A autenticidade e veracidade das informações pres-
tadas à Anvisa são de responsabilidade do titular do produto, sendo
que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em contrariedade
ao disposto na legislação sanitária pertinente, constitui infração sa-
nitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis, e
resultará no cancelamento da comunicação prévia de comercialização
do produto nos termos desta Resolução.

Art. 53. Ficam revogadas a Portaria nº 1. 480, de 1990, a
Portaria nº 97, de 1996, e o art. 2° da Resolução da Diretoria Co-
legiada - RDC nº 10, de 1999.

Art. 54. O art. 1° da Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº 10, de 1999, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos não
são passíveis de registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária
- Anvisa, estando, porém, sujeitos ao regime de vigilância sanitária
para os demais efeitos da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, do
Decreto nº 8077, de 14 de agosto de 2013, e legislação correlata
complementar." (NR)

Art.55. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO I

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DOS PRODUTOS DESCARTÁVEIS

Requisitos Obrigatórios Na empresa à disposição da autoridade
competente

Apresentar para regularização do produto Observações

1. Nome Comercial Produto X X

2. Categoria do Produto X X

3. Finalidade do produto X X

4. Especificações Técnicas físico-químicas de matérias primas X (completo)

5. Especificações Técnicas físico-químicas do produto acabado X (completo) X (resumo)

6. Especificações microbiológicas de matérias-primas X (completo) Quando aplicável

7. Especificações microbiológicas do produto acabado X (completo) X (resumo) Quando aplicável

8. Termo de Responsabilidade X X

9. Dados de segurança de uso (comprovação de segurança) X (completo) X (resumo)

Quando exigido pela norma

10. Dados comprobatórios dos benefícios atribuídos ao produto (compro-
vação de eficácia)

X (completo) Sempre que a natureza do benefício do
produto justifique e sempre que conste

da rotulagem.

11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodologia e conclusões que garantem
o prazo de validade declarado, quando

aplicável.

12. Dados comprobatórios da vida útil do coletor menstrual após início do
uso.

X (completo) X (resumo) Metodologia, resultados e conclusões
que garantem o prazo de descarte decla-

rado.

13. Projeto de Arte de Etiqueta ou rotulagem X Empresa deve inserir no sistema para
efeito de fiscalização, podendo ser após

a regularização do produto.

14. Processo de Fabricação X Segundo as Normas de Boas Práticas de
Fabricação e Controle previstas na legis-

lação.

15. Especificações técnicas do material de embalagem X

16. Sistema de codificação de lote X Informação para interpretar o sistema de
codificação.

17. Registro/Autorização de empresa/Certificado de Inscrição do Estabe-
lecimento

X Conforme legislação vigente.
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Detalhes do Produto

Número do Registro -

Empresa Detentora

Número do
CNPJ da
Empresa

Razão Social Autorização

29.223.425/0001-
41

FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

UF Município Código do
Município

RS FAZENDA VILANOVA 430807

Caracterização

Número do Processo 25351.383349/2024-01

Grupo do Produto ABSORVENTE HIGIÊNICO DESCARTÁVEL DESTINADO AO ASSEIO CORPORAL

Nome do Produto FRALDA DESCARTÁVEL GERIÁTRICA FORTSEC CONFORT+

Forma Física do Produto -

Situação do Produto ATIVO

Local de Fabricação

Nacional

Número do
CNPJ da
Empresa

Fabricante Nº da
Autorização

29.223.425/0001-
41

FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA 4.06.883-2

UF Município de Fabricação Código do
Município

RS FAZENDA VILANOVA 430807

31/03/2025, 16:02 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/regularizados/25351383349202401/?numeroProcesso=25351383349202401 1/2

ITEM 0002
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Consultas  /  Cosméticos - Produtos Regularizados  /  Cosméticos - Produtos Regularizados

Resultado da Consulta de Cosméticos - Produtos Regularizados

Nome do
Produto

Processo Nome da Empresa
Detentora do

Registro - CNPJ

Tipo Situação
do

Produto

Vencimento

FRALDA
DESCARTÁVEL

GERIÁTRICA
FORTSEC

CONFORT+

25351.383349/2024-
01

FORTSEC
INDUSTRIA &

COMERCIO DE
PRODUTOS DE
HIGIENE LTDA -
29.223.425/0001-

41

DESCARTAVEL ATIVO 01/08/2034

Voltar

31/03/2025, 16:02 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/regularizados/q/?numeroProcesso=25351383349202401 1/1
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Ministério da Saúde
Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Formulário Eletrônico
COSMÉTICOS

Termo de Responsabilidade

Data Representante Legal Responsável Técnico

A empresa, FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA, devidamente
autorizada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa sob número 4068832, neste ato
representado pelo seu Responsável Técnico e pelo seu Representante Legal, declara que o
produto FRALDA DESCARTÁVEL GERIÁTRICA FORTSEC CONFORT+ atende aos regulamentos e
outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais
parâmetros técnicos relativos às Boas Práticas de Fabricação pertinentes à categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatórios que atestam a segurança e eficácia da
finalidade proposta do produto, e que este não constitui risco à saúde quando util izado em
conformidade com as instruções de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda
do produto durante o seu período de validade.

29/07/2024
ARTHUR RIBEIRO DE SOUZA PAULA CATIUSIA COELHO

Data da

Transação Nº: 7905672024

29/07/2024 13.44.56

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos específicos
estabelecidos na legislação vigente, bem como às listas de substâncias, às normas de rotulagem
e à classificação correta do produto.

Declara que a rotulagem não contém indicações e menções terapêuticas, nem denominações e
indicações que induzam a erro,  engano ou confusão quanto à sua procedência,  or igem,
composição, finalidade ou segurança.

Declara estar ciente que o produto regularizado está sujeito à Auditoria, Monitoramento de
mercado e Inspeção do registro pela autoridade sanitár ia competente e sendo constatada
irregularidade, o produto será cancelado, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa
e penal cabíveis.

Os abaixo-assinados assumem perante esse órgão, que a inobservância ao estabelecido na
legislação vigente e suas atualizações, constitui infração sanitária, ficando os infratores sujeitos
às penalidades previstas em Lei.
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DOSSIE ELETRÔNICO DO PROCESSO - 25351.383349/2024-01

Data:

Referente à TRANSAÇÃO Nº 7905672024

23/09/2024 13:54
Página 1 de 3

FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

1. EMPRESA DETENTORA

NOME

29.223.425/0001-41
CNPJ

4.06883-2

ENDEREÇO
RUA COLINAS 122

MUNICÍPIO

95875000

TELEFONE
51 99907268

NÚMERO DE AUTORIZAÇÃO

CEP

UF CÓDIGO DO MUNICÍPIO
FAZENDA VILANOVA RS 430807

FRALDA DESCARTÁVEL GERIÁTRICA FORTSEC CONFORT+
NOME DO PRODUTO

2. CARACTERIZAÇÃO

ABSORVENTE HIGIÊNICO DESCARTÁVEL DESTINADO AO ASSEIO CORPORAL
GRUPO DE PRODUTO

FORMA FÍSICA DO PRODUTO

NOME
FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

CNPJ
29.223.425/0001-41

NÚMERO DE AUTORIZAÇÃO

4.06883-2

CEPENDEREÇO
95875000RUA COLINAS 122

RS
UF CÓDIGO DO MUNICÍPIO

FAZENDA VILANOVA 430807
MUNICÍPIO

TELEFONE

3. LOCAL DE FABRICAÇÃO - NACIONAL

Unidade S.I.A - SIA, Trecho 5, Área Especial 57
CEP: 71.205-050 Brasília/DF
www.anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa
Gerência Geral de Cosméticos
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DOSSIE ELETRÔNICO DO PROCESSO - 25351.383349/2024-01

Data:

Referente à TRANSAÇÃO Nº 7905672024

23/09/2024 13:54
Página 2 de 3

51 99907268

4. LOCAL DE FABRICAÇÃO - INTERNACIONAL

5. APRESENTAÇÃO

6. FÓRMULA PRODUTO

7. DADOS COMPLEMENTARES

FORMULA PADR??O 2024 GERIATRICA.pdf

FINALIDADE:

FORMULA PADR¿¿O 2024 GERIATRICA.pdf

MODO DE USAR:

CONTROLE DE ESTABILIDADE TODOS OS TAMANHOS.pdf

DADOS DE ESTABILIDADE:

Laudos das MPs_compressed (1).pdf

ESPECIFICAÇÃO FÍSICO-QUÍMICA:

GERIATRICA FS240501.pdf

ESPECIFICAÇÕES MICROBIOLÓGICAS (QUANDO EXIGIDO PELA NORMA):

GERIATRICA ABSOR¿¿¿¿O TAMANHOS.pdf

COMPROVAÇÃO DE SEGURANÇA (QUANDO EXIGIDO PELA NORMA):

GERIATRICA ABSOR¿¿¿¿O TAMANHOS.pdf

COMPROVAÇÃO DE EFICÁCIA:

R¿¿TULOS TODOS TAMANHOS.pdf

ROTULAGEM:

FORMULA PADR¿¿O 2024 GERIATRICA.pdf

COMPOSIÇÃO:

8. RESPONSÁVEIS

REPRESENTANTE LEGAL
ARTHUR RIBEIRO DE SOUZA

Unidade S.I.A - SIA, Trecho 5, Área Especial 57
CEP: 71.205-050 Brasília/DF
www.anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa
Gerência Geral de Cosméticos

Página 250/272



DOSSIE ELETRÔNICO DO PROCESSO - 25351.383349/2024-01

Data:

Referente à TRANSAÇÃO Nº 7905672024

23/09/2024 13:54
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RESPONSÁVEL TÉCNICO
PAULA CATIUSIA COELHO

Unidade S.I.A - SIA, Trecho 5, Área Especial 57
CEP: 71.205-050 Brasília/DF
www.anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa
Gerência Geral de Cosméticos
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1

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE N° 695, DE 17 DE MARÇO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Incluir a cultura da chalota, com LMR de 0,1 mg/kg
e IS de 14 dias, modalidade de emprego (aplicação) foliar; alterar o
LMR de 0,1 para 0,7 mg/kg na cultura do arroz e alterar o LMR de
0,05 para 0,3 mg/kg na cultura da banana, ambas na modalidade de
emprego (aplicação) foliar, na monografia do ingrediente ativo T32 -

TEBUCONAZOL, contido na relação de monografias dos ingre-
dientes ativos de agrotóxicos, domissanitários e preservantes de ma-
deira, publicada por meio da Resolução - RE N° 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Art. 2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no
endereço eletrônico http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvi-
sa/home/agrotoxicotoxicologia.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação

MEIRUZE SOUSA FREITAS

RESOLUÇÃO-RE N° 696, DE 17 DE MARÇO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Incluir a cultura do arroz, com LMR de 0,05 mg/kg
e IS de 85 dias, modalidade de emprego (aplicação) pós-emergência,
na monografia do ingrediente ativo P31 - PROPAQUIZAFOPE, con-
tido na relação de monografias dos ingredientes ativos de agrotóxicos,
domissanitários e preservantes de madeira, publicada por meio da
Resolução - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.

Art. 2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no
endereço eletrônico http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvi-
sa/home/agrotoxicotoxicologia.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

RESOLUÇÃO-RE N° 697, DE 17 DE MARÇO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Aprovar, no âmbito da Anvisa, a avaliação de re-
síduos dos produtos agrotóxicos, componentes e afins, conforme re-
lação anexa.

Art. 2º A publicação do extrato desta avaliação de resíduos
não exime a requerente do cumprimento das demais avaliações pro-
cedidas pelos órgãos responsáveis pelas áreas de agricultura e de
meio ambiente, conforme legislação vigente no país, aplicável ao
objeto do requerimento.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE N° 698, DE 17 DE MARÇO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica de pro-
dutos agrotóxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
o respectivo resultado da análise.

Art. 2º A publicação do extrato deste informe de avaliação
toxicológica não exime a requerente do cumprimento das demais
avaliações procedidas pelos órgãos responsáveis pelas áreas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislação vigente no país,
aplicável ao objeto do requerimento.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

§2º O titular do produto deve garantir que o produto não
constitui risco à saúde quando utilizado durante o seu período de
validade, em conformidade com as instruções de uso e demais in-
formações constantes na embalagem de venda do produto.

§3º O controle sanitário dos produtos descartáveis será rea-
lizado por meio de verificação das informações prestadas na co-
municação prévia, monitoramento de mercado e inspeção do fabri-
cante, em função do risco sanitário e do estabelecido no art. nº 41 da
Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 9° Para fabricar ou importar os produtos de que trata
esta Resolução, as empresas devem possuir Autorização de Fun-
cionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que
deseja comercializar e devem possuir licença junto à autoridade sa-
nitária competente.

Art. 10. O cumprimento das Boas Práticas de Fabricação será
verificado no estabelecimento fabricante e ou importador mediante
inspeção realizada pela autoridade sanitária competente, de acordo
com a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 48, de 25 de
outubro de 2013, e suas atualizações.

Art. 11. Os produtos descartáveis que contenham ingredien-
tes que possam migrar para a pele e ou mucosas deverão atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substâncias de pro-
dutos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

I- lista de substâncias de ação conservante permitidas para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 29, de 10 de junho de
2012, e suas atualizações;

II- lista de substâncias corantes permitidas para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 44, de 9 de agosto de 2012, e suas
atualizações;

III- lista de substâncias que os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes não devem conter exceto nas condições e com
as restrições estabelecidas, aprovada pela Resolução da Diretoria Co-
legiada - RDC nº 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atuali-
zações;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 69, de 23 de março de 2016, e suas
atualizações; e

V- lista de substâncias que não podem ser utilizadas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 48, de 16 de março de
2006, e suas atualizações.

Parágrafo único. Considera-se que fragrâncias e aromas são
ingredientes que migram para a pele e ou mucosas.

CAPÍTULO III
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATÓRIA

GERAL PARA PRODUTOS DESCARTÁVEIS
Art.12. Os produtos descartáveis devem atender a rotulagem

obrigatória geral de acordo com os itens elencados no Anexo III.
Art.13. Quando a embalagem for pequena e não permitir a

inclusão de advertências e restrições de uso e ou instrução de uso,
estas deverão ser veiculadas em folheto anexo.

