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ATIVIDADE/CLASSE i
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IPRESA: FORCA VIVA HOMEQPATIA LTDA ME

DERECO: Asemida da Améncas 3333 bloco 1 lon H

BAIRRO: BARRA DA THUCA CEP 22631003 - RIO DE
JANEIRO/RJ

CNPI 30 502 45900012

PROCESSD 23331 TI48132017-88

AUTORIZMS 1.17354-5

ATIVIDADE/CLAS ~
MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA Z0FE  FARMACIA  DE

HOMEOPATIA LTDA - M

ENDERECO: AV PRESID

143

BAIRRO Centro CEP 28800000 - RIO BONITO/R!

CNIJ 17931 14500002-5|
S50 28 B46: 201742

St

ATIVIDADE CLASSE "

MANIPLULAR. INSUMOS FARMACEUTICOS

MANIPULACAO  E

NTE CASTELO BRANCO, 66 LOJA

RESOLUCAQ-RE N* 593, DE 8 DE MARCO DE 2018

A GerenwesGeral de Inspegfio ¢ Fiscalizagio Samitana
Substituta, no uso das atnbuigdes que Ihe foram confendas pela
Portaria n* 1,959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto
no an 341§ 1° da Resolugdo da Dirctoria Colegiada = RDC 0
61 de 3 de feverciro de 2016

Constderande o cumprimento dos requisitos: dispostos na
an 43, do Resslugfio RDC n" 39 de 14 de agosio de 2013
resalve

Ar 1" Conceder a(s) empresais) constante(s) o ANEXO.
a Conificngdo de Bons Pralicas de Fabnicagio por meio de sua
renos agdo automatica

Arm 2' A presente Comificagdo tem validade de 2 (dois)
anos a partir da sua publicagio

Ait 3 Estu Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagio

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO
EMPRESA.  CPM  CONCESSIONARIA  PAULISTA DE
MEDICAMENTOS  SA - CONPJ 18 676, 762/0001-T8 =
AUTORIZMS  1ows?7
ENDERECO: AL ALDO LUPO. N° 200
MUNICIPIO-  AMERICO  BRASILIENSE - UF SP -
ENPEDIENTE(S): 1850790/17-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DL
MEDICAMENTOS:  Solidos  niio  estéras Comprimidos
Comprnudas Revestuidos. Capsulas

EMPRESA VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
(P1 30222 814000131 - AUTORIZMS: 1003923
DERFCO: Rua VPR 01 Quadrs 2A Modulo 01

MUNICIPIO. ANAPOLIS - UF. GO - EXPEDIENTE(S)
[508754/17-1 - 1308735/17-5 1308778/17-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS. Ligudes ndo ustéreis  Elires, Emulsdes:
Soluehes: Suspensdes. Nompus: Naropes

EMPRESA VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
NPJ 30222 814:0001-31 - AUTORIZ/MS. 1003023

RECO Rua VPR 01 Quadma 2A Modulo 01

MUNICIPIO ANAPOLIS - UF GO - EXPEDIENTE(S)
12087351723 = |30KT34/17-1 1308770/ 1742
CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS  Semissolidos nio estereist Cremes;  Gels,
Pomadas

EMPRESA VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
- CNP). 30222 $14/0001-3 UTORIZ/MS: 1003923
ENDERECO. Rua VPR 01 Quadra 2A Modulo U1
MUNICIPIO VAPOLIS - UF GO - EXPEDIENTE(S)
1308776/17-2 = 1308754:17-1 1308733/17-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS D
MEDICAMENTOS  Solidos i
Comprmidos Ruvestidos. Chpsulus

FARRICACAO DE
usteneis Comprimidos

FMPRESA FABRICANTE DELPHARM HUNINGUE SAS

ENDERECO 20 RUE DE LA CHAPELLE. 68330 HUNINGUE -

AIS FRANCA - CODIGD UNICO A NXR4

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIE?
1

‘IAS S.A -

A ZMS L000n%5 - EXPEDIENTE(s) 1968832717+
CERTIFICADO DE HOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Liquidos ndo esterais Solugdes. Suspensdes
Liquidgs ndo estercis (Hormémos): Solugées

RESOLUCAQ-RE N" 594, DE § DE MARCO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio o Fiscahzagho Samuana,
Substituta. no uso das atnbuigdes que Mhe foram conferdas pela
Portaria n* 1939, de 24 de novembro de 2017, aliado a0 disposto no
a. 54 1§ 19 da Resolugdo da Dirctoria Cologioda - RDC n” 61 de
3 de fevervro de 2016

Considecando o comprimento dos requisitos dispostos no art

C n" 14 de agosto de 2013 resolve

An 1Y Conceder ats) cmpresa(s) constante(s) no ANEXD. o
Cetificagho de Boas Praticas de Distribuigio ¢/ou Amazenagem por
mete de sua renovagio automatica

Art. 2° A presente Ceniticagio tem validade de 2 (dois) anos
a partir dn sun publicay

A 3 Esw Resolugho catm em vigor na data de sua

publicagiio
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMEN To
ANEXO

EMPRESA CIAMED - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNP) 05 782 733/0001-49 - AUTORIZ/MS 1057853 - AE
1214993

ENDERECO RUA SEVERINO AUGUSTO PRETTO, N* 36i

10: ENCANTADO - UF RS - EXPEDIENTE(S)

=
(e
=

171
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD EOL
ARMAZENAGEM Medicamentos

| BUT5S

EMPRESA: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA
LIDA. - CNPI 45.9K7015/0006-40 - AUTORIZIMS. -« AE
1220741

ENDERECO AVENIDA TANNER DE MELO, U, QD 1o LT 4
GALPAO A .

MUNICIPI APARECIDA DE GOIANIA - UF GO -
EXPEDIENTE(S) 1626892/17-11

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ EOU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N' 505, DE 8§ DE MARCO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspeglo ¢ Fisealizagdo  Sanitari.
Substituta, no uso das atmbuicdes que lhe forum confendas pela
Portana n* 1 959, de 24 de novembyo de 20 aliado ao disposto no
art, 34,1, 4 1" da Resolugio da Dirctona giada - RDC n' 61 de
3 de fevercir de 2016,

Considerande o cumprimento  dos requisitos de  Boas
Princas  de  Distobuigdio w/ou  Annazenagem precomizados em
lepislagio vigente. par @ ana de Medicamentos, esolve

Art 1* Coneeder als) emprosa(s) constante(s) no ANEXNO 2
Cenificagiio de Boas Praticas de Distnbuiglo ¢/ou Anazenagem de
Mcdlcamcnlus’

A presente Cenifiengio e validade de 2 (dow)
anos 9 parir sua publicagio

Ari 3° Fstu Resolugio éntra em vigor na data de sua
publicagio

MARIANGELA TORCHIA DO NASCINENTO

EMPRESA: SOMAPR COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - CNPJ  00636465/0001-39 -
AUTORIZ/MS: 1044466 - AE 1103263

ENDERECO R ANITA RIBAS. 41
MUNICIPIO  CURITIBA - UF PR - EXPEDIENTE(S)
L4909 /174

0 DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OL/

CERTIF
ARMAZENAGEM Medicamentos

EMPRESA COMED - PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA - CNPJ 03206 370000117 = AUTORIZMS: 1034644 - AE
1129454

ENDERECO RUA PAULINA MARIA MENDONCA, 801
MUNICIPIO: MACEIO - UF: AL = EXPEDIENTES) 1862070717+

|
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD EOL
ARMAZENAGEM Medicamentos

