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A EMPRESA

Situada na cidade do Rio de Janeiro, a
empresa HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA
possui mais de 18 anos de atuacao no
mercado meédico brasileiro.

Constituida em uma area de
aproximadamente 400 m2 foi projeta para
atender na integra todas as exigéncias da
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA.




A EMPRESA

Com AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO -
AFE para as atividades de fabricacao,
Importacao e distribuicao de DISPOSITIVOS
MEDICOS possui CERTIFICACAO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE
(BPFC) para CLASSE Il e também
CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE
ARMAZENAMENTO, certificacOoes essas
aprovadas e expedidas pela ANVISA, as quais
permitem uma ampla estratégia regulatoria e
comercial.




SISTEMA DA GARANTIA
DA QUALIDADE

O seu SISTEMA DA GARANTIA DA
QUALIDADE (SGQ) e seus processos
validados garantem o0 controle e a
rastreabilidade de todos o0s processos e
produtos, garantindo e assegurando a
qualidade das suas linhas de produtos.




CERTIFICACOES
UNIDADE FABRIL

Recem desenvolvida, a area de fabricacao da
HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA atende em
sua totalidade com o que ha de mais rigoroso
em regulamentacao vigente no Brasil. Sua
CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO foi aprovada e pela ANVISA e
publicada em Diario Oficial da Uniao por meio
da Resolucao RE n° 4.230 na data de
26/12/2022, certificado o qual se mantém
vigente até o dia 26/12/2024.




CERTIFICACOES
UNIDADE DE DISTRIBUICAO

Com mais de 18 anos de experiencia e
atuacao no mercado brasileiro a
HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA obteve em
13/06/2022 o CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E
DISTRIBUICAO devidamente publicada em
Diario Oficial da Uniao por meio da Resolucao
RE n° 1881.




UNIDADE DE DISTRIBUICAO
PARCERIAS COM

FABRICANTES INTERNACIONAIS

Garantidos pela exceléncia de suas
certificacOes a empresa representa e distribui
produtos dos principais fabricantes
Internacionais do mundo para diversas
especialidades:

.CIRURGIA -NEFROLOGIA -CTI
-UROLOGIA -GINECOLOGIA -NEONATAL
-PEDIATRIA -NEUROCIRUGIA
-DIAGNOSTICO /| ONCOLOGIA
-PROCEDIMENTOS DE ENFERMAGEM




UNIDADE DE DISTRIBUICAO
PARCERIAS COM

FABRICANTES INTERNACIONAIS

Fabricantes Internacionais representados
pela HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA.:

Empresa: K.F.F. S.A - ARGENTINA:
(Cateteres, Sling e Telas)

- Empresa: (HYNAUT) QINGDAO HAINUO

BIOLOGICAL ENGINEERING CO., LTD - CHINA:
(Fever Relief Patch, Cold Therapeutic Pack, I.V. Adhesive
dressing, Wound Dressing e Liquid Bandage);




UNIDADE DE DISTRIBUICAO
PARCERIAS COM

FABRICANTES INTERNACIONAIS

Fabricantes Internacionais representados
pela HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA.:

Empresa: TMT TIBBI MEDIKAL MALZEMELERI

SAN.TIC.LTD. STI. - TURQUIA:
(Agulhas para Biopsia)

Empresa: AMECO MEDICAL INDUSTRIES - EGITO
(Cateteres Uretrais Duplo J, Cateteres Ureterais, Canula
Bainha de Acesso Ureteral Hidrofilica, Basket Helicoidal,

Cateter Balao Dilatador Ureteral e Fios Guias para
Urologia)




UNIDADE DE DISTRIBUICAO
PARCERIAS COM

FABRICANTES INTERNACIONAIS

Fabricantes Internacionais representados
pela HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA.:

Empresa: FARMAC-ZABBAN S.P.A. - ITALIA
(Curativos de Espuma em Poliuretano)

Empresa: FUJIAN BESTWAY MEDICAL POLYMER
CORPORATION - CHINA
(Canula de Infuséo Intravenosa com Dispositivo de
Seguranca com Extensao - Sistema Fechado e Canula de
Infus&o Intravenosa com Dispositivo de Seguranca)




REGISTROS ANVISA

A HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA possui
um departamento de assuntos regulatorios
atualizado e com expertise em todas as
legislacOoes vigentes no Brasil. Este vasto
conhecimento permite uma constante
atualizacao gerando assim sucessoO hosS
processos junto a ANVISA. Atualmente a
empresa possul 37 processos de registros /
notificacoes aprovados pela ANVISA.