§1° Na ocorrência da hipótese de que trata o caput, a em-
balagem deverá conter as seguintes indicações: "Advertências e res-
trições de uso: ver folheto anexo" e ou "Instrução de uso: ver folheto
anexo".

§2° Caso o produto contenha embalagem primária e se-
cundária, sendo uma das embalagens pequena de forma que não
permita a inclusão de advertências e restrições de uso, será permitida
a substituição destas informações pela descrição "Advertências e res-
trições de uso: ver embalagem externa" ou "Advertências e restrições
de uso: ver embalagem interna".

Art. 14. No caso de produtos importados, é obrigatório que
constem na rotulagem todos os dizeres de rotulagem listados no
Anexo III no idioma oficial do Brasil (português), sem prejuízo de
sua inscrição paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composição do pro-
duto. Quando estiver disponível, a descrição qualitativa dos com-
ponentes da fórmula deverá ser declarada por meio de sua designação
genérica, utilizando a codificação de substâncias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

§2° Se o rótulo original não contiver a informação requerida,
será aceita adequação mediante um sobre rótulo ou etiqueta que
contenha a informação faltante.

CAPÍTULO IV
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE ESCOVAS PARA HIGIENE BUCAL
Seção I
Definição
Art. 15. Para efeito desta Resolução, define-se escova para

higiene bucal como um instrumento mecânico, que pode ou não
possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de
dentes, gengiva, língua, aparelhos ortodônticos e dentaduras.

Seção II
Classificação
Art. 16. Para efeito desta Resolução, as escovas para higiene

bucal podem ser classificadas de acordo com a finalidade de uso e ou
faixa etária e ou rigidez da área encerdada:

I- quanto à finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, in-
terdental, para dentadura, pós-cirúrgica, ortodôntica e especial para
higiene da língua;

II- quanto à indicação da faixa etária: de uso adulto ou
infantil, conforme especificado nos dizeres de rotulagem; e

III- quanto à rigidez da área encerdada: extra macia, macia,
média e dura.

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 142, DE 17 DE MARÇO DE 2017

Dispõe sobre a regularização de produtos
de higiene pessoal descartáveis destinados
ao asseio corporal, que compreendem es-
covas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiênicos descar-
táveis, coletores menstruais e hastes flexí-
veis.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Di-
retoria Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 07
de março de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicação.

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
a definição, a classificação, os requisitos técnicos e de rotulagem e o
procedimento eletrônico para a regularização de escovas e hastes para
higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiênicos descartáveis,
coletores menstruais e hastes flexíveis, destinados ao asseio corpo-
ral.

CAPÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS
Seção I
Objetivo
Art. 2º Esta Resolução tem como objetivo atualizar e pa-

dronizar os procedimentos necessários para a regularização de pro-
dutos de higiene pessoal descartáveis.

Seção II
Abrangência
Art. 3º Esta Resolução se aplica aos produtos de higiene

pessoal descartáveis, doravante denominados produtos descartáveis,
que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas
dentais, absorventes higiênicos descartáveis, coletores menstruais e
hastes flexíveis, destinados ao asseio corporal.

Parágrafo único. Para fins de regularização sanitária, a An-
visa deverá avaliar e poderá submeter novos produtos de higiene
pessoal descartáveis a este regulamento técnico.

CAPÍTULO II
DOS REQUISITOS PARA REGULARIZAÇÃO
Art. 4º Os produtos descartáveis são isentos de registro e sua

comercialização no território nacional fica condicionada ao proce-
dimento de comunicação prévia à Anvisa pela empresa detentora do
produto.

§1º A regularização sanitária dos produtos descartáveis passa
a ser realizada na forma eletrônica, por meio do portal eletrônico da
Anvisa.

§2º Comunicação prévia é o procedimento administrativo a
ser aplicado para informar à Anvisa a intenção de comercialização de
um produto isento de registro por meio de notificação.

§3º Os requisitos técnicos específicos para regularização dos
produtos descartáveis, bem como a necessidade de sua apresentação à
Anvisa, estão descritos na tabela constante no Anexo I desta Re-
solução.

§4º A publicidade da regularização de produtos descartáveis
fica assegurada por meio de divulgação no portal eletrônico da An-
visa e dar-se-á ao final do procedimento de protocolo online.

§5º As orientações necessárias ao procedimento eletrônico
para a regularização dos produtos descartáveis estão disponíveis no
portal eletrônico da Anvisa.

§6º O titular do produto deve comunicar à Anvisa as al-
terações realizadas no produto, por meio de procedimento eletrônico,
mantendo as informações devidamente atualizadas.

§7º A Anvisa poderá estabelecer outras formas de comu-
nicação prévia, inclusive em formato não eletrônico, segundo in-
teresse da administração.

Art. 5º Os documentos gerados ao final do procedimento
eletrônico devem ser mantidos na empresa.

Art. 6º A empresa deverá anexar à transação o Termo de
Responsabilidade, devidamente assinado pelo Responsável técnico e
Representante legal da empresa, conforme Anexo II.

Art. 7º A regularização de produtos descartáveis realizada
nos termos desta Resolução tem validade de 10 (dez) anos e poderá
ser renovada por períodos iguais e sucessivos.

§1º A renovação da regularização do produto deverá ser
realizada no primeiro semestre do último ano do decênio de va-
lidade.

§2º Será considerado caduco o processo cuja renovação não
tenha sido comunicada no prazo referido no parágrafo 1º.

§3° A renovação será realizada exclusivamente por meio de
manifestação de interesse da empresa na manutenção da regularização
do produto.

Art. 8° As informações apresentadas na regularização do
produto, bem como suas atualizações, são de inteira responsabilidade
da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na le-
gislação sanitária vigente e serão objeto de controle sanitário pela
Anvisa.

§1° O titular do produto deve possuir dados comprobatórios
que atestem a qualidade, a segurança e a eficácia de seus produtos e
a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como o
cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislação vi-
gente, os quais deverão ser apresentados aos órgãos de vigilância
sanitária sempre que solicitados.
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Seção III
Material
Art. 17. Todo o material que compõe a escova para higiene

bucal deve ser atóxico e adequado para seu uso, garantindo a robustez
física do produto e a saúde do usuário.

Seção IV
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 18. A escova para higiene bucal deverá ser embalada de

modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 19. Na rotulagem das escovas para higiene bucal de-

verão constar:
I- a indicação de substituição da escova a cada 3 (três) meses

após iniciar o uso ou conforme orientação do dentista;
II - a indicação de que o produto não é perecível, em subs-

tituição a indicação do prazo de validade, ou indicação do prazo de
validade, se aplicável;

III- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a
apresentação da faixa etária a que se destinam e a indicação de que o
uso deve ser supervisionado por adulto;

IV - a indicação de que o tipo de escova deve ser orientada
pelo dentista;

V - a indicação quanto à rigidez da área encerdada; e
VI - cuidados de conservação e local de armazenamento após

o uso.
Seção V
Ensaios
Art. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme

disposto abaixo e mantidos na empresa à disposição da autoridade
competente:

I - medida da altura/diâmetro da cerda: deverá ser realizada
com instrumentos ópticos de precisão ou outros aparelhos com pre-
cisão de leitura de, no mínimo, 0,1 mm (um décimo de milímetro);

II - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada
conforme a Norma ISO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes -
Resistance of tufted portion to deflection") ou suas atualizações;

III - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada con-
forme a Norma ISO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Ge-
neral Requirements and Test Methods") ou suas atualizações;

IV - ensaios para filamentos radiais: deverão ser realizados
para as escovas interdentais conforme a norma ISO 16409:2006
("Manual interdental brushes") ou suas atualizações;

V - forma da extremidade da cerda: deverá ser verificada por
meio de microscópio óptico sob campo escuro com leitura máxima de
ampliação de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas devem
apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arre-
dondadas e polidas e 80% das cerdas aplicadas na escova devem
apresentar acabamento mínimo aceitável; e

VI - escovas elétricas: deverão ser avaliadas conforme a
norma ISO 20127 ("Dentistry - Powered toothbrushes - General Re-
quirements and Test Methods") ou suas atualizações.

Seção VI
Requisitos Microbiológicos
Art. 21. As escovas para higiene bucal, por serem compostas

por materiais sintéticos e anidros, não apresentam suscetibilidade ao
crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir pro-
teção contra contaminação externa.

CAPÍTULO V
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE HASTES PARA HIGIENE BUCAL
Seção I
Definição
Art. 22. Para efeito desta Resolução, define-se haste para

higiene bucal como um instrumento mecânico, que pode ou não
possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a hi-
giene da língua.

Seção II
Material
Art. 23. Todo o material que compõe a haste para higiene

bucal deve ser atóxico e adequado para seu uso, garantindo a robustez
física do produto e a saúde do usuário.

Seção III
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 24. A haste para higiene bucal deverá ser embalada de

modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deverão

constar:
I- a indicação de substituição da haste a cada 3 (três) meses

após iniciar o uso ou conforme orientação do dentista;
II - a indicação de que o produto não é perecível, em subs-

tituição a indicação do prazo de validade, ou indicação do prazo de
validade, se aplicável;

III- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a
apresentação da faixa etária a que se destinam e a indicação de que o
uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservação e local de armazenamento após
o uso.

Seção IV
Ensaios
Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados para

hastes para higiene bucal com cerdas e mantidos na empresa à dis-
posição da autoridade competente:

I - medida da altura/diâmetro da cerda: deverá ser realizada
com instrumentos ópticos de precisão ou outros aparelhos com pre-
cisão de leitura de, no mínimo, 0,1 mm (um décimo de milímetro);

II - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada
conforme a Norma ISO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes -
Resistance of tufted portion to deflection") ou suas atualizações;

III - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada con-
forme a Norma ISO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Ge-
neral Requirements and Test Methods") ou suas atualizações; e

IV - forma da extremidade da cerda: deverá ser verificada
por meio de microscópio óptico sob campo escuro com leitura má-
xima de ampliação de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas,
arredondadas e polidas e 80% (oitenta por cento) das cerdas aplicadas
na escova devem apresentar acabamento mínimo aceitável.

Seção V
Requisitos Microbiológicos
Art. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostas

por materiais sintéticos e anidros, não apresentam suscetibilidade ao
crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir pro-
teção contra contaminação externa.

CAPÍTULO VI
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE ABSORVENTES HIGIÊNICOS DESCARTÁ-
VEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL

Seção I
Definições
Art. 28. Para efeito desta Resolução são adotadas as se-

guintes definições:
I - produtos absorventes descartáveis de uso externo: artigos

destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele,
com a finalidade de absorver ou reter excreções e secreções or-
gânicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza mens-
trual e intermenstrual; e

II - produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal:
artigos destinados a absorver ou reter excreções e secreções mens-
truais e intermenstruais, aplicados por inserção vaginal.

Parágrafo único. Estão compreendidos no grupo de produtos
de que trata o inciso I os absorventes higiênicos femininos de uso
externo, as fraldas para bebês, as fraldas para adultos, os absorventes
higiênicos para incontinência e os absorventes de leite materno.

Seção II
Material
Art. 29. Os produtos absorventes descartáveis deverão ser

compostos de fibras de algodão hidrófilo e ou outros materiais ab-
sorventes que não contenham quaisquer ingredientes farmacologi-
camente ativos.

Parágrafo único. Os produtos absorventes descartáveis de
uso externo podem ainda conter ingredientes como fragrâncias e ini-
bidores de odores. Estes ingredientes não podem ser adicionados em
absorventes de uso interno.

Seção III
Requisitos de Segurança
Art. 30. O titular do produto deve garantir a segurança do

produto acabado por meio da avaliação dos seguintes requisitos:
I - Ficha de Informação de Segurança do Produto Químico

(FISPQ) e outras informações relacionadas à segurança de cada ma-
téria-prima utilizada;

II - para fragrâncias, laudo de inocuidade da matéria-prima
emitido pelo fornecedor, garantindo sua segurança, em conformidade
com os padrões estabelecidos por órgãos regulamentadores compe-
tentes, tais como a IFRA - Associação Internacional de Fragrâncias;
e

III - para absorventes higiênicos intravaginais, além dos re-
quisitos previstos nos incisos I e II, deverão ser realizados testes de
citotoxicidade e irritação da mucosa vaginal no produto acabado.

Parágrafo único. Nos casos em que as informações descritas
nos incisos I e II não estejam disponíveis ou sejam inconclusivas, a
segurança deverá ser garantida por meio da realização dos seguintes
ensaios no produto acabado:

I - irritação cutânea primária;
II - irritação cutânea repetida; e
III - sensibilização dérmica.
Art. 31. O titular do produto deverá possuir parecer técnico

sobre a segurança do produto com base nos requisitos descritos no
art. 30 e apresentar à Anvisa resumo que ateste a segurança de uso do
produto acabado.

Seção IV
Requisitos Microbiológicos
Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes

limites microbiológicos para o produto acabado:
I - produtos absorventes descartáveis de uso externo: as

avaliações microbiológicas deverão responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans e, no caso de absorventes para os seios, ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans e Clostridium sp; e

II - produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal: as
avaliações microbiológicas deverão responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Clostridium sp e Candida albicans.

§ 1º Para os produtos de que trata o inciso I, a contagem de
microrganismos aeróbicos mesófilos não deve ultrapassar 1000 UFC
(mil unidades formadoras de colônias) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras não deve ultrapassar 100 UFC (cem
unidades formadoras de colônia) por grama de amostra.

§ 2º Para os produtos de que trata o inciso II, a contagem de
microrganismos aeróbios mesófilos não deve ultrapassar 500 UFC
(quinhentas unidades formadoras de colônia) por grama de amostra e
a contagem de fungos e leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC
(cem unidades formadoras de colônia) por grama de amostra.

