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CNPJ: 46.374.500/0001-94
Número do Processo: 25351.330994/2021-70
Expediente: 3784160/21-2
Data do protocolo: 24/09/2021
Prazo máximo para decisão: 23/03/2022
Recorrente: SERRA BRASIL TRANSPORTES LTDA.
CNPJ: 15.334.893/0001-89
Número do Processo: 25351.209176/2016-53
Expediente: 2944865/21-8
Data do protocolo: 28/07/2021
Prazo máximo para decisão: 24/01/2022
Recorrente: SINTEX MEDICAL IMPLANT BIOMEDICA COMERCIAL LTDA.
CNPJ: 09.588.130/0001-61
Número do Processo: 25351.177898/2021-97
Expediente: 3450678/21-1
Data do protocolo: 01/09/2021
Prazo máximo para decisão: 28/02/2022
Recorrente: SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 05.035.244/0001-23
Número do Processo: 25351.556532/2021-81
Expediente: 3383070/21-3
Data do protocolo: 27/08/2021
Prazo máximo para decisão: 23/02/2022
Recorrente: SUSANA ANDRÉIA GRIEBELER
CNPJ: 74.757.568/0001-98
Número do Processo: 25351.829997/2016-07
Expediente: 3217421/21-7
Data do protocolo: 16/08/2021
Prazo máximo para decisão: 12/02/2022
Recorrente: T DE J GOMES SANTOS - ALIMENTOS
CNPJ: 38.820.074/0001-47
Número do Processo: 25351.732276/2021-34
Expediente: 3014622/21-4
Data do protocolo: 02/08/2021
Prazo máximo para decisão: 29/01/2022
Recorrente: TRANS ISRAELITA LTDA.
CNPJ: 37.009.774/0001-93
Número do Processo: 25351.474774/2021-57
Expediente: 2961418/21-6
Data do protocolo: 29/07/2021
Prazo máximo para decisão: 25/01/2022
Recorrente: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S.A.
CNPJ: 60.665.981/0007-03
Número do Processo: 25351.353453/2021-10
Expediente: 3778008/21-5
Data do protocolo: 24/09/2021
Prazo máximo para decisão: 23/03/2022
Recorrente: WANDSON DA CONCEICAO SANTOS LTDA.
CNPJ: 21.216.675/0001-42
Número do Processo: 25351.875645/2021-82
Expediente: 3162945/21-8
Data do protocolo: 12/08/2021
Prazo máximo para decisão: 08/02/2022
Recorrente: WEBER FORMULAS E MANIPULAÇAO LTDA.
CNPJ: 41.860.642/0001-48
Número do Processo: 25351.063817/2021-72
Expediente: 3415691/21-7
Data do protocolo: 30/08/2021
Prazo máximo para decisão: 26/02/2022
Recorrente: WEGH ASSESSORIA E LOGISTICA INTERNACIONAL LTDA.
CNPJ: 65.494.742/0001-66
Número do Processo: 25351.622982/2021-79
Expediente: 2861511/21-4
Data do protocolo: 22/07/2021
Prazo máximo para decisão: 18/01/2022
Recorrente: ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA.
CNPJ: 05.254.971/0001-81
Número do Processo: 25351.014678/2015-13
Expediente: 3335478/21-5
Data do protocolo: 24/08/2021
Prazo máximo para decisão: 20/02/2022
Recorrente: ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA.
CNPJ: 05.254.971/0001-81
Número do Processo: 25351.787684/2014-72
Expediente: 3320897/21-7
Data do protocolo: 23/08/2021
Prazo máximo para decisão: 19/02/2022
Recorrente: BIOLINE COMERCIAL LTDA.
CNPJ: 04.762.934/0001-11
Número do Processo: 25351.648644/2012-23
Expediente: 3654750/21-4
Data do protocolo: 15/09/2021
Prazo máximo para decisão: 14/03/2022
Recorrente: BLAU FARMACÊUTICA S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Número do Processo: 25351.774936/2020-73
Expediente: 3417642/21-3
Data do protocolo: 30/08/2021
Prazo máximo para decisão: 26/02/2022
Recorrente: CARTA GOIAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PAPEIS S.A.
CNPJ: 03.752.385/0012-94
Número do Processo: 25351.827860/2020-96
Expediente: 3821025/21-2
Data do protocolo: 27/09/2021
Prazo máximo para decisão: 26/03/2022
Recorrente: DLA PHARMACEUTICAL LTDA.
CNPJ: 45.841.137/0001-07
Número do Processo: 25351.013248/01-81
Expediente: 3447405/21-0
Data do protocolo: 01/09/2021
Prazo máximo para decisão: 28/02/2022
Recorrente: ELITE TRADE IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO EIRELI ME
CNPJ: 27.839.998/0001-79
Número do Processo: 25351.503668/2020-15
Expediente: 3749114/21-8
Data do protocolo: 22/09/2021
Prazo máximo para decisão: 21/03/2022
Recorrente: ELITE TRADE IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO EIRELI ME
CNPJ: 27.839.998/0001-79
Número do Processo: 25351.524341/2020-79
Expediente: 3749273/21-9
Data do protocolo: 22/09/2021
Prazo máximo para decisão: 21/03/2022
Recorrente: ELITE TRADE IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO EIRELI ME
CNPJ: 27.839.998/0001-79
Número do Processo: 25351.524385/2020-07
Expediente: 3749284/21-1