AMAZONIA DISTRIBUIDORA EIRELL - EPP -
04 %0 165000147 = AUTORIZMS 1123970 - AE

ENPRESA
CNPJ
1123983
ENDERECO: AVENIDA PRESIDENTE MEDICE. 1034
MUNICIPIO TIMON - UF MA - EXPEDIENTE(S) 1968750/17-

|
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIC AD EOU
ARMAZENAGEM Medicamentos

EMPRESA FERNAMED LTDA - EPP = CNPI 04 780 435/0001-86
- AUTORIZ'MS: 1131625 - AE: 1211297
ENDERECO RUA CASSIANG JORGE FERNANDES, N
INIC FIjCI CASCAVEL - UF PR - -]
17-3:

TIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM  Medicamentos

Praticas de F P
“drea de Medicamentos, resolve:

EMPRESA: A L COMERCIO E SERVICOS LTDA - ME - CNPJ
10 080954000161 « AUTORIZ/MS. 1136224 ~ AE 1155043
ENDERECO: R MARIO COSTA, N' 189

MUNICIFIO — CASIMIRO — DE
EXPEDIENTE(S) 0867713/17-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAC FOU
ARMAZENAGEM. Mcdicamenlos

EMPRESA INVICTOS DISTRIBUIDORA FIREL] - EPP - CNPJ
14012 00160 = AUTORIZIMS: 1123008 - AE 1123100
ENDERECO: RUA LOURIVAL DE MENDES RAMOS.
MUNICIPIO:  CASIMIRO — DE ABREU - UF R} -
EXPEDIENTE(S) 014460]:15-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO £/01
ARMAZENAGEM  Medicamentos

FMPRESA  PIHOL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA -
CNPI 26792 3850/0001-90 = AUTORIZMS 1117383 - AE
17370

ENDERECO AV OIT0  DE  ABRIL  N" 1610 -
LOTID INDEPENDENCIA REGIAD OES

ABREU = UF RI -

1E
MUNICIPIO® CUIABA - UF MT - EXPEDIENTES) 23744200~

]
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAOD EOU
ARMAZENAGEM Mgdicamentos

FMPRESA  DENTAL CENTRO OESTE  LTDA -
26.001,93640001-K0 - AUTORIZ/MS: 1064780 - AE 1217
ENDERECO: RUA PROFESSOR JOAO FELIN
MUNICIPIO: CUIABA = UF MT - EXPEDIENTE(S) S3(H4300-

§ -
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO EOL
ARMAZENAGEM Medicamentos

EMPRESA LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL LTDA = CNPI
Q4 866 US4000 131 = AUTORLZMS 1020691

ENDERECO AVENIDA CAIRU. N° 751
MUNICIPIO  PORTO ALEGRE - UF
NSTTRIN/ 13-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ E/OU
ARMAZENAGEM  Mudicamuntos

CNPJ
14s

RS - EXPEDIENTE(S)

RESOLUCAO-RE N' 296, DE 8 DE MARCO DE 2018

F

A Gerente-Geral de |

pegda e
Suby: no uso das mtribuigdes que lhe foram confieridas pela
Portaria n® 1,959, de 24 de novembro de 2017, aliado 80 disposto no
art. 54, 1. § 1° da Resolugio da Dirvtoria Colegiada - RDC n* 61 de
3 de fevepeizo de 2016,
Consid do o quisi de Boas
vigente, para a

Ant, 1" Conceder i(s) Empresas) constante(s) no ANEXO. a
Certificagin ds Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2° A presente Centificagho tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicago.

Art, 3 Bsta Resolugdo enira om vigor na data de sua
publicago.

Fahricacin izados em igl

MARIANGELA TORTHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA IBF - INDUSTRIA
FARMOQUIMICOS  SA - CNPI
AUTORIZIMS 1130304

ENDERECO. Avenidn Jose Abbas Casseb. 376

MUNICIPIO  SAO JOSE DO RIO PRETO - UF SP -
EXPEDIENTE(S) 1637462/ 17-0 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtos  cstercis Solugdes Parenterais du
Pequeno Volume com Preparacdo Asseptici

BRASILEIRA DE
14 86 SOBA0O - -

ENPRESA  FABRICANTE  ASTRAZENECA  DUNKEROQUE
PRODUCTION
ENDERECO: 224 AVENUE DE LA DORDOGNE, Suedi

DUNKEROUE = PAIS FRANCA « CODIGO UNICO A (044
EMPRESA SOLICITANTE ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
CNPL 6.3 1% 7970001410

AUTORIZMS 1010181 = EXPEDIENTE(s) 1438905 170
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS Liquidos nio cstereis Suspendes Acrossols

EMPRESA  FABRICANTE: INTAS PHARMACEUTICALS
LIMITED

ENDERECO: PLOT N' 457 & 458, VILLAGE MATODA BAVLA
ROAD, TAL - SANAND - 382 210, DIST. AHMEDABAD,
GUJARAT STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A 0318

: SOLICITANTE, BRAINFARMA  INDUSTRIA
QUIMICA E FARMA CA S.A - CNPJ. 05.16].069/0001-10
AUTORIZ/MS: 1033849 - EXPEDIENTE(s): 1914597/17-7
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Solidos ndio  estéreis:  Comprimidos:
Comprimidos Revestidos

Este dociments pode ser 1 erificado no endereqo eletimico hp /mws ingov.by aulennetdade heml,

pelo codige 01201803 1200155

Documento assinado digitalmente conforme MP " 2.200-2 de 2408 2001, que inshitul o
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42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAOD E FISCALIZACAQ SANITARIA

RESOLUGAC-RE N 1,899, DE 17 DE JULHO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria Substitute, no uso das
stribuicdes que |he confere o art, 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento |nterno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n“ 255, de 10 de dezembro de
2018,

Considerando o descumprimente dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdc
de Medicamentos, ou o descumprimenta dos procedimentos de petigdes submetidas 2
analise, preconizados m legislagao vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o(s) Pedida(s) de Certificagio de Boas Praticas de Fabricagao de
Medicamentos da(s] empresa(s) constante(s] no ANEXO.

Art. 29 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

VARLEY DIAS 50USA
ANEXD

EMPRESA FABRICANTE: GUERBET "
ENDERECO: 16-24 RUE JEAN CHAPTAL, 93600 AULNAY-SCUS-BOIS - PAlS: FRANCA - CODIGO
UNICO: A.0293

EMPRESA  SOLICITANTE:
42.180.406/0001-43
AUTORIZ/MS: 1049801 - EXPEDIENTE(s): 1122015/18-5

ASSUNTO: 70411 - MEDICAMENTOS - Renovacao de Certificagdo de Boas Praticas de
FABRICACAC de INDUSTRIA INTERNACIONAL exceto MERCOSUL

MOTIVO! Em desacorde com artigo 4% da RDC n? 25/2011, alterade pela RDC 50/2013:
Apresentagio de Revisdo Periodica de Produto (RPP) no idiama Francés,

GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LTDA - GNP

El i MARTINS GASES INDUSTRAIS LTDA - CNFL 35,820,448/0098-69 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: AVENIDA PRESIDENTE COSTA E SILVA, 2629

MUNICIPIO: SANTO ANDRE - UF: 5P - EXPEDIENTE; 0734956/15-4

ASSUNTO: 70225 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de
GASES MEDICINAIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em desacordo com o Art. 72 da RDC n2 35/2013: ndo
cumpriu os Itens 8.1, 8.2 e 10.1 da RDC n? 59/2008

EMPRESA FABRICANTE: SIEGFRIED HAMELN GMBH .
ENDEREGO: LANGES FELD 13 - 31789, HAMELN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.0295

EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPK
02.433.631/0001-20

AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s): 2569592/16-4

ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificagde de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL
de PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTC: Em atendimento ac art. 11 da RDC n2 204/2005: nao
apresentacic de documentagso gue demonstre que os frascos sdo selados mediante
procedimentos devidamente validados e no qual estejam claramente descritos 0s
parametros de selagem e o critério de aceitagdo de torgue correlacionados que sic
utllizados na rotina de producdo, Auséncia de evidéncias que demonstrem que o teste de
integridade em amostras de frascos de cada lote do preduto Agrastat® produzido &
realizado. Portanto, a empresa descumpre o requerido pela notificagdc de exigéncia n?
0456319/19-1.