Seção V
Rotulagem Específica
Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartáveis

de uso intravaginal deverão constar:
I - instruções que orientem claramente a usuária sobre a

Síndrome do Choque Tóxico (SCT);

II - modo de uso;
III - orientações quanto à necessidade de uso do tamanho

adequado a cada fluxo menstrual;
IV - descrição das características dos produtos de sua marca

quanto aos tamanhos e tipo de fluxo menstrual, definidos em função
da quantidade de absorção em gramas;

V - frequência de troca do produto;
VI - importância da higiene pessoal, especialmente de lavar

as mãos antes e após a inserção de um absorvente intravaginal;
VII - informação sobre a necessidade de utilizar somente um

absorvente intravaginal de cada vez;
VIII - orientação para a usuária se certificar de que o ab-

sorvente foi removido a cada troca do produto e quando a mens-
truação terminar; e

IX - orientação para a usuária procurar auxílio médico em
caso de dificuldade para retirada total do produto.

CAPÍTULO VII
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE COLETORES MENSTRUAIS
Seção I
Definição
Art. 34. Para efeito desta Resolução, define-se coletor mens-

trual como um dispositivo intravaginal utilizado para coletar o fluxo
menstrual.

Seção II
Material
Art. 35. Todo o material que compõe o coletor menstrual

deve ser atóxico e adequado para seu uso.
Parágrafo único. Os coletores menstruais devem ser isentos

de ingredientes como fragrâncias e inibidores de odores.
Seção III
Requisitos de Segurança
Art. 36. O titular do produto deve garantir a segurança por

meio da avaliação dos seguintes requisitos no produto acabado:
I - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5;
II - irritação da mucosa vaginal em humanos; e
III - sensibilização dérmica.
Parágrafo único. Os testes descritos nos incisos II e III,

quando realizados em humanos, devem ter um mínimo de 30 (trinta)
voluntários.

Art. 37. O titular do produto deverá possuir parecer técnico
sobre a segurança do produto com base nos requisitos descritos no
art. 36 e apresentar à Anvisa resumo que ateste a segurança de uso do
produto acabado.

Seção IV
Requisitos Microbiológicos
Art. 38. O titular do produto deve garantir na avaliação

microbiológica os seguintes limites de aceitabilidade para uma amos-
tra de 10g (dez gramas) do produto acabado: ausência de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp
e Candida albicans.

Parágrafo único. A contagem de microrganismos aeróbios
mesófilos não deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades for-
madoras de colônia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras
de colônia) por grama de amostra.

Seção V
Rotulagem Específica
Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais de-

verão constar:
I - instruções que orientem claramente a usuária sobre SCT

(Síndrome do Choque Tóxico);
II - modo de uso contendo a frequência de remoção do

produto para descarte do conteúdo menstrual;
III - orientações quanto à necessidade de uso do tamanho

adequado a cada fluxo menstrual;
IV - descrição das características dos produtos de sua marca

quanto aos tamanhos e tipo de fluxo menstrual;
V - tempo para descarte do coletor menstrual, com base em

ensaios que determinem que o produto mantém suas propriedades,
considerando as condições de uso do produto;

VI - importância da higiene pessoal, especialmente de lavar
as mãos antes e após a inserção o coletor menstrual;

VII - orientação para a usuária se certificar de que o coletor
foi removido dentro do prazo estipulado pelo fabricante;

VIII - orientação para a usuária procurar auxílio médico em
caso de dificuldade para retirada do produto;

IX- indicação dos cuidados de conservação;
X - indicação da embalagem adequada e local de arma-

zenamento após o uso; e
XI - orientação para a usuária com prolapso, retroversão ou

anteflexão do útero consultar um médico antes de iniciar o uso do
produto.

CAPÍTULO VIII
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE FIOS E FITAS DENTAIS
Seção I
Definição
Art. 40. Para efeito desta Resolução, definem-se fios e fitas

dentais como fio ou fita, de nylon, polipropileno (PP), politetra-
fluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser re-
coberto por ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes
e/ou outros, destinados a realizar a higiene oral entre os dentes, em
aparelhos ortodônticos e/ou próteses, com o objetivo de remover
resíduos de alimentos e/ou placa, evitando o acúmulo da placa bac-
teriana e consequentemente a formação de cáries e problemas de
gengivas.

§ 1º É permitida a adição de flúor aos fios e fitas dentais
desde que não exceda a concentração máxima permitida de 0,15%
(quinze centésimos por cento).
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§ 2º A regularização dos fios e fitas dentais destinados ao
público infantil deve seguir a presente norma.

Seção II
Material
Art. 41. Todo material que compõe os fios e fitas dentais

deve ser atóxico e adequado para seu uso.
Seção III
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 42. Os fios e fitas dentais deverão ser embalados de

modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 43. Na rotulagem dos fios e fitas dentais deverá cons-

tar:
I - instruções quanto à correta utilização do produto com a

finalidade de garantir a eficácia e segurança de seu uso;
II - no caso de fio e fita dental acrescidos de flúor, indicação

do composto de flúor utilizado, sua concentração em ppm (parte por
milhão) e inclusão da frase "Não usar em crianças menores de 2
anos";

III- indicação de que o uso em crianças deve ser super-
visionado por adulto; e

IV - indicação da espessura do fio ou fita dental.
Seção IV
Requisitos de Segurança
Art. 44. O titular do produto deve garantir a segurança do

produto acabado por meio da avaliação dos seguintes requisitos:
I - Ficha de Informação de Segurança Produto Químico

(FISPQ) e outras informações relacionadas à segurança de cada ma-
téria-prima utilizada; e

II - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-
prima emitido pelo fornecedor, garantindo sua segurança, em con-
formidade com os padrões estabelecidos por órgãos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associação Internacional de Fra-
grâncias.

Seção V
Requisitos Microbiológicos
Art. 45. O titular do produto deve garantir os limites mi-

crobiológicos para o produto acabado em conformidade com o re-
gulamento técnico específico que estabelece os parâmetros de con-
trole microbiológico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, aprovado pela Resolução nº 481, de 23 de setembro de
1999, e suas atualizações.

CAPÍTULO IX
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE HASTES FLEXÍVEIS
Seção I
Definição
Art. 46. Para efeito desta Resolução, definem-se hastes fle-

xíveis como artigos de higiene pessoal compostos de uma haste fle-
xível com as extremidades cobertas com fibra de algodão hidrófilo ou
outros materiais absorventes, não estéreis, utilizados principalmente
para auxiliar o asseio corporal.

Seção II
Material
Art. 47. Todo o material que compõe as hastes flexíveis deve

ser atóxico e adequado para seu uso.
Seção III
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 48. As hastes flexíveis deverão ser embaladas de modo

a preservar a qualidade do produto.
Art. 49. Na rotulagem de hastes flexíveis deverá constar a

indicação de que:
I - o produto não deve ser inserido no canal do ouvido

devido ao risco de perfuração do tímpano;
II - crianças não devem usar o produto sem a supervisão de

um adulto; e
III - o produto não deve ser inserido profundamente nas

narinas para evitar lesões.
Seção IV
Requisitos Microbiológicos
Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites mi-

crobiológicos para o produto acabado em conformidade com o re-
gulamento técnico específico que estabelece os parâmetros de con-
trole microbiológico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, aprovado pela Resolução nº 481, de 23 de setembro de
1999, e suas atualizações.

CAPÍTULO X
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS
Art. 51. Os produtos descartáveis regularizados de acordo

com a Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990, a Portaria nº 97,
de 26 de Junho de 1996, a Resolução Diretoria Colegiada - RDC nº
10, de 21 de outubro de 1999 e a Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 7, de 10 de fevereiro de 2015, poderão ser fabricados até 24

(vinte e quatro) meses após a publicação desta Resolução e co-
mercializados até o fim do prazo de validade.

§1º Os produtos que se encontram regularizados deverão ser
cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4º desta Resolução,
no prazo máximo de 24 (vinte e quatro) meses após sua publicação.

§2º Os produtos novos já podem ser regularizados conforme
procedimentos descritos no art. 4º desta Resolução a partir de sua
publicação.

§3º Os produtos novos ainda poderão ser regularizados por
meio do processo de comunicação prévia por carta até o prazo má-
ximo de 180 (cento e oitenta) dias após a publicação dessa Resolução
e comercializados até o fim do seu prazo de validade.

§4º Os produtos regularizados conforme o disposto no pa-
rágrafo 3º deste artigo deverão ser cadastrados conforme procedi-
mentos descritos no art. 4º desta Resolução em até 180 (cento e
oitenta) dias após sua publicação.

§5º Os produtos cadastrados conforme procedimentos des-
critos no art. 4º desta Resolução deverão atender a todos os requisitos
estabelecidos pela mesma.

Art. 52. A autenticidade e veracidade das informações pres-
tadas à Anvisa são de responsabilidade do titular do produto, sendo
que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em contrariedade
ao disposto na legislação sanitária pertinente, constitui infração sa-
nitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis, e
resultará no cancelamento da comunicação prévia de comercialização
do produto nos termos desta Resolução.

Art. 53. Ficam revogadas a Portaria nº 1. 480, de 1990, a
Portaria nº 97, de 1996, e o art. 2° da Resolução da Diretoria Co-
legiada - RDC nº 10, de 1999.

Art. 54. O art. 1° da Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº 10, de 1999, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos não
são passíveis de registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária
- Anvisa, estando, porém, sujeitos ao regime de vigilância sanitária
para os demais efeitos da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, do
Decreto nº 8077, de 14 de agosto de 2013, e legislação correlata
complementar." (NR)

Art.55. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO I

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DOS PRODUTOS DESCARTÁVEIS

Requisitos Obrigatórios Na empresa à disposição da autoridade
competente

Apresentar para regularização do produto Observações

1. Nome Comercial Produto X X

2. Categoria do Produto X X

3. Finalidade do produto X X

4. Especificações Técnicas físico-químicas de matérias primas X (completo)

5. Especificações Técnicas físico-químicas do produto acabado X (completo) X (resumo)

6. Especificações microbiológicas de matérias-primas X (completo) Quando aplicável

7. Especificações microbiológicas do produto acabado X (completo) X (resumo) Quando aplicável

8. Termo de Responsabilidade X X

9. Dados de segurança de uso (comprovação de segurança) X (completo) X (resumo)

Quando exigido pela norma

10. Dados comprobatórios dos benefícios atribuídos ao produto (compro-
vação de eficácia)

X (completo) Sempre que a natureza do benefício do
produto justifique e sempre que conste

da rotulagem.

11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodologia e conclusões que garantem
o prazo de validade declarado, quando

aplicável.

12. Dados comprobatórios da vida útil do coletor menstrual após início do
uso.

X (completo) X (resumo) Metodologia, resultados e conclusões
que garantem o prazo de descarte decla-

rado.

13. Projeto de Arte de Etiqueta ou rotulagem X Empresa deve inserir no sistema para
efeito de fiscalização, podendo ser após

a regularização do produto.

14. Processo de Fabricação X Segundo as Normas de Boas Práticas de
Fabricação e Controle previstas na legis-

lação.

15. Especificações técnicas do material de embalagem X

16. Sistema de codificação de lote X Informação para interpretar o sistema de
codificação.

17. Registro/Autorização de empresa/Certificado de Inscrição do Estabe-
lecimento

X Conforme legislação vigente.
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Detalhes do Produto

Número do Registro -

Empresa Detentora

Número do
CNPJ da
Empresa

Razão Social Autorização

29.223.425/0001-
41

FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

UF Município Código do
Município

RS FAZENDA VILANOVA 430807

Caracterização

Número do Processo 25351.383349/2024-01

Grupo do Produto ABSORVENTE HIGIÊNICO DESCARTÁVEL DESTINADO AO ASSEIO CORPORAL

Nome do Produto FRALDA DESCARTÁVEL GERIÁTRICA FORTSEC CONFORT+

Forma Física do Produto -

Situação do Produto ATIVO

Local de Fabricação

Nacional

Número do
CNPJ da
Empresa

Fabricante Nº da
Autorização

29.223.425/0001-
41

FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA 4.06.883-2

UF Município de Fabricação Código do
Município

RS FAZENDA VILANOVA 430807

31/03/2025, 16:02 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/regularizados/25351383349202401/?numeroProcesso=25351383349202401 1/2

ITEM 0003
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Consultas  /  Cosméticos - Produtos Regularizados  /  Cosméticos - Produtos Regularizados

Resultado da Consulta de Cosméticos - Produtos Regularizados

Nome do
Produto

Processo Nome da Empresa
Detentora do

Registro - CNPJ

Tipo Situação
do

Produto

Vencimento

FRALDA
DESCARTÁVEL

GERIÁTRICA
FORTSEC

CONFORT+

25351.383349/2024-
01

FORTSEC
INDUSTRIA &

COMERCIO DE
PRODUTOS DE
HIGIENE LTDA -
29.223.425/0001-

41

DESCARTAVEL ATIVO 01/08/2034

Voltar

31/03/2025, 16:02 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/regularizados/q/?numeroProcesso=25351383349202401 1/1
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Ministério da Saúde
Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Formulário Eletrônico
COSMÉTICOS

Termo de Responsabilidade

Data Representante Legal Responsável Técnico

A empresa, FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA, devidamente
autorizada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa sob número 4068832, neste ato
representado pelo seu Responsável Técnico e pelo seu Representante Legal, declara que o
produto FRALDA DESCARTÁVEL GERIÁTRICA FORTSEC CONFORT+ atende aos regulamentos e
outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais
parâmetros técnicos relativos às Boas Práticas de Fabricação pertinentes à categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatórios que atestam a segurança e eficácia da
finalidade proposta do produto, e que este não constitui risco à saúde quando util izado em
conformidade com as instruções de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda
do produto durante o seu período de validade.

29/07/2024
ARTHUR RIBEIRO DE SOUZA PAULA CATIUSIA COELHO

Data da

Transação Nº: 7905672024

29/07/2024 13.44.56

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos específicos
estabelecidos na legislação vigente, bem como às listas de substâncias, às normas de rotulagem
e à classificação correta do produto.

Declara que a rotulagem não contém indicações e menções terapêuticas, nem denominações e
indicações que induzam a erro,  engano ou confusão quanto à sua procedência,  or igem,
composição, finalidade ou segurança.