Data do protocolo: 22/09/2021
Prazo máximo para decisão: 21/03/2022
Recorrente: EMS S.A.
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Número do Processo: 25351.806247/2018-11
Expediente: 3449353/21-7
Data do protocolo: 01/09/2021
Prazo máximo para decisão: 28/02/2022
Recorrente: FARMACIA SOUZA VIEIRA LTDA.
CNPJ: 39.540.196/0001-42
Número do Processo: 25351.116903/2021-95
Expediente: 3636252/21-6
Data do protocolo: 14/09/2021
Prazo máximo para decisão: 13/03/2022
Recorrente: GLOBTEK TRADING IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA. ME
CNPJ: 02.270.545/0001-43
Número do Processo: 25351.806517/2018-93
Expediente: 3418603/21-1
Data do protocolo: 30/08/2021
Prazo máximo para decisão: 26/02/2022
Recorrente: HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA.
CNPJ: 78.950.011/0001-20
Número do Processo: 25351.380573/2013-27
Expediente: 3435336/21-8
Data do protocolo: 31/08/2021
Prazo máximo para decisão: 27/02/2022
Recorrente: MARCELO SPESSOTTO MEIRELES SASSO 22517348804
CNPJ: 19.456.843/0001-25
Número do Processo: 25351.724520/2017-17
Expediente: 3722149/21-5
Data do protocolo: 20/09/2021
Prazo máximo para decisão: 19/03/2022
Recorrente: SÓBASICO INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE ALIMENTOS EIRELI
CNPJ: 05.802.880/0001-33
Número do Processo: 25351.405995/2021-85
Expediente: 3689306/21-3
Data do protocolo: 17/09/2021
Prazo máximo para decisão: 16/03/2022
Recorrente: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S.A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Número do Processo: 25000.026042/97-15
Expediente: 3779548/21-6
Data do protocolo: 24/09/2021
Prazo máximo para decisão: 23/03/2022
Recorrente: VIDA FORTE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Número do Processo: 25351.452797/2019-96
Expediente: 3461103/21-7
Data do protocolo: 01/09/2021
Prazo máximo para decisão: 28/02/2022
Recorrente: ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA.
CNPJ: 05.254.971/0001-81
Número do Processo: 25351.241859/2004-50
Expediente: 3518687/21-2
Data do protocolo: 06/09/2021
Prazo máximo para decisão: 05/03/2022

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

4ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

RESOLUÇÃO RE Nº 4.052, DE 27 DE OUTUBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: LANG E FILHOS MATERIAL HOSPITALAR LTDA ME - CNPJ: 33.175.084/0001-53
Produto - (Lote): LANG SARS-CoV-2 ANTIGEN TEST(21CG2709X);
Tipo de Produto: Produtos para diagnóstico de uso in vitro
Expediente nº: 4215311/21-5
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Recolhimento 
Suspensão - Comercialização, Distribuição, Uso
Motivação: Considerando o Laudo de Análise Fiscal n.º 3344.CP.1/2021, tornado
condenatório em razão de perícia de contraprova, emitido pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saúde-FIOCRUZ, que apresentou resultado insatisfatório no
ensaio de especificidade para o produto Lang Sars-CoV-2 Antigen Rapid Test, lote
21CG2709X, em desacordo com o art. 15, §1º e art. 17 do Decreto nº. 8.077/2013; e
considerando o estabelecido no art. 7º. da Lei 6360/1976 e no art. 10, incisos IV, XXIX e
XXXV da Lei nº. 6.437/1977

RESOLUÇÃO RE Nº 4.053, DE 27 DE OUTUBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que lhe
confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: ORBITAE DIAGNOSTICOS LTDA - CNPJ: 11.162.384/0001-65
Produto - (Lote): Instant View Plus Covid-19 Ag View Alfa Test(PD210601A);
Tipo de Produto: Produtos para diagnóstico de uso in vitro
Expediente nº: 4213497/21-8
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Recolhimento 
Suspensão - Comercialização, Distribuição, Uso
Motivação: Considerando o Laudo de Análise Fiscal n.º 2879.CP.0/2021, tornado condenatório
em razão de perícia de contraprova, emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saúde-FIOCRUZ, que apresentou resultado insatisfatório no ensaio de sensibilidade para o
produto Instant View Plus Covid-19 Ag View Alfa Test, lote PD210601A, em desacordo com o
art. 15, §1º e art. 17 do Decreto nº. 8.077/2013; e considerando o estabelecido no art. 7º. da
Lei 6360/1976 e no art. 10, incisos IV, XXIX e XXXV da Lei nº. 6.437/1977