REGISTROS ANVISA

PROCES505 1"'”“\;:5;0
CATETER DE TERMODILUICAD K.F.F. 20250540001
REDE POLUMERICA SLING INTERLIFT 80250540005
INTERMESH HERIGAUSS 80250540000
FEVER RELIEF PATCH 80250540016
COLD THERAPEUTIC PACK 280250540017
LV. ADHESIVE DRESSING 80250540018
AGULHA DE BIOPSIA SEMIAUTOMATICA AUTO-CUT 80250540019
AGULHA DE AMNIOCENTESE 80250540020
AGULHA DE ASPIRACAD DE MEDULA OSSEA STILO-CAN 80250540021
AGULHA DE BIOPSIA MANUAL FINE-CUT 80250540022




REGISTROS ANVISA

NUMERO

PROCESS05 ANVISA
AGULHA DE CHIBA 20250540023
WOUND DRESSING 80250540024
CATETER URETRAL DUPLO J COAXIAL [PONTAS ABERTAS) COM
COBERTURA HIDROFILICA 80250540025
CURATIVO DE ESPUMA EM POLIURETANO COM BORDA ADESIVA
EM SILICONE FARMACTIVE 80250540026
CURATIVO DE ESPUMA EM POLIURETANO SEM BORDA ADESIVA
FARMACTIVE 80250540027
LIQUID BANDAGE 8025054002 8
KIT DE AGULHA DE BIOPSIA DE MEDULA OSSEA BON-CORE 20250540029
KIT CATETER URETRAL DUPLO J HIDROFILICO E FIO GUIA EM ACO
INOXIDAVEL COM COBERTURA EM PTFE 80250540030
KIT CATETER URETRAL DUPLO J E FIO GUIA EM NITINOL COM
COBERTURA HIDROFILICA 80250540031
CATETER URETRAL DUPLO J COAXIAL [PONTAS ABERTAS) 80250540032




REGISTROS ANVISA

PROCESS05 'LUNWJ:E;D
FIO GUIA EM ACO INOXIDAVEL COM COBERTURA EM PTFE 80250540033
BASKET EM NITINOL - CATETER URETRAL 80250540034
FIO GUIA EM ACO INOXIDAVEL COM COBERTURA HIDROFILICA 80250540035
CANULA BAINHA DE ACESSO URETERAL HIDROFILICA 80250540036
KIT CANULA DILATADOR COM BAINHA NEFROCU TANEO 80250540037
BASKET HELICOIDAL EM ACO INOX - CATETER URETRAL 80250540033
KIT CATETER BALAO DILATADOR URETERAL - CANULA 80250540039
gg:;lé:‘lﬁj i i?;;EFF:—LIiIg:TEHAL (PONTAS ABERTAS) COM 30750540040
CANULA DE BIOPSIA AUTOMATICA COM AGULHA REMOVIVEL 80250540041
CANULA DE BIOPSIA AUTOMATICA 2025054004 2




REGISTROS ANVISA

NUMERO
PROCESSOS ANVISA

CURATIVO DE ESPUMA EM POLIURETANO COM BORDA ADESIVA

20250540043
FARMACTIVE
KIT CATETER BALAO DILATADOR PARA NEFROSTOMIA - CANULA 20250540044
SISTEMA DE CATETER URETERAL [PONTAS ABERTAS) 20250540045
CANULA DE INFUSAQ INTRAVENOSA COM DISPOSITIVO DE 20750540046
SEGURANCA COM EXTENSAO - SISTEMA FECHADO
CANULA DE BIOPSIA SEMI AUTOMATICA COM AGULHA
REMOV iV EL 80250540047
GARROTE DE TIRAS DESCARTAVEL COM TRAVA ADESIVA
HEALTHCARE 80250540048
CANULA DE INFUSAO INTRAVENOSA COM DISPOSITIVO DE 20250549001