Declara estar ciente que o produto regularizado está sujeito à Auditoria, Monitoramento de
mercado e Inspeção do registro pela autoridade sanitár ia competente e sendo constatada
irregularidade, o produto será cancelado, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa
e penal cabíveis.

Os abaixo-assinados assumem perante esse órgão, que a inobservância ao estabelecido na
legislação vigente e suas atualizações, constitui infração sanitária, ficando os infratores sujeitos
às penalidades previstas em Lei.
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DOSSIE ELETRÔNICO DO PROCESSO - 25351.383349/2024-01

Data:

Referente à TRANSAÇÃO Nº 7905672024

23/09/2024 13:54
Página 1 de 3

FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

1. EMPRESA DETENTORA

NOME

29.223.425/0001-41
CNPJ

4.06883-2

ENDEREÇO
RUA COLINAS 122

MUNICÍPIO

95875000

TELEFONE
51 99907268

NÚMERO DE AUTORIZAÇÃO

CEP

UF CÓDIGO DO MUNICÍPIO
FAZENDA VILANOVA RS 430807

FRALDA DESCARTÁVEL GERIÁTRICA FORTSEC CONFORT+
NOME DO PRODUTO

2. CARACTERIZAÇÃO

ABSORVENTE HIGIÊNICO DESCARTÁVEL DESTINADO AO ASSEIO CORPORAL
GRUPO DE PRODUTO

FORMA FÍSICA DO PRODUTO

NOME
FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

CNPJ
29.223.425/0001-41

NÚMERO DE AUTORIZAÇÃO

4.06883-2

CEPENDEREÇO
95875000RUA COLINAS 122

RS
UF CÓDIGO DO MUNICÍPIO

FAZENDA VILANOVA 430807
MUNICÍPIO

TELEFONE

3. LOCAL DE FABRICAÇÃO - NACIONAL

Unidade S.I.A - SIA, Trecho 5, Área Especial 57
CEP: 71.205-050 Brasília/DF
www.anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa
Gerência Geral de Cosméticos
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Data:

Referente à TRANSAÇÃO Nº 7905672024

23/09/2024 13:54
Página 2 de 3

51 99907268

4. LOCAL DE FABRICAÇÃO - INTERNACIONAL

5. APRESENTAÇÃO

6. FÓRMULA PRODUTO

7. DADOS COMPLEMENTARES

FORMULA PADR??O 2024 GERIATRICA.pdf

FINALIDADE:

FORMULA PADR¿¿O 2024 GERIATRICA.pdf

MODO DE USAR:

CONTROLE DE ESTABILIDADE TODOS OS TAMANHOS.pdf

DADOS DE ESTABILIDADE:

Laudos das MPs_compressed (1).pdf

ESPECIFICAÇÃO FÍSICO-QUÍMICA:

GERIATRICA FS240501.pdf

ESPECIFICAÇÕES MICROBIOLÓGICAS (QUANDO EXIGIDO PELA NORMA):

GERIATRICA ABSOR¿¿¿¿O TAMANHOS.pdf

COMPROVAÇÃO DE SEGURANÇA (QUANDO EXIGIDO PELA NORMA):

GERIATRICA ABSOR¿¿¿¿O TAMANHOS.pdf

COMPROVAÇÃO DE EFICÁCIA:

R¿¿TULOS TODOS TAMANHOS.pdf

ROTULAGEM:

FORMULA PADR¿¿O 2024 GERIATRICA.pdf

COMPOSIÇÃO:

8. RESPONSÁVEIS

REPRESENTANTE LEGAL
ARTHUR RIBEIRO DE SOUZA

Unidade S.I.A - SIA, Trecho 5, Área Especial 57
CEP: 71.205-050 Brasília/DF
www.anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa
Gerência Geral de Cosméticos
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RESPONSÁVEL TÉCNICO
PAULA CATIUSIA COELHO

Unidade S.I.A - SIA, Trecho 5, Área Especial 57
CEP: 71.205-050 Brasília/DF
www.anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa
Gerência Geral de Cosméticos
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1

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE N° 695, DE 17 DE MARÇO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Incluir a cultura da chalota, com LMR de 0,1 mg/kg
e IS de 14 dias, modalidade de emprego (aplicação) foliar; alterar o
LMR de 0,1 para 0,7 mg/kg na cultura do arroz e alterar o LMR de
0,05 para 0,3 mg/kg na cultura da banana, ambas na modalidade de
emprego (aplicação) foliar, na monografia do ingrediente ativo T32 -

TEBUCONAZOL, contido na relação de monografias dos ingre-
dientes ativos de agrotóxicos, domissanitários e preservantes de ma-
deira, publicada por meio da Resolução - RE N° 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Art. 2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no
endereço eletrônico http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvi-
sa/home/agrotoxicotoxicologia.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação

MEIRUZE SOUSA FREITAS

RESOLUÇÃO-RE N° 696, DE 17 DE MARÇO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Incluir a cultura do arroz, com LMR de 0,05 mg/kg
e IS de 85 dias, modalidade de emprego (aplicação) pós-emergência,
na monografia do ingrediente ativo P31 - PROPAQUIZAFOPE, con-
tido na relação de monografias dos ingredientes ativos de agrotóxicos,
domissanitários e preservantes de madeira, publicada por meio da
Resolução - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.

Art. 2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no
endereço eletrônico http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvi-
sa/home/agrotoxicotoxicologia.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

RESOLUÇÃO-RE N° 697, DE 17 DE MARÇO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Aprovar, no âmbito da Anvisa, a avaliação de re-
síduos dos produtos agrotóxicos, componentes e afins, conforme re-
lação anexa.

Art. 2º A publicação do extrato desta avaliação de resíduos
não exime a requerente do cumprimento das demais avaliações pro-
cedidas pelos órgãos responsáveis pelas áreas de agricultura e de
meio ambiente, conforme legislação vigente no país, aplicável ao
objeto do requerimento.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE N° 698, DE 17 DE MARÇO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica de pro-
dutos agrotóxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
o respectivo resultado da análise.

Art. 2º A publicação do extrato deste informe de avaliação
toxicológica não exime a requerente do cumprimento das demais
avaliações procedidas pelos órgãos responsáveis pelas áreas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislação vigente no país,
aplicável ao objeto do requerimento.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

§2º O titular do produto deve garantir que o produto não
constitui risco à saúde quando utilizado durante o seu período de
validade, em conformidade com as instruções de uso e demais in-
formações constantes na embalagem de venda do produto.

§3º O controle sanitário dos produtos descartáveis será rea-
lizado por meio de verificação das informações prestadas na co-
municação prévia, monitoramento de mercado e inspeção do fabri-
cante, em função do risco sanitário e do estabelecido no art. nº 41 da
Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 9° Para fabricar ou importar os produtos de que trata
esta Resolução, as empresas devem possuir Autorização de Fun-
cionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que
deseja comercializar e devem possuir licença junto à autoridade sa-
nitária competente.

Art. 10. O cumprimento das Boas Práticas de Fabricação será
verificado no estabelecimento fabricante e ou importador mediante
inspeção realizada pela autoridade sanitária competente, de acordo
com a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 48, de 25 de
outubro de 2013, e suas atualizações.

Art. 11. Os produtos descartáveis que contenham ingredien-
tes que possam migrar para a pele e ou mucosas deverão atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substâncias de pro-
dutos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

I- lista de substâncias de ação conservante permitidas para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 29, de 10 de junho de
2012, e suas atualizações;

II- lista de substâncias corantes permitidas para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 44, de 9 de agosto de 2012, e suas
atualizações;

III- lista de substâncias que os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes não devem conter exceto nas condições e com
as restrições estabelecidas, aprovada pela Resolução da Diretoria Co-
legiada - RDC nº 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atuali-
zações;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 69, de 23 de março de 2016, e suas
atualizações; e

V- lista de substâncias que não podem ser utilizadas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 48, de 16 de março de
2006, e suas atualizações.

Parágrafo único. Considera-se que fragrâncias e aromas são
ingredientes que migram para a pele e ou mucosas.

CAPÍTULO III
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATÓRIA

GERAL PARA PRODUTOS DESCARTÁVEIS
Art.12. Os produtos descartáveis devem atender a rotulagem

obrigatória geral de acordo com os itens elencados no Anexo III.
Art.13. Quando a embalagem for pequena e não permitir a

inclusão de advertências e restrições de uso e ou instrução de uso,
estas deverão ser veiculadas em folheto anexo.

§1° Na ocorrência da hipótese de que trata o caput, a em-
balagem deverá conter as seguintes indicações: "Advertências e res-
trições de uso: ver folheto anexo" e ou "Instrução de uso: ver folheto
anexo".

§2° Caso o produto contenha embalagem primária e se-
cundária, sendo uma das embalagens pequena de forma que não
permita a inclusão de advertências e restrições de uso, será permitida
a substituição destas informações pela descrição "Advertências e res-
trições de uso: ver embalagem externa" ou "Advertências e restrições
de uso: ver embalagem interna".

Art. 14. No caso de produtos importados, é obrigatório que
constem na rotulagem todos os dizeres de rotulagem listados no
Anexo III no idioma oficial do Brasil (português), sem prejuízo de
sua inscrição paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composição do pro-
duto. Quando estiver disponível, a descrição qualitativa dos com-
ponentes da fórmula deverá ser declarada por meio de sua designação
genérica, utilizando a codificação de substâncias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

§2° Se o rótulo original não contiver a informação requerida,
será aceita adequação mediante um sobre rótulo ou etiqueta que
contenha a informação faltante.

CAPÍTULO IV
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE ESCOVAS PARA HIGIENE BUCAL
Seção I
Definição
Art. 15. Para efeito desta Resolução, define-se escova para

higiene bucal como um instrumento mecânico, que pode ou não
possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de
dentes, gengiva, língua, aparelhos ortodônticos e dentaduras.

Seção II
Classificação
Art. 16. Para efeito desta Resolução, as escovas para higiene

bucal podem ser classificadas de acordo com a finalidade de uso e ou
faixa etária e ou rigidez da área encerdada:

I- quanto à finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, in-
terdental, para dentadura, pós-cirúrgica, ortodôntica e especial para
higiene da língua;

II- quanto à indicação da faixa etária: de uso adulto ou
infantil, conforme especificado nos dizeres de rotulagem; e

III- quanto à rigidez da área encerdada: extra macia, macia,
média e dura.

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 142, DE 17 DE MARÇO DE 2017

Dispõe sobre a regularização de produtos
de higiene pessoal descartáveis destinados
ao asseio corporal, que compreendem es-
covas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiênicos descar-
táveis, coletores menstruais e hastes flexí-
veis.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Di-
retoria Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 07
de março de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicação.

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
a definição, a classificação, os requisitos técnicos e de rotulagem e o
procedimento eletrônico para a regularização de escovas e hastes para
higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiênicos descartáveis,
coletores menstruais e hastes flexíveis, destinados ao asseio corpo-
ral.

CAPÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS
Seção I
Objetivo
Art. 2º Esta Resolução tem como objetivo atualizar e pa-

dronizar os procedimentos necessários para a regularização de pro-
dutos de higiene pessoal descartáveis.

Seção II
Abrangência
Art. 3º Esta Resolução se aplica aos produtos de higiene

pessoal descartáveis, doravante denominados produtos descartáveis,
que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas
dentais, absorventes higiênicos descartáveis, coletores menstruais e
hastes flexíveis, destinados ao asseio corporal.

Parágrafo único. Para fins de regularização sanitária, a An-
visa deverá avaliar e poderá submeter novos produtos de higiene
pessoal descartáveis a este regulamento técnico.

CAPÍTULO II
DOS REQUISITOS PARA REGULARIZAÇÃO
Art. 4º Os produtos descartáveis são isentos de registro e sua

comercialização no território nacional fica condicionada ao proce-
dimento de comunicação prévia à Anvisa pela empresa detentora do
produto.

§1º A regularização sanitária dos produtos descartáveis passa
a ser realizada na forma eletrônica, por meio do portal eletrônico da
Anvisa.

§2º Comunicação prévia é o procedimento administrativo a
ser aplicado para informar à Anvisa a intenção de comercialização de
um produto isento de registro por meio de notificação.

§3º Os requisitos técnicos específicos para regularização dos
produtos descartáveis, bem como a necessidade de sua apresentação à
Anvisa, estão descritos na tabela constante no Anexo I desta Re-
solução.

§4º A publicidade da regularização de produtos descartáveis
fica assegurada por meio de divulgação no portal eletrônico da An-
visa e dar-se-á ao final do procedimento de protocolo online.

§5º As orientações necessárias ao procedimento eletrônico
para a regularização dos produtos descartáveis estão disponíveis no
portal eletrônico da Anvisa.

§6º O titular do produto deve comunicar à Anvisa as al-
terações realizadas no produto, por meio de procedimento eletrônico,
mantendo as informações devidamente atualizadas.

§7º A Anvisa poderá estabelecer outras formas de comu-
nicação prévia, inclusive em formato não eletrônico, segundo in-
teresse da administração.

Art. 5º Os documentos gerados ao final do procedimento
eletrônico devem ser mantidos na empresa.

Art. 6º A empresa deverá anexar à transação o Termo de
Responsabilidade, devidamente assinado pelo Responsável técnico e
Representante legal da empresa, conforme Anexo II.

Art. 7º A regularização de produtos descartáveis realizada
nos termos desta Resolução tem validade de 10 (dez) anos e poderá
ser renovada por períodos iguais e sucessivos.

§1º A renovação da regularização do produto deverá ser
realizada no primeiro semestre do último ano do decênio de va-
lidade.

§2º Será considerado caduco o processo cuja renovação não
tenha sido comunicada no prazo referido no parágrafo 1º.

§3° A renovação será realizada exclusivamente por meio de
manifestação de interesse da empresa na manutenção da regularização
do produto.

Art. 8° As informações apresentadas na regularização do
produto, bem como suas atualizações, são de inteira responsabilidade
da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na le-
gislação sanitária vigente e serão objeto de controle sanitário pela
Anvisa.