RESOLUCAQ-RE N 1,900, DE 17 DE JULHO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagio Sanitdria Substituto, ne uso das
atribuigSes que |he confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1% do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de
2018,

Considerandao o cumprimento dos reguisitos dispestas no art. 43, da Resolugéo
RDC n? 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Cartificacio de Boas
Praticas de Fabricacdo por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagaa.

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

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXD

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA AB .
ENDERECO; GARTUNAVAGEN SE-15185 SOCERTALE -
A.0046

EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA- CNPJ
10.555.143/0001-13

AUTORIZ/MS5: 1086107- EXPEDIENTE(s): 0068677/19-6

CERTIFICADO DE BCAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sclidos ndo estereis
Comprimidos Revestidos

PAIS: SUECIA - CODIGO UNICO

EMPRESA FABRICANTE: DONG-A 5T CQ,, LTD.

ENDEREGO: (2F SECTION B, 3F, 4F SECTION Bj 200-23, BAEKSEOKGONGDAN 1-RD, SEOBUK-
GU, CHEONAN-SI, CHUNGCHEONGNAM-DO - PAIS: COREIA DO SUL - CODIGC UNICO:
A.0187

ENVIPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LABORATCRIOS S.A.- CNP: 61 190.096/0001-92
AUTCRIZ/MS: 1000438- EXPEDIENTE(s): 0092651/19-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: solidos nao estérels:
Comprimides Revestidas

Eg‘IQZIZESA: EUROFARMA LABORATORIOS S$.A.- CNPJ): 61.190.096/00/11-92 AUTORIZ/MS:
1 38

ENDERECO: AVENIDA VEREADOR JOSE DINiZ, N* 3485 -

MUNICIPIO: SAD PAULO - UF: SP- EXPEDIENTE: 0103677/18-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD Pradutos estéreis (Granel): Solugdes cam
Preparacic Asséptica; Solucdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica;
Suspensdes com Preparagdo Asséptica

Progutos estérels (Citotoxicos). Pos Liofilizados; Solugdes Porenterais de Paqueno Volume
com Preparacdo Asseptica

EMPRESA FABRICANTE: HOSPIRA, INC

ENDERECQ: 1776 NORTH CENTENNIAL DRIVE, NMCPHERSON, KANSAS (<5) - 67460 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.03C6

EMPRESA SOLICITANTE: ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. CNPL
43.426.626/0001-77

AUTORIZ/MS: 1001478 EXPEDIENTE(s): 1117268/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRLCACAO OF MEDICAMENTOS: Produtes astéreis:
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA E: HOSPIRA, INC

ENDERECO: 1776 NORTH CENTENNIAL DRIVE, MCPHERSON, KANSAS {KS} - 67460 - PAlS:
ESTADCS UNIDQS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.D308

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMIA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74

AUTORIZ/MS: 1006398- EXPEDIENTE(s): 0082133/19-1

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estere(s
(Granel): Pas Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: HOSPIRA, INC

ENDERECO: 1776 NORTH CENTENNIAL DRIVE, MCPHERSON, KANSAS (KS} - 67460 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGC UNICO: A.0306

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPL £1.072.393/0001-

EE]

AUTORIZ/MS: 1021101 EXPEDIENTE(s): 0083593/15-0 .
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAC C DE MEDICAMENTOS: Pos Liofilizades;
Solucdes Parenterals de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

RESOLUCAO-RE N¢ 1.901, DE 17 DE JULHO DE 2013
O Garente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitaria Substituto, no uso das
atribuisGes que lhe confere o art. 171, aliado ac art. 54, |, § 1¢ do Regimento Internc
ovado pela Resolucdo da Diretoria Coleglada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de

to dos requisitos de Boas Préticas de Fabricacio
“para a drea de Medicamentos, resolve:

aprovade pels.
2018,

resals) constante(s) no ANEXQ, a Certificacdo de
rtificacio tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
‘Art. 32 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicago.

VARLEY DIAS SOUSA

publicaco

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: PACKAGING COORDINATORS, LLC

ENDEREGD: 3001 RED LION ROAD, PHILADELPHIA PENNSYLVANIA (PA) 19114 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - cODIGO UNICO: A.D138

EMPRESA SOLICITANTE: Sarapta Farmacéutica Brasil Ltda - CNPJ: 29.199.966/0001-81
AUTORIZ/MS: 1183722 - EXPEDIENTE(s): 0379460/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos
estérels (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT INDIANA,LLC )

ENDERECO: 1300 S, PATTERSON DRIVE, BLQGMINGTON. INDIANA (IN) 47403 - PAIS:
ESTADOS UNIDQS DA AMERICA - CODIGO UNICO: Al241

EMPRESA SOLICITANTE: Sarepta Farmacéutica Brasil Ltda - CNPJ: 22.199.966/0001-81

AUTORIZ/MS: 1183722 - EXPEDIENTE(s): 0379462/19-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS Produtos
astérals (Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagac
Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC, .
ENDEREGO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS (IL) 61109 - PAI5: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0033

EMPRESA SOLICITANTE: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ:
21.798.065/0001-02

AUTORIZ/MS: 1138238 - EXPEDIENTE(s): 1205939/18-1

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: PRODUCTORA Y COMERCIALIZADGRA ODONTOLOGICA NEW
STETIC S.A.

ENDERECO: CARRERA 53 N2 50-09. AUTOPISTA MEPELL(N-BOGOTA KILOMETRO 22,
GUARNE - ANTIOQUIA - PAIS: COLOMBIA - cODIGO UNICO: A.1361

EMPRESA SOLICITANTE: PHS DO BRASIL LTDA - €NP); 17.910.389/0001-05
AUTORIZ/MS: 1170426 - EXPEDIENTE(s): 1126494/18-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugdes Parenterais de Peguenc Velume com Preparacao Asséptica

EM NTE: MERCKLE GMBH

ENDEREGO: LUDWIG-MERCKLE-5TRASSE 3, BS143 BLAUBEUREN - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.0416 -

EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACEUTICA LTDA. - CNPS: 05,333.542/0001-08
AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s): 0136240/19-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtes
estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRES: . ZAMBON SP.A,

ENDERECO: VIA DELLA CHIMICA, 9 - 36100 VICENZA (V1) -
UNICO: A.D64E )

EMPRESA SOLICITANTE: ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPL
61.100.004/0001-36

AUTORIZ/MS: 1000841 - EXPEDIENTE(s): 0046408/13-2

CERTIFICADO DE 8DAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTCS: Liguidos nac
estereis. Solucdes

PAIS: ITALIA - CODIGD

EMPRESA FABRICANTE: RECIPHARM FONTAINE i

ENDERECO: RUE DES PRES POTETS, 21121 FONTAINE LES DUON - PAIS: FRANGA -
CADIGO UNICO: A.0946 )

EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/00C1-
08

AUTORIZ/MS: 1009744 - EXPEDIENTE(s): 0567347/18-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: salides nao
estérais (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: NOVEN PHARMACEUTICALS, INC.