SEGURANCA




ESTRUTURA FISICA

ENTRADA E SAIDA
DE MATERIAIS

A




ESTRUTURA FISICA

PORTAS DE ENTRADA E SAIDA
DE MATERIAIS




ESTRUTURA FISICA

AREA DE RECEBIMENTO E CONTROLE
DE QUALIDADE DE MATERIAIS




ESTRUTURA FISICA

AREA DE RECEBIMENTO E CONTROLE
DE QUALIDADE DE MATERIAIS




ESTRUTURA FISICA
AREA DE PASSAGEM DE MATERIAL




ESTRUTURA FiSICA
SALA DE PARAMENTACAO




ESTRUTURA FISICA
AREA PRODUTIVA
-




ESTRUTURA FISICA
AREA PRODUTIVA




ESTRUTURA FISICA
AREA PRODUTIVA




ESTRUTURA FISICA
AREA DE EMBALAGEM E SELAGEM




ESTRUTURA FISICA
AREA DE EMBALAGEM E SELAGEM




ESTRUTURA FISICA
AREA DE EMBALAGEM E SELAGEM




ESTRUTURA FISICA

AREA DE ENVIO PARA ESTERILIZAQZAO
E DE RECEBIMENTO
DE PRODUTOS ESTEREIS




ESTRUTURA FiSICA )
AREA DE ESTOQUE E EXPEDICAO




ESTRUTURA FiSICA )
AREA DE ESTOQUE E EXPEDICAO




ESTRUTURA FISICA
AREA ADMINISTRATIVA




ESTRUTURA FiS[CA
SALA DE REUNIOES




ESTRUTURA FISICA
SALA DA DIRETORIA




ESTRUTURA _!=i5|CA
RECEPCAO




ESTRUTURA FISICA




AFE - ANVISA

E BRASIL Servigos Participe Acesso a informacéo Legislacéo Canais

r para o conteido [l Ir para o menu B r paraa busca [ Ir para o rod ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Funcionamento de Empresa Macional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Social CNP)
HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA 00.727.490/0001-22

Nome Fantasia
HEALTHCARE

Enderego na Internet SAC

www.hhospitalar.com.br

Endere¢o Completo Cidade/UF

RUA CABUCU, 159 - LINS DE VASCONCELOS CEP: 20.710-300 RIO DE JANEIRO/R)

Responsavel Técnico Responsavel Legal

MARIANA MARTINS HELCIO HERBERT MOREIRA DA SILVA FILHO

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situacdo
8.02505-4 (GUIXBL16XM47) 20/06/2005
N° do Processo Cadastro

25351.102285/2( 6

8- Produtos para Saude (Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

* Correlato
Distribuir

* Correlato
Embalar

* Correlatos
Expedir

* Correlato
Fabricar

* Correlatos

Importar

+ Correlato

Reembalar




CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA(;[\O - BPF

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DE PRODUTOS
PARA SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999 e a publicagdo no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugdo RE n® 4.230
na data de 26/12/2022 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com a legislagio
sanitaria vigente, quanto s Boas Praticas de Fabricacdo de produtos para satde exigidas pela
autoridade sanitdria brasileira, estando sujeita a inspegdes periddicas.

Empresa: Healthcare Hospitalar EIRELL CNPJ: 00.727.490/0001-22

Endereco: Rua Cabugu, 159, Lins de Vasconcelos, Rio de Janeiro -RJ CEP:20710-300
Autorizacao de Funcionamento: 8025054 Expediente: 3482600/20-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe IIl.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecéo, requisito necessario para decisio do ato.

Validade até: 26/12/2024

Documento assinado eletronicamente por Ana Carolina Moreira Marino Araujo,
Seil Gerente-Geral de Inspec@o e Fiscalizacao Sanitaria, em 28/12/2022, as 12:24,
A E] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n®
Sletrinica 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D1054.3.htm.




CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DISTRIBUI(;AO

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS PARA SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999 e a publicagdo no Diario Oficial da Unido por meio da Resolucdo RE

n® 1881 na data de 13/06/2022 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com a
legislagdo sanitaria vigente, quanto as Boas FPralicas de Armazenamenfo e Distribuicao de
produtos para saude exigidas pela autoridade sanitaria brasileira, estando sujeita a inspegdes
periodicas.

Empresa: Healthcare Hospitalar EIRELL CNPJ: 00.727.490/0001-22

Enderego: Rua Cabugu, 159, Lins de Vasconcelos, Rio de Janeiro - Rio de Janeiro CEP:
20710-300

Autorizacdo de Funcionamento: 8025054 Expediente: 3278985/21-4
Certificado de Boas Praticas de Distribuigio e Armazenagem: Produtos para Salde.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspecéo, requisito necessdrio para decisdo do ato.

Validade até: 13/06/2026

Documento assinado elefronicamente por Ana Carolina Moreira Marino Araujo,
S(’.‘i' Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria, em 07/03/2023, as 19:43,
. [j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n®

asuinatura
letrlnics 10.543, de 13 de novembro de 2020 http:/www.planalto.gov.briccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.