§1° O titular do produto deve possuir dados comprobatórios
que atestem a qualidade, a segurança e a eficácia de seus produtos e
a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como o
cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislação vi-
gente, os quais deverão ser apresentados aos órgãos de vigilância
sanitária sempre que solicitados.
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Seção III
Material
Art. 17. Todo o material que compõe a escova para higiene

bucal deve ser atóxico e adequado para seu uso, garantindo a robustez
física do produto e a saúde do usuário.

Seção IV
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 18. A escova para higiene bucal deverá ser embalada de

modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 19. Na rotulagem das escovas para higiene bucal de-

verão constar:
I- a indicação de substituição da escova a cada 3 (três) meses

após iniciar o uso ou conforme orientação do dentista;
II - a indicação de que o produto não é perecível, em subs-

tituição a indicação do prazo de validade, ou indicação do prazo de
validade, se aplicável;

III- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a
apresentação da faixa etária a que se destinam e a indicação de que o
uso deve ser supervisionado por adulto;

IV - a indicação de que o tipo de escova deve ser orientada
pelo dentista;

V - a indicação quanto à rigidez da área encerdada; e
VI - cuidados de conservação e local de armazenamento após

o uso.
Seção V
Ensaios
Art. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme

disposto abaixo e mantidos na empresa à disposição da autoridade
competente:

I - medida da altura/diâmetro da cerda: deverá ser realizada
com instrumentos ópticos de precisão ou outros aparelhos com pre-
cisão de leitura de, no mínimo, 0,1 mm (um décimo de milímetro);

II - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada
conforme a Norma ISO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes -
Resistance of tufted portion to deflection") ou suas atualizações;

III - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada con-
forme a Norma ISO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Ge-
neral Requirements and Test Methods") ou suas atualizações;

IV - ensaios para filamentos radiais: deverão ser realizados
para as escovas interdentais conforme a norma ISO 16409:2006
("Manual interdental brushes") ou suas atualizações;

V - forma da extremidade da cerda: deverá ser verificada por
meio de microscópio óptico sob campo escuro com leitura máxima de
ampliação de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas devem
apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arre-
dondadas e polidas e 80% das cerdas aplicadas na escova devem
apresentar acabamento mínimo aceitável; e

VI - escovas elétricas: deverão ser avaliadas conforme a
norma ISO 20127 ("Dentistry - Powered toothbrushes - General Re-
quirements and Test Methods") ou suas atualizações.

Seção VI
Requisitos Microbiológicos
Art. 21. As escovas para higiene bucal, por serem compostas

por materiais sintéticos e anidros, não apresentam suscetibilidade ao
crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir pro-
teção contra contaminação externa.

CAPÍTULO V
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE HASTES PARA HIGIENE BUCAL
Seção I
Definição
Art. 22. Para efeito desta Resolução, define-se haste para

higiene bucal como um instrumento mecânico, que pode ou não
possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a hi-
giene da língua.

Seção II
Material
Art. 23. Todo o material que compõe a haste para higiene

bucal deve ser atóxico e adequado para seu uso, garantindo a robustez
física do produto e a saúde do usuário.

Seção III
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 24. A haste para higiene bucal deverá ser embalada de

modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deverão

constar:
I- a indicação de substituição da haste a cada 3 (três) meses

após iniciar o uso ou conforme orientação do dentista;
II - a indicação de que o produto não é perecível, em subs-

tituição a indicação do prazo de validade, ou indicação do prazo de
validade, se aplicável;

III- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a
apresentação da faixa etária a que se destinam e a indicação de que o
uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservação e local de armazenamento após
o uso.

Seção IV
Ensaios
Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados para

hastes para higiene bucal com cerdas e mantidos na empresa à dis-
posição da autoridade competente:

I - medida da altura/diâmetro da cerda: deverá ser realizada
com instrumentos ópticos de precisão ou outros aparelhos com pre-
cisão de leitura de, no mínimo, 0,1 mm (um décimo de milímetro);

II - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada
conforme a Norma ISO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes -
Resistance of tufted portion to deflection") ou suas atualizações;

III - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada con-
forme a Norma ISO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Ge-
neral Requirements and Test Methods") ou suas atualizações; e

IV - forma da extremidade da cerda: deverá ser verificada
por meio de microscópio óptico sob campo escuro com leitura má-
xima de ampliação de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas,
arredondadas e polidas e 80% (oitenta por cento) das cerdas aplicadas
na escova devem apresentar acabamento mínimo aceitável.

Seção V
Requisitos Microbiológicos
Art. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostas

por materiais sintéticos e anidros, não apresentam suscetibilidade ao
crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir pro-
teção contra contaminação externa.

CAPÍTULO VI
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE ABSORVENTES HIGIÊNICOS DESCARTÁ-
VEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL

Seção I
Definições
Art. 28. Para efeito desta Resolução são adotadas as se-

guintes definições:
I - produtos absorventes descartáveis de uso externo: artigos

destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele,
com a finalidade de absorver ou reter excreções e secreções or-
gânicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza mens-
trual e intermenstrual; e

II - produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal:
artigos destinados a absorver ou reter excreções e secreções mens-
truais e intermenstruais, aplicados por inserção vaginal.

Parágrafo único. Estão compreendidos no grupo de produtos
de que trata o inciso I os absorventes higiênicos femininos de uso
externo, as fraldas para bebês, as fraldas para adultos, os absorventes
higiênicos para incontinência e os absorventes de leite materno.

Seção II
Material
Art. 29. Os produtos absorventes descartáveis deverão ser

compostos de fibras de algodão hidrófilo e ou outros materiais ab-
sorventes que não contenham quaisquer ingredientes farmacologi-
camente ativos.

Parágrafo único. Os produtos absorventes descartáveis de
uso externo podem ainda conter ingredientes como fragrâncias e ini-
bidores de odores. Estes ingredientes não podem ser adicionados em
absorventes de uso interno.

Seção III
Requisitos de Segurança
Art. 30. O titular do produto deve garantir a segurança do

produto acabado por meio da avaliação dos seguintes requisitos:
I - Ficha de Informação de Segurança do Produto Químico

(FISPQ) e outras informações relacionadas à segurança de cada ma-
téria-prima utilizada;

II - para fragrâncias, laudo de inocuidade da matéria-prima
emitido pelo fornecedor, garantindo sua segurança, em conformidade
com os padrões estabelecidos por órgãos regulamentadores compe-
tentes, tais como a IFRA - Associação Internacional de Fragrâncias;
e

III - para absorventes higiênicos intravaginais, além dos re-
quisitos previstos nos incisos I e II, deverão ser realizados testes de
citotoxicidade e irritação da mucosa vaginal no produto acabado.

Parágrafo único. Nos casos em que as informações descritas
nos incisos I e II não estejam disponíveis ou sejam inconclusivas, a
segurança deverá ser garantida por meio da realização dos seguintes
ensaios no produto acabado:

I - irritação cutânea primária;
II - irritação cutânea repetida; e
III - sensibilização dérmica.
Art. 31. O titular do produto deverá possuir parecer técnico

sobre a segurança do produto com base nos requisitos descritos no
art. 30 e apresentar à Anvisa resumo que ateste a segurança de uso do
produto acabado.

Seção IV
Requisitos Microbiológicos
Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes

limites microbiológicos para o produto acabado:
I - produtos absorventes descartáveis de uso externo: as

avaliações microbiológicas deverão responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans e, no caso de absorventes para os seios, ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans e Clostridium sp; e

II - produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal: as
avaliações microbiológicas deverão responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Clostridium sp e Candida albicans.

§ 1º Para os produtos de que trata o inciso I, a contagem de
microrganismos aeróbicos mesófilos não deve ultrapassar 1000 UFC
(mil unidades formadoras de colônias) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras não deve ultrapassar 100 UFC (cem
unidades formadoras de colônia) por grama de amostra.

§ 2º Para os produtos de que trata o inciso II, a contagem de
microrganismos aeróbios mesófilos não deve ultrapassar 500 UFC
(quinhentas unidades formadoras de colônia) por grama de amostra e
a contagem de fungos e leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC
(cem unidades formadoras de colônia) por grama de amostra.

Seção V
Rotulagem Específica
Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartáveis

de uso intravaginal deverão constar:
I - instruções que orientem claramente a usuária sobre a

Síndrome do Choque Tóxico (SCT);

II - modo de uso;
III - orientações quanto à necessidade de uso do tamanho

adequado a cada fluxo menstrual;
IV - descrição das características dos produtos de sua marca

quanto aos tamanhos e tipo de fluxo menstrual, definidos em função
da quantidade de absorção em gramas;

V - frequência de troca do produto;
VI - importância da higiene pessoal, especialmente de lavar

as mãos antes e após a inserção de um absorvente intravaginal;
VII - informação sobre a necessidade de utilizar somente um

absorvente intravaginal de cada vez;
VIII - orientação para a usuária se certificar de que o ab-

sorvente foi removido a cada troca do produto e quando a mens-
truação terminar; e

IX - orientação para a usuária procurar auxílio médico em
caso de dificuldade para retirada total do produto.

CAPÍTULO VII
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE COLETORES MENSTRUAIS
Seção I
Definição
Art. 34. Para efeito desta Resolução, define-se coletor mens-

trual como um dispositivo intravaginal utilizado para coletar o fluxo
menstrual.

Seção II
Material
Art. 35. Todo o material que compõe o coletor menstrual

deve ser atóxico e adequado para seu uso.
Parágrafo único. Os coletores menstruais devem ser isentos

de ingredientes como fragrâncias e inibidores de odores.
Seção III
Requisitos de Segurança
Art. 36. O titular do produto deve garantir a segurança por

meio da avaliação dos seguintes requisitos no produto acabado:
I - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5;
II - irritação da mucosa vaginal em humanos; e
III - sensibilização dérmica.
Parágrafo único. Os testes descritos nos incisos II e III,

quando realizados em humanos, devem ter um mínimo de 30 (trinta)
voluntários.

Art. 37. O titular do produto deverá possuir parecer técnico
sobre a segurança do produto com base nos requisitos descritos no
art. 36 e apresentar à Anvisa resumo que ateste a segurança de uso do
produto acabado.

Seção IV
Requisitos Microbiológicos
Art. 38. O titular do produto deve garantir na avaliação

microbiológica os seguintes limites de aceitabilidade para uma amos-
tra de 10g (dez gramas) do produto acabado: ausência de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp
e Candida albicans.

Parágrafo único. A contagem de microrganismos aeróbios
mesófilos não deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades for-
madoras de colônia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras
de colônia) por grama de amostra.

Seção V
Rotulagem Específica
Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais de-

verão constar:
I - instruções que orientem claramente a usuária sobre SCT

(Síndrome do Choque Tóxico);
II - modo de uso contendo a frequência de remoção do

produto para descarte do conteúdo menstrual;
III - orientações quanto à necessidade de uso do tamanho

adequado a cada fluxo menstrual;
IV - descrição das características dos produtos de sua marca

quanto aos tamanhos e tipo de fluxo menstrual;
V - tempo para descarte do coletor menstrual, com base em

ensaios que determinem que o produto mantém suas propriedades,
considerando as condições de uso do produto;

VI - importância da higiene pessoal, especialmente de lavar
as mãos antes e após a inserção o coletor menstrual;

VII - orientação para a usuária se certificar de que o coletor
foi removido dentro do prazo estipulado pelo fabricante;

VIII - orientação para a usuária procurar auxílio médico em
caso de dificuldade para retirada do produto;

IX- indicação dos cuidados de conservação;
X - indicação da embalagem adequada e local de arma-

zenamento após o uso; e
XI - orientação para a usuária com prolapso, retroversão ou

anteflexão do útero consultar um médico antes de iniciar o uso do
produto.

CAPÍTULO VIII
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE FIOS E FITAS DENTAIS
Seção I
Definição
Art. 40. Para efeito desta Resolução, definem-se fios e fitas

dentais como fio ou fita, de nylon, polipropileno (PP), politetra-
fluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser re-
coberto por ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes
e/ou outros, destinados a realizar a higiene oral entre os dentes, em
aparelhos ortodônticos e/ou próteses, com o objetivo de remover
resíduos de alimentos e/ou placa, evitando o acúmulo da placa bac-
teriana e consequentemente a formação de cáries e problemas de
gengivas.

§ 1º É permitida a adição de flúor aos fios e fitas dentais
desde que não exceda a concentração máxima permitida de 0,15%
(quinze centésimos por cento).
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§ 2º A regularização dos fios e fitas dentais destinados ao
público infantil deve seguir a presente norma.

Seção II
Material
Art. 41. Todo material que compõe os fios e fitas dentais

deve ser atóxico e adequado para seu uso.
Seção III
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 42. Os fios e fitas dentais deverão ser embalados de

modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 43. Na rotulagem dos fios e fitas dentais deverá cons-

tar:
I - instruções quanto à correta utilização do produto com a

finalidade de garantir a eficácia e segurança de seu uso;
II - no caso de fio e fita dental acrescidos de flúor, indicação

do composto de flúor utilizado, sua concentração em ppm (parte por
milhão) e inclusão da frase "Não usar em crianças menores de 2
anos";

III- indicação de que o uso em crianças deve ser super-
visionado por adulto; e

IV - indicação da espessura do fio ou fita dental.
Seção IV
Requisitos de Segurança
Art. 44. O titular do produto deve garantir a segurança do

produto acabado por meio da avaliação dos seguintes requisitos:
I - Ficha de Informação de Segurança Produto Químico

(FISPQ) e outras informações relacionadas à segurança de cada ma-
téria-prima utilizada; e

II - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-
prima emitido pelo fornecedor, garantindo sua segurança, em con-
formidade com os padrões estabelecidos por órgãos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associação Internacional de Fra-
grâncias.

Seção V
Requisitos Microbiológicos
Art. 45. O titular do produto deve garantir os limites mi-

crobiológicos para o produto acabado em conformidade com o re-
gulamento técnico específico que estabelece os parâmetros de con-
trole microbiológico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, aprovado pela Resolução nº 481, de 23 de setembro de
1999, e suas atualizações.