ENDERECO: 11960 SW 144TH STREET, MIAMI, FLORIDA (FL) 33188 -
UNIDOS DA AMERICA - CODIGOD UNICO: A.0440

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTCRIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s)! 0036907/19-1

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estereis (Hormonios): Adesivas

PAIS: ESTADCS

EMPRESA. FABRICANTE: MERCK SERONC 5A )
ENDERECO: ZONE INDUSTRIALLE DE L'OURIETTAZ CH-1170, AUBONNE - PAIS: Suica -
CODIGO UNICO: A.0402

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ 33.069.212/0001-84

AUTORIZ/MS: 1000858 - EXPEDIENTE(s): 0920698/18-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtas
estéreis; Pés Liofilizados; SolucBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacda
Terminal; SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica
EMPRESA FABRICANTE; FAES FARMA, 5.A, .

ENDEREGO: CALLE MAXIMC AGUIRRE, 14, LEJCNA 48840 (VIZCAYA) - PAIS: ESPANHA -
CODIGO UNICO: A.0B59

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA CNPJ: 60.387.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s) 0409407/18-7

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Liquides nic
estéreis: Solucdes

ENFRESA FABRICANTE: ALMAC PHARMA SERVICES LIMITED

Este tocumento pode ser verificado no endereco eltrdnico
heesy/ fwww, in gov.br/autant cidade htmi, pelo cddige 05312019072200032
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ENDEREGO: SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE, PORTADOWN, CRAIGAVON, COUNTY ARMAGH
BT 53 5UA - PA[S: REINO UNIDD - CORIGO UNICO: A.0027

EMPRESA SCLICITANTE. ACTELION PHARMACEUTICALS DO BRASIL LTDA - CNPJ:
05.240,939/0001-47

AUTORIZ/MS: 1055381 - EXPEDIENTE(s): 0023154/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo
estéreis: Capsulas

EMIPRESA FABRICANTE: ATLANTIC PHARMA - PRODUCOES FARMACEUTICAS, S.A.
ENDERECO: RUA DA TAPADA GRANDE, N% 2, ABRUNHEIRA, SINTRA, 2710-089 - PAls:
PORTUGAL - CODIGO UNICO: A.0885 i

EMPRESA SOLICITANTE: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - CNPJ:
05.161.069/0001-10

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 0365524/18-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE mamcnf:.‘h{o-. DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo
estéreis; Cépsulas

RESOLUGAD-RE N¢ 1.902, DE 17 DE JULHO DE 2019

© Gerente-Geral de Inspecic e Fiscalizagio Sanitdria Substituls, no uso das
atribuicdes que |he confere ¢ art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resclugdo da Direteria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de
2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostes no art. 43, da Resolucdo
ROC ne 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art, 12 Conceder a{s) amprasals) constantz(s) ne ANEXO, a Certificagéo de Boas
Praticas de Distribuigdo e/ou Armazenamento por meio de sua renovagio automatica.

Art, 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos 2 partir da sua
publicagac.

Art. 3¢ Esta Resclucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

EMPRESA: CR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA- CNPJ: 03.978.166/0001-75 -
AUTORIZ/MS: 1051431 - AE: 1135613

ENDERECO: AVENIDA GUIDO CALOI, N° 1985, GALPAO 11 -

MUNICIPIO® 580 PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1129174/18-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/0U ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N¢ 1.912, DE 17 DE JULHO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegic e Fiscalizagdo Sanitdria Substituto, no use das
atribuigBes que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1¢ do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n" 265, de 10 de dezembro de
2018,

Cansiderando o cumprimento dos reguisitos dispastos ne art. 43, da Resolugdo
RDC ne 35, de 14 de agesto de 2013, rescive:

Art. 1% Conceder a(s) empresa(s| constante(s) no ANEXO, a Certificagao de Boas
Praticas de Fabricacdo por melo de sua renovacao automatica.

Art, 2¢ A presente Certificacio tem validade de 2 (dois) ‘anos a partir da sua
publicagdc.

Art, 3¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao,

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

Fabricante: Instituto Massone 5.A.

Endereco: Arlas 4431/37 (CI430CSE), Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Pais: Argentina

Solicitante: Laboratérios Ferring Ltda. CNPJ: 74.232.034/0001-48
Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.876-2 Expediente(s): 0090185/18-7
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:

Insumos farmacéuticos ativos biolégicos: menatropina,

RESOLUCAO-RE N2 1.913, DE 17 DE JULHO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria Substituto, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 171, aliado ac art. 54, |, § 12 do Regimento Interna
ggfgvade pela Resoluzo da Diretoria Colegiada - ROC n" 255, de 10 de dezambro de

)

Considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagao
preconizados em legislagdo vigente, para & area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Concader 3(s) ampresa(s) constante(s} no snexo, a Certificagao de Boas
Praticas de Fabricacao de Insumos Farmaceuticos,

Art. 22 A presante Certificacdo tem validade de 02 (dois) anos & partir da sua
publicagdc.

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

VARLEY DIAS S50USA
ANEXO

Fabricante: Shijiazhuang Lonzeal Pharmaceutical Co. Ltd.

Enderego N, 16, West Ring Road, Shenze, Shijiazhuang, Hebel - 052560

Pais: Republica Popular da China

Solicitante: CYG Biotech Quimica e Farmacéutica Ltda. CNPJ: 13 318.435/0001-08
Autorizacio de Funcionamento: 1,09.021-9 Expediente: 0824439/18-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Intermadidrio obtide por sintese quimica: Salicilata de lamivudina

Observagio: Este intermediario esta envalvido na obtengdo do insume lamivudina, cujas
etapas postericres de sintese quimica e de processamento final séo realizadas na seguinte
planta, gue tambem deve possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo valido,
conforme estabelece a RDC 69/2014;

CYG Biotech Quimica e Farmacéutica Ltda,

Rus Herminio De Mello, 311 - Distrito Industrial - Indaiatuba - SP 13,347-330

RESOLUCAO-RE N2 1.914, DE 17 DE JULHO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitaria Supstituto, no usc das
stribuigdes que |he confere ¢ art, 171, aliado ac art, 54, |, § 1% do Regimento Internc
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiads - RDC n* 255, de 10 de dezembro de
2018,

Considerando o cumprimento des requisites de Boas Praticas de Fabricagido
precanizados em legislagda vigente, para a ares de Medicamentos, resolve:

Art, 19 Conceder a(s) empresa(s) canstante(s) no anexo, a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentas

Art. 22 A presente Certificacdo tern validade de 02 [dois) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo,

VARLEY DIAS 50USE

ANEXO

Fabricante: BicMarin Pharmaceutical, Inc.

Enderago: 46 Galli Drive, Novato, Califarnia |CA] 94949

Pais: Estados Unides da América

solicitante: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. CNPJ: D2.685.377/0001-57
Autorizagao de Funcionamento: 1.01.300-3 Expediente(s): 0992649/17-6
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:

Insumas farmacéuticos ativos biolégicos! laronidase.

Fabricante: Merck Serono SA

Endereca: Zone Industrielle de I'Ouriettaz, CH-1170, Aubenne

Pals: Sulca

Solicitante: Merek S.A. CNPL 33.069.212/0001-84

Autcrizagae de Funcionamento. 1.00.089-8 Expediente(s): 0920695/18-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentas:

Insumos farmacduticas atives  bioldgicos: alfacoriogonadotropina,  alfofalitropina,
alfalutropina e betainterferona 1a.

Fabricante; Wyeth Pharmaceutical Owvision of Wyeth Holdings LLC.

