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ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
0521400261 27/05/2026

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
1279824250 26/09/2025

EQUILIBRIO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 05215461000103
1270283258 24/09/2025

HARPIA- MEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
42621825000173
1177612259 04/09/2025

ORGANON FARMACEUTICA LTDA. 45987013000134
1279894251 26/09/2025

PHARMAESTHETICS DO BRASIL - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 27711659000102
1299201251 29/09/2025

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61286647000116
0524544263 28/05/2026

RESOLUCAO-RE N2 3.227, DE 14 DE AGOSTO DE 2026

O GERENTE-GERAL SUBSTITUTO DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIA AVANGADA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pelo
art. 112, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a empresa, constante no anexo, renovagdo de Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo (cBPF) de Produto de Terapia Avancgada.

Paragrafo Unico. A presente certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir
de sua publicagdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANDERSON VEZALI MONTAI
ANEXO

Fabricante: Spark Therapeutics, Inc.

Enderego: 3737 Market St., Suite 1300, Philadelphia, Pennsylvania, PA 19104
Pais: Estados Unidos

Cédigo Unico: H.000006

Solicitante: Novartis Biociéncias S.A.

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00068-5

Processo: 25351.682433/2020-E2pediente: 0046454/26-8

Luxturna® (voretigeno neparvoveque)

Codigo de assunto: 11842 - Produto de Terapia Avangada - Renovagdo (Certificagdo de BPF)
de Componente Ativo de Produto de Terapia Génica de indUstria internacional.

32 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAGAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO

RESOLUCAO-RE N° 3.163, DE 13 DE AGOSTO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAGAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigdes que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, 1, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n?
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Deferir a peticdo relativa a produto fumigeno derivado do tabaco,
conforme anexo, em cumprimento a decisdo liminar concedida pelo 32 VF/SJ/BA, no
processo 46408-58.2012.4.01.3300.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

QUALITY IN TABACOS INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS E IMPORTAGAO E
EXPORTAGAO LTDA

CNPJ: 11.816.308/0001-26

Marca: NEW OUTBACK (cigarro com filtro) - embalagens primarias mago e box

Processo: 25351.039776/2025-27

Expediente: 0361581/25-2

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUCAO-RE N2 3.194, DE 13 DE AGOSTO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigdes que |he confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, 1, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n2
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Cancelar por caducidade o Registro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco da marca, conforme anexo, por ndo ter sido peticionada a renovagdo de registro no
prazo determinado na legislagdo sanitaria em vigor.

Art. 22 A empresa terd o prazo, improrrogavel, de 30 (trinta) dias para
recolhimento do produto em todos os pontos de venda do territério brasileiro.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

A L QUEIROZ INDUSTRIA DE PALHEIROS E SIMILARES LTDA

CNPJ: 27.139.778/0001-32

Marca: PALHEIROS UNIVERSITHA TRADICIONAL (cigarro de palha)
Processo: 25351.039777/2025-71

Vencimento: 11/08/2026

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

RESOLUCAO-RE N2 3.195, DE 13 DE AGOSTO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigdes que |he confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n2
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Deferir as peti¢Ges relativas a produtos fumigenos derivados do tabaco,
conforme anexo, em cumprimento a decisdo liminar concedida pelo 32 VF/SJ/BA, no
processo 46408-58.2012.4.01.3300.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

HBT INDUSTRIA E COMERCIO DE TABACOS LTDA

CNPJ: 18.044.630/0001-23

Marca: HI TOBACCO GOLDEN VIRGINIA (fumo desfiado) - embalagens primarias saco (zip
lock) com 12g , saco zip lock com 20g , saco (zip lock) com 25g, saco (zip lock) com 30g
, saco (zip lock) com 35g, lata com 50g e lata com 80g

Processo: 25351.109100/2019-60

Expediente: 0536163/26-0

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 04.041.933/0001-88

Marca: L&M MOTION BLUE (cigarro com filtro) - embalagens primdrias mago, box e box
(RCB) e embalagem secunddria caixa com 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.090865/2026-48

Expediente: 0504068/26-0

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

LATIN TOBACCO FLAVOURS INDUSTRIA E COMERCIO DE TABACO LTDA

CNPJ: 37.449.144/0001-30

Marca: BABOS 88 (fumo para narguilé) - embalagem primaria caixa com 50 g e embalagem
secunddria caixa com 10 embalagens primdrias caixa com 50 g

Processo: 25351.053206/2026-21

Expediente: 0288211/26-6

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUCAO-RE N2 3.196, DE 13 DE AGOSTO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAGAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, 1, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n2
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Indeferir a renovagdo do registro de produto fumigeno derivado do
tabaco, conforme anexo.

Art. 22 A empresa terd o prazo de 30 (trinta) dias para recolhimento do
produto em todos os pontos de venda do territério brasileiro.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

OTC COMERCIO E FABRICAGAO DE FUMOS LTDA

CNPJ: 31.695.833/0001-48

Marca: ZGY BRASIL BERRY (fumo para narguilé)

Processo: 25351.618110/2023-78

Expediente: 0284534/26-2

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: ZGY BRASIL YOGURT (fumo para narguilé)

Processo: 25351.618108/2023-07

Expediente: 0284536/26-9

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: ZGY BRASIL MIX MORANGO E LARANJA (fumo para narguilé)

Processo: 25351.618106/2023-18

Expediente: 0284539/26-3

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
Marca: ZGY BRASIL CHERRY (fumo para narguilé)

Processo: 25351.618107/2023-54

Expediente: 0284541/26-5

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
TRF INDUSTRIA TABACO LTDA

CNPJ: 31.369.746/0001-09

Marca: ORIGINAL TABACO BRASIL (fumo desfiado)

Processo: 25351.030688/2024-89

Expediente: 0294070/26-1

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUGAO-RE N° 3.181, DE 13 DE AGOSTO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art.
121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peticbes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a
qual atesta que seu conteddo guarda concorddncia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022 e do §4¢ do art. 33
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a publicagdo em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragdes daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com §52 do art. 332 da Resolu¢do da Diretoria Colegiada -

RDC n¢ 751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

VIVIAN CARDOSO DE MORAIS OLIVEIRA

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152026081700102

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
P