CAPÍTULO IX
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE HASTES FLEXÍVEIS
Seção I
Definição
Art. 46. Para efeito desta Resolução, definem-se hastes fle-

xíveis como artigos de higiene pessoal compostos de uma haste fle-
xível com as extremidades cobertas com fibra de algodão hidrófilo ou
outros materiais absorventes, não estéreis, utilizados principalmente
para auxiliar o asseio corporal.

Seção II
Material
Art. 47. Todo o material que compõe as hastes flexíveis deve

ser atóxico e adequado para seu uso.
Seção III
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 48. As hastes flexíveis deverão ser embaladas de modo

a preservar a qualidade do produto.
Art. 49. Na rotulagem de hastes flexíveis deverá constar a

indicação de que:
I - o produto não deve ser inserido no canal do ouvido

devido ao risco de perfuração do tímpano;
II - crianças não devem usar o produto sem a supervisão de

um adulto; e
III - o produto não deve ser inserido profundamente nas

narinas para evitar lesões.
Seção IV
Requisitos Microbiológicos
Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites mi-

crobiológicos para o produto acabado em conformidade com o re-
gulamento técnico específico que estabelece os parâmetros de con-
trole microbiológico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, aprovado pela Resolução nº 481, de 23 de setembro de
1999, e suas atualizações.

CAPÍTULO X
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS
Art. 51. Os produtos descartáveis regularizados de acordo

com a Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990, a Portaria nº 97,
de 26 de Junho de 1996, a Resolução Diretoria Colegiada - RDC nº
10, de 21 de outubro de 1999 e a Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 7, de 10 de fevereiro de 2015, poderão ser fabricados até 24

(vinte e quatro) meses após a publicação desta Resolução e co-
mercializados até o fim do prazo de validade.

§1º Os produtos que se encontram regularizados deverão ser
cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4º desta Resolução,
no prazo máximo de 24 (vinte e quatro) meses após sua publicação.

§2º Os produtos novos já podem ser regularizados conforme
procedimentos descritos no art. 4º desta Resolução a partir de sua
publicação.

§3º Os produtos novos ainda poderão ser regularizados por
meio do processo de comunicação prévia por carta até o prazo má-
ximo de 180 (cento e oitenta) dias após a publicação dessa Resolução
e comercializados até o fim do seu prazo de validade.

§4º Os produtos regularizados conforme o disposto no pa-
rágrafo 3º deste artigo deverão ser cadastrados conforme procedi-
mentos descritos no art. 4º desta Resolução em até 180 (cento e
oitenta) dias após sua publicação.

§5º Os produtos cadastrados conforme procedimentos des-
critos no art. 4º desta Resolução deverão atender a todos os requisitos
estabelecidos pela mesma.

Art. 52. A autenticidade e veracidade das informações pres-
tadas à Anvisa são de responsabilidade do titular do produto, sendo
que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em contrariedade
ao disposto na legislação sanitária pertinente, constitui infração sa-
nitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis, e
resultará no cancelamento da comunicação prévia de comercialização
do produto nos termos desta Resolução.

Art. 53. Ficam revogadas a Portaria nº 1. 480, de 1990, a
Portaria nº 97, de 1996, e o art. 2° da Resolução da Diretoria Co-
legiada - RDC nº 10, de 1999.

Art. 54. O art. 1° da Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº 10, de 1999, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos não
são passíveis de registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária
- Anvisa, estando, porém, sujeitos ao regime de vigilância sanitária
para os demais efeitos da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, do
Decreto nº 8077, de 14 de agosto de 2013, e legislação correlata
complementar." (NR)

Art.55. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO I

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DOS PRODUTOS DESCARTÁVEIS

Requisitos Obrigatórios Na empresa à disposição da autoridade
competente

Apresentar para regularização do produto Observações

1. Nome Comercial Produto X X

2. Categoria do Produto X X

3. Finalidade do produto X X

4. Especificações Técnicas físico-químicas de matérias primas X (completo)

5. Especificações Técnicas físico-químicas do produto acabado X (completo) X (resumo)

6. Especificações microbiológicas de matérias-primas X (completo) Quando aplicável

7. Especificações microbiológicas do produto acabado X (completo) X (resumo) Quando aplicável

8. Termo de Responsabilidade X X

9. Dados de segurança de uso (comprovação de segurança) X (completo) X (resumo)

Quando exigido pela norma

10. Dados comprobatórios dos benefícios atribuídos ao produto (compro-
vação de eficácia)

X (completo) Sempre que a natureza do benefício do
produto justifique e sempre que conste

da rotulagem.

11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodologia e conclusões que garantem
o prazo de validade declarado, quando

aplicável.

12. Dados comprobatórios da vida útil do coletor menstrual após início do
uso.

X (completo) X (resumo) Metodologia, resultados e conclusões
que garantem o prazo de descarte decla-

rado.

13. Projeto de Arte de Etiqueta ou rotulagem X Empresa deve inserir no sistema para
efeito de fiscalização, podendo ser após

a regularização do produto.

14. Processo de Fabricação X Segundo as Normas de Boas Práticas de
Fabricação e Controle previstas na legis-

lação.

15. Especificações técnicas do material de embalagem X

16. Sistema de codificação de lote X Informação para interpretar o sistema de
codificação.

17. Registro/Autorização de empresa/Certificado de Inscrição do Estabe-
lecimento

X Conforme legislação vigente.
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Detalhes do Produto

Número do Registro -

Empresa Detentora

Número do
CNPJ da
Empresa

Razão Social Autorização

29.223.425/0001-
41

FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

UF Município Código do
Município

RS FAZENDA VILANOVA 430807

Caracterização

Número do Processo 25351.383349/2024-01

Grupo do Produto ABSORVENTE HIGIÊNICO DESCARTÁVEL DESTINADO AO ASSEIO CORPORAL

Nome do Produto FRALDA DESCARTÁVEL GERIÁTRICA FORTSEC CONFORT+

Forma Física do Produto -

Situação do Produto ATIVO

Local de Fabricação

Nacional

Número do
CNPJ da
Empresa

Fabricante Nº da
Autorização

29.223.425/0001-
41

FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA 4.06.883-2

UF Município de Fabricação Código do
Município

RS FAZENDA VILANOVA 430807

31/03/2025, 16:02 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/regularizados/25351383349202401/?numeroProcesso=25351383349202401 1/2

ITEM 0005
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Consultas  /  Cosméticos - Produtos Regularizados  /  Cosméticos - Produtos Regularizados

Resultado da Consulta de Cosméticos - Produtos Regularizados

Nome do
Produto

Processo Nome da Empresa
Detentora do

Registro - CNPJ

Tipo Situação
do

Produto

Vencimento

FRALDA
DESCARTÁVEL

GERIÁTRICA
FORTSEC

CONFORT+

25351.383349/2024-
01

FORTSEC
INDUSTRIA &

COMERCIO DE
PRODUTOS DE
HIGIENE LTDA -
29.223.425/0001-

41

DESCARTAVEL ATIVO 01/08/2034

Voltar

31/03/2025, 16:02 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/regularizados/q/?numeroProcesso=25351383349202401 1/1
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Ministério da Saúde
Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Formulário Eletrônico
COSMÉTICOS

Termo de Responsabilidade

Data Representante Legal Responsável Técnico

A empresa, FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA, devidamente
autorizada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa sob número 4068832, neste ato
representado pelo seu Responsável Técnico e pelo seu Representante Legal, declara que o
produto FRALDA DESCARTÁVEL GERIÁTRICA FORTSEC CONFORT+ atende aos regulamentos e
outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais
parâmetros técnicos relativos às Boas Práticas de Fabricação pertinentes à categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatórios que atestam a segurança e eficácia da
finalidade proposta do produto, e que este não constitui risco à saúde quando util izado em
conformidade com as instruções de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda
do produto durante o seu período de validade.

29/07/2024
ARTHUR RIBEIRO DE SOUZA PAULA CATIUSIA COELHO

Data da

Transação Nº: 7905672024

29/07/2024 13.44.56

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos específicos
estabelecidos na legislação vigente, bem como às listas de substâncias, às normas de rotulagem
e à classificação correta do produto.

Declara que a rotulagem não contém indicações e menções terapêuticas, nem denominações e
indicações que induzam a erro,  engano ou confusão quanto à sua procedência,  or igem,
composição, finalidade ou segurança.

Declara estar ciente que o produto regularizado está sujeito à Auditoria, Monitoramento de
mercado e Inspeção do registro pela autoridade sanitár ia competente e sendo constatada
irregularidade, o produto será cancelado, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa
e penal cabíveis.

Os abaixo-assinados assumem perante esse órgão, que a inobservância ao estabelecido na
legislação vigente e suas atualizações, constitui infração sanitária, ficando os infratores sujeitos
às penalidades previstas em Lei.
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DOSSIE ELETRÔNICO DO PROCESSO - 25351.383349/2024-01

Data:

Referente à TRANSAÇÃO Nº 7905672024

23/09/2024 13:54
Página 1 de 3

FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

1. EMPRESA DETENTORA

NOME

29.223.425/0001-41
CNPJ

4.06883-2

ENDEREÇO
RUA COLINAS 122

MUNICÍPIO

95875000

TELEFONE
51 99907268

NÚMERO DE AUTORIZAÇÃO

CEP

UF CÓDIGO DO MUNICÍPIO
FAZENDA VILANOVA RS 430807

FRALDA DESCARTÁVEL GERIÁTRICA FORTSEC CONFORT+
NOME DO PRODUTO

2. CARACTERIZAÇÃO

ABSORVENTE HIGIÊNICO DESCARTÁVEL DESTINADO AO ASSEIO CORPORAL
GRUPO DE PRODUTO

FORMA FÍSICA DO PRODUTO

NOME
FORTSEC INDUSTRIA & COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA

CNPJ
29.223.425/0001-41

NÚMERO DE AUTORIZAÇÃO

4.06883-2

CEPENDEREÇO
95875000RUA COLINAS 122

RS
UF CÓDIGO DO MUNICÍPIO

FAZENDA VILANOVA 430807
MUNICÍPIO

TELEFONE

3. LOCAL DE FABRICAÇÃO - NACIONAL

Unidade S.I.A - SIA, Trecho 5, Área Especial 57
CEP: 71.205-050 Brasília/DF
www.anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa
Gerência Geral de Cosméticos
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Data:

Referente à TRANSAÇÃO Nº 7905672024

23/09/2024 13:54
Página 2 de 3

51 99907268

4. LOCAL DE FABRICAÇÃO - INTERNACIONAL

5. APRESENTAÇÃO

6. FÓRMULA PRODUTO

7. DADOS COMPLEMENTARES

FORMULA PADR??O 2024 GERIATRICA.pdf

FINALIDADE:

FORMULA PADR¿¿O 2024 GERIATRICA.pdf

MODO DE USAR:

CONTROLE DE ESTABILIDADE TODOS OS TAMANHOS.pdf

DADOS DE ESTABILIDADE:

Laudos das MPs_compressed (1).pdf

ESPECIFICAÇÃO FÍSICO-QUÍMICA:

GERIATRICA FS240501.pdf

ESPECIFICAÇÕES MICROBIOLÓGICAS (QUANDO EXIGIDO PELA NORMA):

GERIATRICA ABSOR¿¿¿¿O TAMANHOS.pdf

COMPROVAÇÃO DE SEGURANÇA (QUANDO EXIGIDO PELA NORMA):

GERIATRICA ABSOR¿¿¿¿O TAMANHOS.pdf

COMPROVAÇÃO DE EFICÁCIA:

R¿¿TULOS TODOS TAMANHOS.pdf

ROTULAGEM:

FORMULA PADR¿¿O 2024 GERIATRICA.pdf

COMPOSIÇÃO:

8. RESPONSÁVEIS

REPRESENTANTE LEGAL
ARTHUR RIBEIRO DE SOUZA

Unidade S.I.A - SIA, Trecho 5, Área Especial 57
CEP: 71.205-050 Brasília/DF
www.anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa
Gerência Geral de Cosméticos
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Data:

Referente à TRANSAÇÃO Nº 7905672024

23/09/2024 13:54
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RESPONSÁVEL TÉCNICO
PAULA CATIUSIA COELHO

Unidade S.I.A - SIA, Trecho 5, Área Especial 57
CEP: 71.205-050 Brasília/DF
www.anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária-Anvisa
Gerência Geral de Cosméticos
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Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

1

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE N° 695, DE 17 DE MARÇO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Incluir a cultura da chalota, com LMR de 0,1 mg/kg
e IS de 14 dias, modalidade de emprego (aplicação) foliar; alterar o
LMR de 0,1 para 0,7 mg/kg na cultura do arroz e alterar o LMR de
0,05 para 0,3 mg/kg na cultura da banana, ambas na modalidade de
emprego (aplicação) foliar, na monografia do ingrediente ativo T32 -

TEBUCONAZOL, contido na relação de monografias dos ingre-
dientes ativos de agrotóxicos, domissanitários e preservantes de ma-
deira, publicada por meio da Resolução - RE N° 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Art. 2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no
endereço eletrônico http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvi-
sa/home/agrotoxicotoxicologia.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação

MEIRUZE SOUSA FREITAS

RESOLUÇÃO-RE N° 696, DE 17 DE MARÇO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Incluir a cultura do arroz, com LMR de 0,05 mg/kg
e IS de 85 dias, modalidade de emprego (aplicação) pós-emergência,
na monografia do ingrediente ativo P31 - PROPAQUIZAFOPE, con-
tido na relação de monografias dos ingredientes ativos de agrotóxicos,
domissanitários e preservantes de madeira, publicada por meio da
Resolução - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.

Art. 2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no
endereço eletrônico http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvi-
sa/home/agrotoxicotoxicologia.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

RESOLUÇÃO-RE N° 697, DE 17 DE MARÇO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Aprovar, no âmbito da Anvisa, a avaliação de re-
síduos dos produtos agrotóxicos, componentes e afins, conforme re-
lação anexa.