Enderego: 4300 Oak Park, sanford, North Carolina (NC) 27330

Pals; Estados Unidos da America

Solicitante; Laboratorios Pfizer Ltda. CNPJ: 46.070 8568/0036-99

Autorizacio de Funcionamento n?: 1.00.216-6 Expediente(s) n%: 0009880/19-9

Cartificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:

Insumos farmacéuticos ativos biclogicos: polissacaridecs capsulares de Streptococcus
pneumeniae sorotipos 3, 4, B8, 9V, 14, 18C, 19A e 23F (conjugados); proteina carreadora
- CRM 197,

RESOLUCAO-RE N¢ 1,915, DE 17 DE JULHO DE 2019

O Gerenta-Geral de Inspecic e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituto, ne uso das
atribuicges que Iha confere o art. 171, aliado ao art, 54, |, § 1¢ do Regimento Interno
aprovado pela Resolugie da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagda
preconizados em legislagao vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Cancalar a Certificacio de Boas Praticas de Fabricagdo da empresa
constants no anexo, publicada pelz Resolugdo RE n* 1.699, de 28 de junho de 2013, no
Diario Oficial da Unido no 124, de 12 da julho de 2018, Segao 1, pag, 197, & em
Suplemento, pag 34, conforme expedientas ne 1013787/18-4 e 0625558/19-2,

Art. 2¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

VARLEY DIAS S0USA
ANEXD

EMPRESA FABRICANTE: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMEH
ENDERECO: BRUNINGSTRASSE 50, 65326 FRANKFURT AM MAIN -
CODBIGO UNICO: A.0580 :

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA, - CNPJ: 10.588.595/0010-92
AUTORIZ/MS; 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0625558/18-2 i

ASSUNTO! 70210 - Cancelamento de CBPF/CBPDA de INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA -
PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusivo ANVISA

LINHA(S) DE CERTIFICACAD CANCELADA(S): Produtos estéreis: Solucdes Parenterals de
Pequeno Volume com Preparacao Asséptica;

MOTIVO DE CANCELAMENTO: A empresa salicitante manifestou desisténcia da certificagdo
por meic do expediante n? 0188608/19-8.

RESOLUGAQ-RE N¢ 1.916, DE 17 DE JULHO DE 2019

PAIS: ALEMANHA -

O Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituto, no uso das
atribuicdes gque Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 1% do Regimento Interno
aprovaca pels Resolugic da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de
2018,

Consideranda o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizades em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resclve:

Art. 12 Cancelar a Certificagio de Boas Praticas de Fabricagao da emprasa
constante no anexo, publicada pela Resolugdo RE n' 1893, de 26 de junho de 2018, no
Didrio Cficial da Unido ne 124, de 12 de julho de 2019, Se¢do 1, pag. 197, e em
Suplemento, pag. 33, conforme expedientes n? 1013775/18-3 e 0625638/19-4.

Art, 2° Esta Resolugdo entra em vigar na data de sua publicagdo.

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

Fabricante: Sanofi-Aventis Deutschland GrmbH

Endereco: Briningstrasse 50, 55926 Frankfurt am Main

Pais: Alemanha

solicitante; SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 10.588.595/0010-92

Auterizagio de Funcionamento: 1,08.326-7

Expediente(s): 1013779/18-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Insumos farmacéuticos atives biolégicos: insulina glargina
Motivo de Cancelamento; A empresa solicitante manifestou desisténcia da certificagio por
meio do expediente n® 0188608/19-8.

RESOLUCAO-RE N¢ 1,919, DE 18 DE JULHO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituto, no uso das
atribuices que lhe confere o art. 171, aliado ac art. 54, |, § 1% do Regimentc Interno
agrluvado pela Resolugée da Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de dezembro de |
2018; /
Considerando o cumprimenta dos requisitos de Boas Préticas de Distribuigdo e
ArT ; gem preconizades em legislagdo vigente, para a drea de produtos para a saude,
resalve!

Art. 19 Conceder as empresas constantes nc anexo 8 Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicio efou Armazenagem de Produtos para Saude,

Art. 22 A presenta certificacac tera validade de 2 (dols) anos a partir de sua
publicacao.

Art. 32 Esta Resolugdo entra erm vigor na dats de sua publicacae

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

Empresa; Green Farmacéutica Eirell EPP CNPJ: 03.411.808/0001-86

Enderaco: Rua Bardo da Rio Branco, n 4677 - Jardim Gisela - Toledo - PR CEP 85905-825
Autorizagdo de Funcionamento: £.09,766-1 Expediente: 1254900/17-2

Certificado de Boas Praticas de Distribuigio 2 Armazenagem:

Produtos para Saude.

Empresa: P.C. Med. Comércio de Produtos Cirdrgices Ltda. - ME CNPJ: 02.710.990/0001-87
Endereco: Rua Méexice 119/405 - Centro, Rio de Janeiro - RJ CEP 20031-141

Autorizacio de Funcionamento: 8.01.672-4 Expediente: 422396/16-9

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem

Produtes para Saude.

N
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MOTIVO DO INDEFERIMENTO

Nio apresentagdo du documento vigente com dados mualizados.
emitido pela outoridade sanitaria local competente, que ateste o
cumprimento dos requisitos 1Ecnicos pard as atividades ¢ classes
pleitvadas, conforme disposta no artigo 15 ¢ artigo 1% da RDC n"
1a: 2014

RESOLUCAQ-RE N 1456, DE 6 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fisealizagde Saniana, no uso
das stnbuigdes que the foram conferidax pela Portana n® 749, d¢ 4 de
junho de 2018 aliade ao disposto no art. S, [ § I' do Regimenta
latemo aprovado nos teomos do Aneso | da Resolugio da Diretana
Colegiada - RDC n* 1. de 3 de feverenro de 2010,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas
Priticas Fabriengflo. on o descumprimente dos procedimentos de
pun:lbcs submendos 4 andlise, preconizados em legislagio vigemte,
resolve

An 1Y Indefenir o Pudido de Cenificngio de Bons Praticas
de Fabricagio de Produtos para Saide das empresas conslantes no
IneNG

At 2" Esta Resolugio emtra em vigor ma data de sua
publicagdo

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXD

Fabricamte: Bentley Innomed GmbH

Endereo: Latzengeker 25, Heehingen, 72379, Alemanla

Solicitante Fndotec Produtos Mdicos Lida ONPL (09 5%6 279000101
Autorizagio de Funcionamento § 08 834-0 Expedicate 116798/ 16-1
Linha Materias

Motive: Em atendimento no §2° do An. 14" da RDC ot 1832017
Ausinea de protocolizagio de documentagio no prazo estabeleeido

Fobricante My sore Wifiltronies ot Lid

Endercgo. 1FA Hootagalli Industnal Area. My sore, Kamakata. S7018, India
Solicitonte:  AsherSilb  Medical  do Brasil  Lwda  CNPJ
U3 353 87200001-57

Awtorizagaa de Funcionamento 8,01 6140 Expediente: 0979119/17-1
Linha  Equipamentos

Motivo: Fm stendimento o $2° do Ar. 14" da RDC n* IR3201T:
Ausénera de protocolizagdo de documentagdy po praze cstabeleedo

Fabricante. Statens Serum_ Institug
Endercgo Amillerive 5. Copenhague 8, DR-2300, Dinamaiea
Solieante Colleet  Imponagho ¢ Comcreio Lida CNP)
53432 1577000114

Autorizacio de Funcionamento: 8 00 800-1 Expediente: JA30087/ 160
Linha Diagndstico i vitro

Motivo Em atendimento a0 $2° do An

|4 da RDC n' 18372017
Ausénena de p gdo du do belecid

do no prazo est

Fmpresa Vit Medi Produtes Midicos Lida,

Enderego: Run Pemambuco, 260 Salus 601 ¢ 602, Centro. Londring =
R CEP 86020-120

Autorizagio de Funcionamento: 808 960-3 Expediente 162965%/17-1

Linka Materais

Mothvo: Em aendimemo a0 Art 6 da RDC o 302015 ¢ em

dusacordo com n RDC n' 162015 ndo cumpre as Boas Praveas de

Distribusgito ¢ Armazenamento em_relagiio a0s arhges fitens) 2.2 1.