Art. 2º A publicação do extrato desta avaliação de resíduos
não exime a requerente do cumprimento das demais avaliações pro-
cedidas pelos órgãos responsáveis pelas áreas de agricultura e de
meio ambiente, conforme legislação vigente no país, aplicável ao
objeto do requerimento.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE N° 698, DE 17 DE MARÇO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que
lhe foram conferidas pela Portaria nº 920, de 15 de abril de 2016,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Aprovar os atos de avaliação toxicológica de pro-
dutos agrotóxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
o respectivo resultado da análise.

Art. 2º A publicação do extrato deste informe de avaliação
toxicológica não exime a requerente do cumprimento das demais
avaliações procedidas pelos órgãos responsáveis pelas áreas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislação vigente no país,
aplicável ao objeto do requerimento.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

§2º O titular do produto deve garantir que o produto não
constitui risco à saúde quando utilizado durante o seu período de
validade, em conformidade com as instruções de uso e demais in-
formações constantes na embalagem de venda do produto.

§3º O controle sanitário dos produtos descartáveis será rea-
lizado por meio de verificação das informações prestadas na co-
municação prévia, monitoramento de mercado e inspeção do fabri-
cante, em função do risco sanitário e do estabelecido no art. nº 41 da
Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 9° Para fabricar ou importar os produtos de que trata
esta Resolução, as empresas devem possuir Autorização de Fun-
cionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que
deseja comercializar e devem possuir licença junto à autoridade sa-
nitária competente.

Art. 10. O cumprimento das Boas Práticas de Fabricação será
verificado no estabelecimento fabricante e ou importador mediante
inspeção realizada pela autoridade sanitária competente, de acordo
com a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 48, de 25 de
outubro de 2013, e suas atualizações.

Art. 11. Os produtos descartáveis que contenham ingredien-
tes que possam migrar para a pele e ou mucosas deverão atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substâncias de pro-
dutos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

I- lista de substâncias de ação conservante permitidas para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 29, de 10 de junho de
2012, e suas atualizações;

II- lista de substâncias corantes permitidas para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 44, de 9 de agosto de 2012, e suas
atualizações;

III- lista de substâncias que os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes não devem conter exceto nas condições e com
as restrições estabelecidas, aprovada pela Resolução da Diretoria Co-
legiada - RDC nº 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atuali-
zações;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 69, de 23 de março de 2016, e suas
atualizações; e

V- lista de substâncias que não podem ser utilizadas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 48, de 16 de março de
2006, e suas atualizações.

Parágrafo único. Considera-se que fragrâncias e aromas são
ingredientes que migram para a pele e ou mucosas.

CAPÍTULO III
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATÓRIA

GERAL PARA PRODUTOS DESCARTÁVEIS
Art.12. Os produtos descartáveis devem atender a rotulagem

obrigatória geral de acordo com os itens elencados no Anexo III.
Art.13. Quando a embalagem for pequena e não permitir a

inclusão de advertências e restrições de uso e ou instrução de uso,
estas deverão ser veiculadas em folheto anexo.

§1° Na ocorrência da hipótese de que trata o caput, a em-
balagem deverá conter as seguintes indicações: "Advertências e res-
trições de uso: ver folheto anexo" e ou "Instrução de uso: ver folheto
anexo".

§2° Caso o produto contenha embalagem primária e se-
cundária, sendo uma das embalagens pequena de forma que não
permita a inclusão de advertências e restrições de uso, será permitida
a substituição destas informações pela descrição "Advertências e res-
trições de uso: ver embalagem externa" ou "Advertências e restrições
de uso: ver embalagem interna".

Art. 14. No caso de produtos importados, é obrigatório que
constem na rotulagem todos os dizeres de rotulagem listados no
Anexo III no idioma oficial do Brasil (português), sem prejuízo de
sua inscrição paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composição do pro-
duto. Quando estiver disponível, a descrição qualitativa dos com-
ponentes da fórmula deverá ser declarada por meio de sua designação
genérica, utilizando a codificação de substâncias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

§2° Se o rótulo original não contiver a informação requerida,
será aceita adequação mediante um sobre rótulo ou etiqueta que
contenha a informação faltante.

CAPÍTULO IV
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE ESCOVAS PARA HIGIENE BUCAL
Seção I
Definição
Art. 15. Para efeito desta Resolução, define-se escova para

higiene bucal como um instrumento mecânico, que pode ou não
possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de
dentes, gengiva, língua, aparelhos ortodônticos e dentaduras.

Seção II
Classificação
Art. 16. Para efeito desta Resolução, as escovas para higiene

bucal podem ser classificadas de acordo com a finalidade de uso e ou
faixa etária e ou rigidez da área encerdada:

I- quanto à finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, in-
terdental, para dentadura, pós-cirúrgica, ortodôntica e especial para
higiene da língua;

II- quanto à indicação da faixa etária: de uso adulto ou
infantil, conforme especificado nos dizeres de rotulagem; e

III- quanto à rigidez da área encerdada: extra macia, macia,
média e dura.

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 142, DE 17 DE MARÇO DE 2017

Dispõe sobre a regularização de produtos
de higiene pessoal descartáveis destinados
ao asseio corporal, que compreendem es-
covas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiênicos descar-
táveis, coletores menstruais e hastes flexí-
veis.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Di-
retoria Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 07
de março de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicação.

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
a definição, a classificação, os requisitos técnicos e de rotulagem e o
procedimento eletrônico para a regularização de escovas e hastes para
higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiênicos descartáveis,
coletores menstruais e hastes flexíveis, destinados ao asseio corpo-
ral.

CAPÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS
Seção I
Objetivo
Art. 2º Esta Resolução tem como objetivo atualizar e pa-

dronizar os procedimentos necessários para a regularização de pro-
dutos de higiene pessoal descartáveis.

Seção II
Abrangência
Art. 3º Esta Resolução se aplica aos produtos de higiene

pessoal descartáveis, doravante denominados produtos descartáveis,
que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas
dentais, absorventes higiênicos descartáveis, coletores menstruais e
hastes flexíveis, destinados ao asseio corporal.

Parágrafo único. Para fins de regularização sanitária, a An-
visa deverá avaliar e poderá submeter novos produtos de higiene
pessoal descartáveis a este regulamento técnico.

CAPÍTULO II
DOS REQUISITOS PARA REGULARIZAÇÃO
Art. 4º Os produtos descartáveis são isentos de registro e sua

comercialização no território nacional fica condicionada ao proce-
dimento de comunicação prévia à Anvisa pela empresa detentora do
produto.

§1º A regularização sanitária dos produtos descartáveis passa
a ser realizada na forma eletrônica, por meio do portal eletrônico da
Anvisa.

§2º Comunicação prévia é o procedimento administrativo a
ser aplicado para informar à Anvisa a intenção de comercialização de
um produto isento de registro por meio de notificação.

§3º Os requisitos técnicos específicos para regularização dos
produtos descartáveis, bem como a necessidade de sua apresentação à
Anvisa, estão descritos na tabela constante no Anexo I desta Re-
solução.

§4º A publicidade da regularização de produtos descartáveis
fica assegurada por meio de divulgação no portal eletrônico da An-
visa e dar-se-á ao final do procedimento de protocolo online.

§5º As orientações necessárias ao procedimento eletrônico
para a regularização dos produtos descartáveis estão disponíveis no
portal eletrônico da Anvisa.

§6º O titular do produto deve comunicar à Anvisa as al-
terações realizadas no produto, por meio de procedimento eletrônico,
mantendo as informações devidamente atualizadas.

§7º A Anvisa poderá estabelecer outras formas de comu-
nicação prévia, inclusive em formato não eletrônico, segundo in-
teresse da administração.

Art. 5º Os documentos gerados ao final do procedimento
eletrônico devem ser mantidos na empresa.

Art. 6º A empresa deverá anexar à transação o Termo de
Responsabilidade, devidamente assinado pelo Responsável técnico e
Representante legal da empresa, conforme Anexo II.

Art. 7º A regularização de produtos descartáveis realizada
nos termos desta Resolução tem validade de 10 (dez) anos e poderá
ser renovada por períodos iguais e sucessivos.

§1º A renovação da regularização do produto deverá ser
realizada no primeiro semestre do último ano do decênio de va-
lidade.

§2º Será considerado caduco o processo cuja renovação não
tenha sido comunicada no prazo referido no parágrafo 1º.

§3° A renovação será realizada exclusivamente por meio de
manifestação de interesse da empresa na manutenção da regularização
do produto.

Art. 8° As informações apresentadas na regularização do
produto, bem como suas atualizações, são de inteira responsabilidade
da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na le-
gislação sanitária vigente e serão objeto de controle sanitário pela
Anvisa.

§1° O titular do produto deve possuir dados comprobatórios
que atestem a qualidade, a segurança e a eficácia de seus produtos e
a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como o
cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislação vi-
gente, os quais deverão ser apresentados aos órgãos de vigilância
sanitária sempre que solicitados.
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Seção III
Material
Art. 17. Todo o material que compõe a escova para higiene

bucal deve ser atóxico e adequado para seu uso, garantindo a robustez
física do produto e a saúde do usuário.

Seção IV
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 18. A escova para higiene bucal deverá ser embalada de

modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 19. Na rotulagem das escovas para higiene bucal de-

verão constar:
I- a indicação de substituição da escova a cada 3 (três) meses

após iniciar o uso ou conforme orientação do dentista;
II - a indicação de que o produto não é perecível, em subs-

tituição a indicação do prazo de validade, ou indicação do prazo de
validade, se aplicável;

III- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a
apresentação da faixa etária a que se destinam e a indicação de que o
uso deve ser supervisionado por adulto;

IV - a indicação de que o tipo de escova deve ser orientada
pelo dentista;

V - a indicação quanto à rigidez da área encerdada; e
VI - cuidados de conservação e local de armazenamento após

o uso.
Seção V
Ensaios
Art. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme

disposto abaixo e mantidos na empresa à disposição da autoridade
competente:

I - medida da altura/diâmetro da cerda: deverá ser realizada
com instrumentos ópticos de precisão ou outros aparelhos com pre-
cisão de leitura de, no mínimo, 0,1 mm (um décimo de milímetro);

II - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada
conforme a Norma ISO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes -
Resistance of tufted portion to deflection") ou suas atualizações;

III - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada con-
forme a Norma ISO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Ge-
neral Requirements and Test Methods") ou suas atualizações;

IV - ensaios para filamentos radiais: deverão ser realizados
para as escovas interdentais conforme a norma ISO 16409:2006
("Manual interdental brushes") ou suas atualizações;

V - forma da extremidade da cerda: deverá ser verificada por
meio de microscópio óptico sob campo escuro com leitura máxima de
ampliação de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas devem
apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arre-
dondadas e polidas e 80% das cerdas aplicadas na escova devem
apresentar acabamento mínimo aceitável; e

VI - escovas elétricas: deverão ser avaliadas conforme a
norma ISO 20127 ("Dentistry - Powered toothbrushes - General Re-
quirements and Test Methods") ou suas atualizações.

Seção VI
Requisitos Microbiológicos
Art. 21. As escovas para higiene bucal, por serem compostas

por materiais sintéticos e anidros, não apresentam suscetibilidade ao
crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir pro-
teção contra contaminação externa.

CAPÍTULO V
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE HASTES PARA HIGIENE BUCAL
Seção I
Definição
Art. 22. Para efeito desta Resolução, define-se haste para

higiene bucal como um instrumento mecânico, que pode ou não
possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a hi-
giene da língua.

Seção II
Material
Art. 23. Todo o material que compõe a haste para higiene

bucal deve ser atóxico e adequado para seu uso, garantindo a robustez
física do produto e a saúde do usuário.

Seção III
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 24. A haste para higiene bucal deverá ser embalada de

modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deverão

constar:
I- a indicação de substituição da haste a cada 3 (três) meses

após iniciar o uso ou conforme orientação do dentista;
II - a indicação de que o produto não é perecível, em subs-

tituição a indicação do prazo de validade, ou indicação do prazo de
validade, se aplicável;

III- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a
apresentação da faixa etária a que se destinam e a indicação de que o
uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservação e local de armazenamento após
o uso.

Seção IV
Ensaios
Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados para

hastes para higiene bucal com cerdas e mantidos na empresa à dis-
posição da autoridade competente:

I - medida da altura/diâmetro da cerda: deverá ser realizada
com instrumentos ópticos de precisão ou outros aparelhos com pre-
cisão de leitura de, no mínimo, 0,1 mm (um décimo de milímetro);

II - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada
conforme a Norma ISO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes -
Resistance of tufted portion to deflection") ou suas atualizações;

III - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada con-
forme a Norma ISO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Ge-
neral Requirements and Test Methods") ou suas atualizações; e

IV - forma da extremidade da cerda: deverá ser verificada
por meio de microscópio óptico sob campo escuro com leitura má-
xima de ampliação de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas,
arredondadas e polidas e 80% (oitenta por cento) das cerdas aplicadas
na escova devem apresentar acabamento mínimo aceitável.

Seção V
Requisitos Microbiológicos
Art. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostas

por materiais sintéticos e anidros, não apresentam suscetibilidade ao
crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir pro-
teção contra contaminação externa.

CAPÍTULO VI
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE ABSORVENTES HIGIÊNICOS DESCARTÁ-
VEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL

Seção I
Definições
Art. 28. Para efeito desta Resolução são adotadas as se-

guintes definições:
I - produtos absorventes descartáveis de uso externo: artigos

destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele,
com a finalidade de absorver ou reter excreções e secreções or-
gânicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza mens-
trual e intermenstrual; e

II - produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal:
artigos destinados a absorver ou reter excreções e secreções mens-
truais e intermenstruais, aplicados por inserção vaginal.

Parágrafo único. Estão compreendidos no grupo de produtos
de que trata o inciso I os absorventes higiênicos femininos de uso
externo, as fraldas para bebês, as fraldas para adultos, os absorventes
higiênicos para incontinência e os absorventes de leite materno.

Seção II
Material
Art. 29. Os produtos absorventes descartáveis deverão ser

compostos de fibras de algodão hidrófilo e ou outros materiais ab-
sorventes que não contenham quaisquer ingredientes farmacologi-
camente ativos.

Parágrafo único. Os produtos absorventes descartáveis de
uso externo podem ainda conter ingredientes como fragrâncias e ini-
bidores de odores. Estes ingredientes não podem ser adicionados em
absorventes de uso interno.

Seção III
Requisitos de Segurança
Art. 30. O titular do produto deve garantir a segurança do

produto acabado por meio da avaliação dos seguintes requisitos:
I - Ficha de Informação de Segurança do Produto Químico

(FISPQ) e outras informações relacionadas à segurança de cada ma-
téria-prima utilizada;

II - para fragrâncias, laudo de inocuidade da matéria-prima
emitido pelo fornecedor, garantindo sua segurança, em conformidade
com os padrões estabelecidos por órgãos regulamentadores compe-
tentes, tais como a IFRA - Associação Internacional de Fragrâncias;
e

III - para absorventes higiênicos intravaginais, além dos re-
quisitos previstos nos incisos I e II, deverão ser realizados testes de
citotoxicidade e irritação da mucosa vaginal no produto acabado.

Parágrafo único. Nos casos em que as informações descritas
nos incisos I e II não estejam disponíveis ou sejam inconclusivas, a
segurança deverá ser garantida por meio da realização dos seguintes
ensaios no produto acabado:

I - irritação cutânea primária;
II - irritação cutânea repetida; e
III - sensibilização dérmica.
Art. 31. O titular do produto deverá possuir parecer técnico

sobre a segurança do produto com base nos requisitos descritos no
art. 30 e apresentar à Anvisa resumo que ateste a segurança de uso do
produto acabado.

Seção IV
Requisitos Microbiológicos
Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes

limites microbiológicos para o produto acabado:
I - produtos absorventes descartáveis de uso externo: as

avaliações microbiológicas deverão responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans e, no caso de absorventes para os seios, ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans e Clostridium sp; e

II - produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal: as
avaliações microbiológicas deverão responder aos seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Clostridium sp e Candida albicans.

§ 1º Para os produtos de que trata o inciso I, a contagem de
microrganismos aeróbicos mesófilos não deve ultrapassar 1000 UFC
(mil unidades formadoras de colônias) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras não deve ultrapassar 100 UFC (cem
unidades formadoras de colônia) por grama de amostra.

§ 2º Para os produtos de que trata o inciso II, a contagem de
microrganismos aeróbios mesófilos não deve ultrapassar 500 UFC
(quinhentas unidades formadoras de colônia) por grama de amostra e
a contagem de fungos e leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC
(cem unidades formadoras de colônia) por grama de amostra.

Seção V
Rotulagem Específica
Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartáveis

de uso intravaginal deverão constar:
I - instruções que orientem claramente a usuária sobre a

Síndrome do Choque Tóxico (SCT);

II - modo de uso;
III - orientações quanto à necessidade de uso do tamanho

adequado a cada fluxo menstrual;
IV - descrição das características dos produtos de sua marca

quanto aos tamanhos e tipo de fluxo menstrual, definidos em função
da quantidade de absorção em gramas;

V - frequência de troca do produto;
VI - importância da higiene pessoal, especialmente de lavar

as mãos antes e após a inserção de um absorvente intravaginal;
VII - informação sobre a necessidade de utilizar somente um

absorvente intravaginal de cada vez;
VIII - orientação para a usuária se certificar de que o ab-

sorvente foi removido a cada troca do produto e quando a mens-
truação terminar; e

IX - orientação para a usuária procurar auxílio médico em
caso de dificuldade para retirada total do produto.

CAPÍTULO VII
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE COLETORES MENSTRUAIS
Seção I
Definição
Art. 34. Para efeito desta Resolução, define-se coletor mens-

trual como um dispositivo intravaginal utilizado para coletar o fluxo
menstrual.

Seção II
Material
Art. 35. Todo o material que compõe o coletor menstrual

deve ser atóxico e adequado para seu uso.
Parágrafo único. Os coletores menstruais devem ser isentos

de ingredientes como fragrâncias e inibidores de odores.
Seção III
Requisitos de Segurança
Art. 36. O titular do produto deve garantir a segurança por

meio da avaliação dos seguintes requisitos no produto acabado:
I - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5;
II - irritação da mucosa vaginal em humanos; e
III - sensibilização dérmica.
Parágrafo único. Os testes descritos nos incisos II e III,

quando realizados em humanos, devem ter um mínimo de 30 (trinta)
voluntários.

Art. 37. O titular do produto deverá possuir parecer técnico
sobre a segurança do produto com base nos requisitos descritos no
art. 36 e apresentar à Anvisa resumo que ateste a segurança de uso do
produto acabado.

Seção IV
Requisitos Microbiológicos
Art. 38. O titular do produto deve garantir na avaliação

microbiológica os seguintes limites de aceitabilidade para uma amos-
tra de 10g (dez gramas) do produto acabado: ausência de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp
e Candida albicans.

Parágrafo único. A contagem de microrganismos aeróbios
mesófilos não deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades for-
madoras de colônia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras
de colônia) por grama de amostra.

Seção V
Rotulagem Específica
Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais de-

verão constar:
I - instruções que orientem claramente a usuária sobre SCT

(Síndrome do Choque Tóxico);
II - modo de uso contendo a frequência de remoção do

produto para descarte do conteúdo menstrual;
III - orientações quanto à necessidade de uso do tamanho

adequado a cada fluxo menstrual;
IV - descrição das características dos produtos de sua marca

quanto aos tamanhos e tipo de fluxo menstrual;
V - tempo para descarte do coletor menstrual, com base em

ensaios que determinem que o produto mantém suas propriedades,
considerando as condições de uso do produto;

VI - importância da higiene pessoal, especialmente de lavar
as mãos antes e após a inserção o coletor menstrual;

VII - orientação para a usuária se certificar de que o coletor
foi removido dentro do prazo estipulado pelo fabricante;

VIII - orientação para a usuária procurar auxílio médico em
caso de dificuldade para retirada do produto;

IX- indicação dos cuidados de conservação;
X - indicação da embalagem adequada e local de arma-

zenamento após o uso; e
XI - orientação para a usuária com prolapso, retroversão ou

anteflexão do útero consultar um médico antes de iniciar o uso do
produto.

CAPÍTULO VIII
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE FIOS E FITAS DENTAIS
Seção I
Definição
Art. 40. Para efeito desta Resolução, definem-se fios e fitas

dentais como fio ou fita, de nylon, polipropileno (PP), politetra-
fluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser re-
coberto por ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes
e/ou outros, destinados a realizar a higiene oral entre os dentes, em
aparelhos ortodônticos e/ou próteses, com o objetivo de remover
resíduos de alimentos e/ou placa, evitando o acúmulo da placa bac-
teriana e consequentemente a formação de cáries e problemas de
gengivas.

§ 1º É permitida a adição de flúor aos fios e fitas dentais
desde que não exceda a concentração máxima permitida de 0,15%
(quinze centésimos por cento).

Página 271/272



Nº 54, segunda-feira, 20 de março de 201754 ISSN 1677-7042

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 00012017032000054

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

1

§ 2º A regularização dos fios e fitas dentais destinados ao
público infantil deve seguir a presente norma.

Seção II
Material
Art. 41. Todo material que compõe os fios e fitas dentais

deve ser atóxico e adequado para seu uso.
Seção III
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 42. Os fios e fitas dentais deverão ser embalados de

modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 43. Na rotulagem dos fios e fitas dentais deverá cons-

tar:
I - instruções quanto à correta utilização do produto com a

finalidade de garantir a eficácia e segurança de seu uso;
II - no caso de fio e fita dental acrescidos de flúor, indicação

do composto de flúor utilizado, sua concentração em ppm (parte por
milhão) e inclusão da frase "Não usar em crianças menores de 2
anos";

III- indicação de que o uso em crianças deve ser super-
visionado por adulto; e

IV - indicação da espessura do fio ou fita dental.
Seção IV
Requisitos de Segurança
Art. 44. O titular do produto deve garantir a segurança do

produto acabado por meio da avaliação dos seguintes requisitos:
I - Ficha de Informação de Segurança Produto Químico

(FISPQ) e outras informações relacionadas à segurança de cada ma-
téria-prima utilizada; e

II - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-
prima emitido pelo fornecedor, garantindo sua segurança, em con-
formidade com os padrões estabelecidos por órgãos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associação Internacional de Fra-
grâncias.

Seção V
Requisitos Microbiológicos
Art. 45. O titular do produto deve garantir os limites mi-

crobiológicos para o produto acabado em conformidade com o re-
gulamento técnico específico que estabelece os parâmetros de con-
trole microbiológico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, aprovado pela Resolução nº 481, de 23 de setembro de
1999, e suas atualizações.

CAPÍTULO IX
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGU-

LARIZAÇÃO DE HASTES FLEXÍVEIS
Seção I
Definição
Art. 46. Para efeito desta Resolução, definem-se hastes fle-

xíveis como artigos de higiene pessoal compostos de uma haste fle-
xível com as extremidades cobertas com fibra de algodão hidrófilo ou
outros materiais absorventes, não estéreis, utilizados principalmente
para auxiliar o asseio corporal.

Seção II
Material
Art. 47. Todo o material que compõe as hastes flexíveis deve

ser atóxico e adequado para seu uso.
Seção III
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 48. As hastes flexíveis deverão ser embaladas de modo

a preservar a qualidade do produto.
Art. 49. Na rotulagem de hastes flexíveis deverá constar a

indicação de que:
I - o produto não deve ser inserido no canal do ouvido

devido ao risco de perfuração do tímpano;
II - crianças não devem usar o produto sem a supervisão de

um adulto; e
III - o produto não deve ser inserido profundamente nas

narinas para evitar lesões.
Seção IV
Requisitos Microbiológicos
Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites mi-

crobiológicos para o produto acabado em conformidade com o re-
gulamento técnico específico que estabelece os parâmetros de con-
trole microbiológico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, aprovado pela Resolução nº 481, de 23 de setembro de
1999, e suas atualizações.

CAPÍTULO X
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS
Art. 51. Os produtos descartáveis regularizados de acordo

com a Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990, a Portaria nº 97,
de 26 de Junho de 1996, a Resolução Diretoria Colegiada - RDC nº
10, de 21 de outubro de 1999 e a Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 7, de 10 de fevereiro de 2015, poderão ser fabricados até 24

(vinte e quatro) meses após a publicação desta Resolução e co-
mercializados até o fim do prazo de validade.

§1º Os produtos que se encontram regularizados deverão ser
cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4º desta Resolução,
no prazo máximo de 24 (vinte e quatro) meses após sua publicação.

§2º Os produtos novos já podem ser regularizados conforme
procedimentos descritos no art. 4º desta Resolução a partir de sua
publicação.

§3º Os produtos novos ainda poderão ser regularizados por
meio do processo de comunicação prévia por carta até o prazo má-
ximo de 180 (cento e oitenta) dias após a publicação dessa Resolução
e comercializados até o fim do seu prazo de validade.

§4º Os produtos regularizados conforme o disposto no pa-
rágrafo 3º deste artigo deverão ser cadastrados conforme procedi-
mentos descritos no art. 4º desta Resolução em até 180 (cento e
oitenta) dias após sua publicação.

§5º Os produtos cadastrados conforme procedimentos des-
critos no art. 4º desta Resolução deverão atender a todos os requisitos
estabelecidos pela mesma.

Art. 52. A autenticidade e veracidade das informações pres-
tadas à Anvisa são de responsabilidade do titular do produto, sendo
que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em contrariedade
ao disposto na legislação sanitária pertinente, constitui infração sa-
nitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis, e
resultará no cancelamento da comunicação prévia de comercialização
do produto nos termos desta Resolução.

Art. 53. Ficam revogadas a Portaria nº 1. 480, de 1990, a
Portaria nº 97, de 1996, e o art. 2° da Resolução da Diretoria Co-
legiada - RDC nº 10, de 1999.

Art. 54. O art. 1° da Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº 10, de 1999, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos não
são passíveis de registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária
- Anvisa, estando, porém, sujeitos ao regime de vigilância sanitária
para os demais efeitos da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, do
Decreto nº 8077, de 14 de agosto de 2013, e legislação correlata
complementar." (NR)

Art.55. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO I

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DOS PRODUTOS DESCARTÁVEIS

Requisitos Obrigatórios Na empresa à disposição da autoridade
competente

Apresentar para regularização do produto Observações

1. Nome Comercial Produto X X

2. Categoria do Produto X X

3. Finalidade do produto X X

4. Especificações Técnicas físico-químicas de matérias primas X (completo)

5. Especificações Técnicas físico-químicas do produto acabado X (completo) X (resumo)

6. Especificações microbiológicas de matérias-primas X (completo) Quando aplicável

7. Especificações microbiológicas do produto acabado X (completo) X (resumo) Quando aplicável

8. Termo de Responsabilidade X X

9. Dados de segurança de uso (comprovação de segurança) X (completo) X (resumo)

Quando exigido pela norma

10. Dados comprobatórios dos benefícios atribuídos ao produto (compro-
vação de eficácia)

X (completo) Sempre que a natureza do benefício do
produto justifique e sempre que conste

da rotulagem.

11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodologia e conclusões que garantem
o prazo de validade declarado, quando

aplicável.

12. Dados comprobatórios da vida útil do coletor menstrual após início do
uso.

X (completo) X (resumo) Metodologia, resultados e conclusões
que garantem o prazo de descarte decla-

rado.

13. Projeto de Arte de Etiqueta ou rotulagem X Empresa deve inserir no sistema para
efeito de fiscalização, podendo ser após

a regularização do produto.

14. Processo de Fabricação X Segundo as Normas de Boas Práticas de
Fabricação e Controle previstas na legis-

lação.

15. Especificações técnicas do material de embalagem X

16. Sistema de codificação de lote X Informação para interpretar o sistema de
codificação.

17. Registro/Autorização de empresa/Certificado de Inscrição do Estabe-
lecimento

X Conforme legislação vigente.
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