224, 232 3 ZLLA PLLI TLL4 TILA T LLG 7215

705 72152 1215572154, 131,732, ¢ 733

RESOLUCAO-RE N 2,466, DE 6 DE SETEMBRO DE 28

A Geronte-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagdo Sonitaria, no
uso dus atnbuigdes que Ihe foram confendas pela Ponaria ot 744,
de 4 de pmbo de 20 ado no disposte no arnt. 54, 1§ 1" do
Regimenio Inteme aprovade nos wmos do Anexo I do Resolugio
gnIDIrﬂnnn Coleginda - RDC n" 0l de 3 de Revereiro de
200160,

consderando o cumpnments dos requisitos disposios no
an 43 da Resoluglio RDC o 39 de 14 de agosto de 2013
resolye

Ar 19 Conceder a(s) empresals) constante(s) no ANEXO
a Cemificacio de Boas Praticns de Fabricagio por meio de sua
enovagio automanci

Art 20 A presente Centificagdo tem vahdade do 2 (dows)
anos a partir da sua publicagio

Am. 3 Esta Resolugio enra em vigor na daa de sua

publicagio
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANENO
EMPRESA.  GEYER  MEDICAMENTOS  SA. - CUNP)
U2 670 80100182 - AUTORIZMS 1004431
ENDERECO RUA PELOTAS N' 520

Mll‘NlaCTﬂ:IBU PORTO ALEGRE - UF RS - EXPEDIENTE
2 §¥RT/IR-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAD DE
MEDICAMENTOS  Ligmdos ndo estereis Solugdes. Suspensdes

EMPRESA GEYER  MEDICAMENTOS S A 0
92 670.801/0001-82 - AUTORIZ/MS 1004431
ENDERECO RUA PELOTAS. N° 320

NP

!\vlLl”:“\'iCil;ll‘{.)ﬁ PORIO ALEGRE - UF RS - EXPEDIENTE
02188307182

CERTIFICADO DE HOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
} ICAMENTOS . Sohdos ado cstereis (Embalagem  primaria.
em sceundana)  Compnmidos

< nilo csterers. Embalagent secundaria

EMPRESA.  Nova Quimica  Famacdutica  SA -~ CNP)
72303, 701000545 - AUTORIZ/MS: 1026754
ENDERECO, Rodovia Jornalista Franciseo Aguirie Praenga KM

o8 .

{.\Jlll'ﬁlﬁllilt) HORTOLANDIA - UF SP - EXPEDIENTE
43 /184

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE

MEDICAMENTOS  Produtes estérels  Salugdes com Preparagio

Asseptica: Suspensdes com Prepargio Asscplica

RESOLUCAO-RE N 2.467, DE 6 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerente-Gemal de Inspegio ¢ Fiscalizagdo Sanitana. no
usa das atnbuighes que lhe foram confendas pela Portana n 749, de
4 de nmho de 2018, abado ao disposto no an M. 1§ 1" .do
Regimento Intemo aprovado nes lermos do Ancxo |'da Resolughio da
Dirctoria Colegtada - RDC o* 61, de 5 de feveriro de 2016,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabneagdo precomzados em legslagio vigente, para o aned de
Medicamentes, tesolye

At 1’ Conceder ats) Enpresals) constante(s) no ANEXO. a
Cernficagdo do Boas Pratcas de Fabneagio de Medicamentos

Art 2" A presente Certificagio tera vahdade de 2 (dows) anos
a parr do sua publicagio

Art 3 Esta Resolugdo entry cm vigor ni data de sua
publicagic

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEAO

EMPRESA FABRICANTE DELPHARM LILLE SAS
ENDERECO PARC D' ACTIVITES ROUBAIN-EST. 22 RUE DE
TOUFFLERS €S $0070. LYS LEZ LANNOY. 59452 - PAIS
FRANCA - CODIGO UNICO A 0180

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ 18 439 628/0001-15
AUTORIZIMS. 1070568 « EXPEDIENTE(s). 0124258/18-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Solidos  nio  estereis  (Hormonios)
Camprimidos. Comprimidos Reyestidos

EMPRESA FABRICANTE: SEQIRUS GMBH

ENDERECO  EMIL-VON-BEHRING-STR 76 UND 79, 35041
MARBURG - PAIS. ALEMANHA - CODIGO LUNICO! A 0437
EMPRESA _ SOLICITANTE: MEDSTAR IMPORTACAD  E
ENPORTACAQ EIRELI - CNPJ; 05 580.620/0001-35
AUTORIZ/MS 1095173 - EXPEDIENTE(S) 01253R0/18-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE
MEDICAMENTOS  Produtos  estéreis  (Formulngio) Emulsbes
Parenterais de Pegueno Volume com Preparagio Assephicd

EMPRESA ORIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA. -
CNP) 73637 870/0001-89 - AUTORIZ/MS: 1023974
ENDERECO Estrada da Pedra Negra. 293

MUNICIPIO. RIO DE JANEIRO - UF RJ - EXPEDIENTE
0299:442/18-9 .

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sohdes nio cstérets. Cipsulag

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D n
ENDERECO VEROVSKOVA 57, Sl-1526. LIUBLIANA = PAIS
ESLOVENIA = CODIGO UNICO A 0366

EMPRESA SOLICITANTE NOVARTIS BIOCIENCIAS SA -
CNPJ): 56 994 502/0001-30

AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTEs): 1346050 18-3
CERIIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo cstercis: Comprimidos Rev estidos

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON PUERTO RICO. INC.
ENDERECO: STATE ROAD 670, KM 2.7 MANATI, PR 00674
PORTO RICO - PAIS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA -
CODIGH UNICO: A (481 ‘
EMPRESA SOLICITANTE SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA
FARMAC EUTICA LTDA = CNPJ. 03560 974:0001-18
AUTORIZ/MS. 1001711 - EXPEDIENTE(s) 00784357184
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
'I\JEDIEJKE\IENTUS Solidos o estereis (Granel): Comprimidos
wrushdos

RESA  FABRICANTE:
TSCHLAND GMBH

PFIZER  MANUFACTURING

ENDERECO MOOSWALDALLEE | 79090 FREIBURG - PAIS
ALEMANHA - CODIGO UNICO™ A 0495 .
EMPRLESA SOLICITANTE WYETH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072 303/0001-33
AUTORIZMS: 1021401 -

XPEDIENTE(s) (E¥O54 181
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Solidos  niio

E Comprimidos.
Comprimidos Revestdos: Capsulas

esterens:

EMPRESA FABRICANTE JANSSEN PHARMACEUTICA NV
ENDERECO JANSSEN PHARMACEUTICALAAN 3. B-2440
GEEL - PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO: A D329

EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ; 51.780468/0001-87

AUTORIZ/MS 1012361 - EXPEDIENTE(s): 0177200/ 13«1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS Salidos nio estercss Pos

EMPRESA  FABRICANTE:
SERVICES LLC
ENDERECO 5900 MARTIN LUTHER K ‘G OIR HIGHWAY,
GREENVILLE NORTH CAROLINA 27834 - PAIS ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO Aol .
EMPRESA SOLICITANTE PRODLITOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A - CNP) 33000 45/0001-23
AUTORIZ/MS LU01004 = EXPEDIENTE(s). ZITRI601 T
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE

PATHEON ~ MANUFACTURING

MEDICAMENTOS. Produtos esterais  Citolonicos (Granel)  Pos
Ligfitizados

EMPRESA FABRICANTE.  VETTER PHARMA-FERTIGUNG
GMBH & CO. K

KRG
ENDERECO SCHUTZENSTRASSE 87 UND 99 - 101, 88212
RAVENSBURG - PAIS  ALEMANHA - CODIGO UNICO
A625
EMPRESA SOLICITANTE  NOVARTIS BIOCIENCIAS SA -
CNPL 56,004 50200013
AUTORIZ/MS. LO0UGYS » EXPEDIENTE(s) D2ID0S6/I8-8
CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE
MEDICAMENTOS  Produtos. estérets:  Solugdes  Parcnierais de
Peguena Volume com Estenilizagio Terminal

EMPRESA FABRICANTE TAKEDA GMBH

ENDERECO ROBERT-BOSCH-STRASSE 8. 78224 SINGEN -
PAIS. ALEMANHA - CODIGO UNICO: A 452

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
CNPI 60.318.797/0001-00

AUTORIZ/MS 1016181 - EXPEDIENTE(s): 2227591/1 746
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE BRICACAO DE
MEDICAMENTOS. Liquidos no estercis Suspensoes

EMPRESA. CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LIDA. -
CNPI 02 §14,407/0002-98 - AUTORIZ/MS: 1043810
ENDERECO  AVENIDA  CORONEL ARMANDO  RUBENS
STORINO n” 2730
MUNICIPIO POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE

04/1 8- -
RTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Liqudos ndo estercis Colutorios.  Emulsies
Solugdes, Suspensdes Nampus: Xaropes

EMPRESA CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA -
CNPJ 02 8144970002495 - AUTORIZ/MS 1143810
ENDERECO  AVENIDA  CORONEL ARMANDO  RUBENS
STORINO n° 2750

,\'IUNICH’ID' POUSO ALEGRE - UF MG - EXPEDIENTE
WOR3Z63/ 18- -
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS: Soldes nio estercis (Peniciliniwos) Capsulas
Pas

EMPRESA:  COSMED
MEDICAMENTOS SA
AUTORIZMS: [0D1783
ENDERECO VLA VPRI QD 1A MOD 05, 8N

MUNICIPIO ANAPOLIS - UF GO - EXPEDIENTE (B[94 18-
4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Solidos nio esterais: Embalagem sceundana

INDISTRIA  DE  COSMETICOS E
- CONP) 6l032826M0602 -

EMPRESA FABRICANTE CSL BEHRING LLC
ENDERECO ROUTE 3 NORTH 1201 NORTH KINZIL
EY. ILLINOIS (IL) 60915 - PAIS. ESTADOS UNIDOS DA
- CODIGO UNICO A 0173
[ E:

AMERIC
ENMPRESA  SOLICITA €SI BEHRING COMERCIO DE
PRODLTOS FARMACEUTICOS LTDA = CNPI 62064 SR0001-

ux

AUTORIZ/MS. 1un1510 - EXPEDIENTE(s) U1 9TT: 183
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtos esterers: Pos Liofilizades. Solugoes
Parenierais de Pequeno Volume com Preparaglo Asscplica

EMPRESA FABRICANTE PFIZER PHARMACEUTICALS LLC
ENDERECO ROAD 68U KM 19 VEGA BAJA, PUERTO RICO
N0 - PAIS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO. AtHsY

EMPRESA SOLICITANTE LABORATORIO
BRASILEIRO S/A = CNP): 17.139.229/0001-76

AUTORIZ/MS 1003707 - EXPEDIENTE(s): 2005476174
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Solidos nio estercis (Granel) Capsulas

TEL'TO

EMPRESA FABRICANTE VIFOR SA

ENDERECO: ROUTE DE_MONCOR 10, 1732 VILLARS-SUR-
GLANE - PAIS. SUICA - CODIGO LNICO. A Ju0S
EMPRESA  SOLICITANTE _ BIOGEN BRASIL
FARMACEUTICOS LTDA - CNP) 07 U6 2227000174
AUTORIZ'MS 1069938 - EXPEDIENTE(s) 005735/ 18-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS  Solidos ndo eswreis (Embalagem  primana.
Grancly Capsulas

Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico p/Aviwin.goy Dr/autenticidade himl,

pelo codigo 15312018081000065

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24 /2
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N° 174, sezunda-feira, 10 de setembro de 2018

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME POLYCLONALS SAS
ENDERE(O 23 BOULEVARD CHAMBAUD DE LA BRUYERE
59007 LYON - PAIS FRANCA - CODIGO UNICO A 1033
EAMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ 02 635 377/0001-57

AUTORIZMS. 1113003 « EXPEDIENTE(s) 0184128718-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produtos estérels (Formulagio) Solugdes com
Preparagio Asscphica

EMPRESA FABRICANTE, CATALENT INDIANALLLC
ENDERECO 1300 § PATTERSON DRIVE BLOOMINGTON.
INDIANA (IN) 47403 - PAIS. ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
- CODIGO UNICO. A 1241

EMPRESA SOLICITANTE. SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPI 6l 286.647/0001-16
AUTORIZ/MS. 1000472 - EXPEDIENTE(S) (587363180
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS Produtes stirets: Embalugem secundana

=
s

EMPRESA CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA -
NPL 02 §14.4970002-9% - AUTORIZMS. 045810
ENDERECO. AVENIDA CORONFL  ARMANDO RUBENS
STORIND n" 2750

NI;‘NIC!FI“O POUSD ALEGRE - UF MG - EXPEDIENTE
GUS33T0/ 183

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estereis Capsulas, Compnmidos
Comprimidos  Efenescentes: Comprimidos Revestidos:  Pastilhas.
Pos; Pos Efervescenies

EMPRESA CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA -
CNPJ): 02.814.497/0002-98 - AUTORIZ/MS 1043810
ENDEREGO  AVENIDA  CORONEL ARMANDO RUBENS
STORING 1" 27500

MUNICIPIO POUSO ALEGRE - UF: MG« ENPEDIEN E
0835 15/ 184

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS Semissolidas niio estercis: Cremes, Geis, Pastas;
Pomadas

EMPRESA: BRAINFARMA  INDUSTRIA UIMICA E
FARMACEUTICA S/A - CNPL 05 161.06W/0005-44 -
AUTORIZ/MS 849

ENDERECO: V PR - 1, S/N° QUADRA 2-A MODULO 4
EilJNICiF 0 ANAPOLIS - UF. GO - EXPEDIENTE: 0154348/18-

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos cstereis:  Solugdies Parenterals de
Pequeno Volume com Esterilizagio Tormunal: Soluges Parenterais de

Pequeno  Volume com  Preparagho Asséptica; Solugdes  com
Prep Asséptica; Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume
com Esterilizagio Terminal, Susp P ! Pequeno
Volume com Preparagiio Asséptica. Susp com Prep &
Asséptica

EMPRESA FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-

FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - CNPJ. 06,628 3330000
- AUTORIZ/MS  L0108S |
ENDEREGCO. AVENIDA DR ANTONIO LIRIO CALLAL. KM

{1}

MUNICIPIO BARBALHA - UF: CE - EXPEDIENTE 0124806/18-
3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS: Produtos esterets Solugdes  Pavenierais de
Grande Volume com Estenlizagho Terminal: Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

CNP)
N 3363, KM

EMPRESA EUROFARMA LABORATORIOS SA -
f1 100 006000860 - AUTORIZMS 1062193
ENDERECO RODOVIA CASTELO BRANCO

3%k

MUNICIPIO ITAPEVI - UF SP - EX L
CERTIFICADO DE BOAS PRATI DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produtos  estens  (Cnotosicos) Pos
Liofilizados, Solugdes  Pawenterais  de Pequeno Volume  com
Preporagio Asseptica

SDIENTE: 03912547 14=5

‘EK}IPI-H:‘SA FABRICANTE: REGENERON PHARMACEUTICALS

ENDERECO $1 COLUMBIA TURNPIKE, RENSSELAER. NY
12144 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO: ADX3I

!‘EE\IFRES:\ SOLICITANTE: BAYER S.A - ONPL |8 439,628/0001-
AUTORLZ'MS 1070308 « EXPEDIENTE(s): 0I46131/1%-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtas  esteiers  (Formulagdo)  Solugbus
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Assepics

' DISTRIBUIDORA AMARAL LTDA - CONP)
Nt 1-8% - ALUTORIZMS 036474
ENDERECO: RUA LUIS GUILHERME DA SILVA 1001
MUNICIPIO DIVINOPOLIS = UF MG - EXPEDIENTE

474434/ 189

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
IENTOS  Liguidos nio  estereis  Emulstes,  OQleos

Suspensées: Xaropes

Solugdes.

EMPRESA'  DIFFUCAP -
FARMACEUTICA  LTDA -
AUTORIZAMS. 10014304

ENDERECO: RUA GOIAS, N° 1232

MUNICIPIO RIO DE JANEIRO - UF
2269315/17-1 )
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

CHEMOBRAS — QUIMICA  E
CNP) 42437 796:0001-86 -

RJ - EXPEDIENTE

EMPRESA SOLICITANTE: NOVO NORDISK FARMACEUTICA
DO BRASIL LTDA - CNP) 82 277085/0001-52

AUTORIZ/MS 1017662 - EXPEDIENTE(s) (0963117181
CERTIFICADO DF BOAS PRATICAS DE FABRICACAO Ok
MEDICAMENTOS, Produtes estereis: Pos Liofilizados: Solugdes
Parenterais de Pequeno Yolume com Fxtenilizagio Temunal. Solugdes
Poarenterms  de  Pequeno  Volume  com  Prepaiagio  Asscptica.

MEDICAMENTOS. Solidos niio vstervis Capsulas, Comy
Compnmidos Revestidos. Granulados

EMPRESA COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS B
MEDICAMENTOS SA - CNPL olos2 426001002 -
AUTORIZMS . 111785

ENDERECO VLA VPRI 0D 2A MOD U3 SIN

MUNICIPIO. ANAPOLIS - UF GO - EXPEDIENTE N161928/18-

4 )
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Senussolidos niio varers: Pomadas

EMPRESA FABRICANTE. ABBVIE LTD

ENDERECO KM 580 CARRETERA. 2 CRUCE DAVILA
BARCELONETA - PAIS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA -
CODIGOD UNICO: A 01D

EMPRESA SOLICITANTE ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
CNPJ. 60 318.797/0061-060

AUTORIZMS: 1016181 « EXPEDIENTE(s): 22524153/17=4
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDI{;;\!\IENTOS. Solidos ndo esteress (Granel): Comprimidos
Revestidos

EMPRESA FABRICANTE  VETTER PHARMA-FERTIGUNG
GMBH & CO., K

ENDERECO. SCHUTZENSTRASSE 87 UND 99 - 101, 88212
SBURG - PAIS ALEMANHA - CODIGO UNLCO

A

EMPRESA SOLICITANTE LABORATORIOS PFIZER LTDA -
CNPJ 40 07U BH8/OU3 A9

AUTORL 1002166 « EXPEDIENTE(s). 0188083 [§ed
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS Produtos estérvis (Granel): Solugdes Parentenus
de Pegueno Volume com Estenlizagio Termmal: Solugdes Parenterns
de Pegueno Volume com Preparagiio Asseplica

EMPRESA FABRICANTE OCTAPHARMA
PRODUKTIONSGESELLSCHAFT DEUTSCHLAND MBH
ENDERECO WOLFGANG-MAGUERRE - ALLE 1 31§32
SPRINGE - PAIS ALEMANHA - CODIGO UNICO: A 0777
EMPRESA SOLICITANTE OCTAPHARMA BRASIL LTDA -
(S 2.927:0001-60

AUTORIZ/MS: 1034712 - EXPEDIENTE(s) U188214/18-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS  Produtos esterais  Pos Liofilizados  Solugdes
Patenteris de Pequeno Volumy com Preparagho Asseptica

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER PHARMACEUTICALS LLC
ENDERECO ROAD 680, KM 1.0, VEGA BAJA. PUERTO RICO
(UAG3 - PAIS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO: A0499

EMPRESA SOLICITANTE LABORATORIOS PFIZER LTDA -
CNP); 46070 $68/0036-00

AUTORIZ/MS. 1002166 - EXPEDIENTEGs): 01080117183
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Soldos ndo estéreis (Embalagen primini.
Embalggem sceundana) Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE LABORATORIOY HERBORISTERIA
A MARGARITA S A
NDERECO RUTA 1. MCAL
KM 197, % SAN JUAN BAUTISTA MISIONES -
PARAGUAI - CODIGO UNICO: A 1209

EMPRESA SOLICITANTE TE GUARANI DO BRASIL LTDA -
CNPL (4 259:723/000 1-00

AUTORIZ/MS: 1052080 - EXPEDIENTE(s): (1130015718-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICANENTOS Sclidos nio vstereis: Rasuras

EMPRESA. BLISFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
EIRELI - CPY 03220 US2/0001-08 - AUTORIZ/MS 1048937
ENDERECO Rua Redrigo. 114
MUNICIPIO DIADEMA - UF: SP = EXPEDIE?
1]

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Soldos nfio estéreis (Penicilinicos)  Ciipsulas
Comprimidos. Compnumdos Revestidos. Granulados. Pas

Fd
=

FRANCISCI SOLANO LOPEZ,
PAIS

E: 3273936¢17-

EMPRESA FABRICANTE. SANDOZ GMBH

ENDERECO BIOCHEMIESTRASSE 10, A-6250 KUNDL - PAIS
ALSTRIA - CODIGO €O Aus40

EMPRESA SOLICITANTE SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMATEUTICA LTDA - CNPJ 01.286 647/0001-16
AUTORIZMS. 1000472 - EXPEDIENTE(s) USROS/ 184
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS.  Solides  ndo
Compnmidos Revestidos. Capsulas. Pos
Solidos nio esterars (Cefalosporinicos)  Comprimidos Revestides
Capsulns. Pos

estereis (Penicilinicos)

EMPRESA FABRICANTE NOVO NORDISK AS
ENDERECO HALLAS ALLE. KALUNDBORG, 400 - PAIS
DINAMARCA - CODIGO UNICO. A0444

P s P de Pegueno  Volume com  Preparagdo
Assephica

EMPRESA FABRICANTE: PHARMATHEN INTERNATIONAL SA
ENDERECO INDUSTRIAL FARK SAPES, RODOPL
PERFECTURE. BLOCK NO 5. RODOPI $0300 - PAIS GRECIA -
CODIGO UNIC 426

EMPRESA SOLICITANTE ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA -
CNPJ 33 130 764001-12

AUTORIZ/MS: 1004920 - EXPEDIENTE(s). DI¥E350/ 180 i
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Salidos ndo esterers: Capsulas

RESOLUCAQ-RE N 2468, DE 6 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerenle=Cieral de Inspegiio ¢ Fiscahzagio Saniana. no uso
das atribuigoes que Ihe foram confendas pela Porana 740, de 4 de
junho de 2018 aliado a0 disposto no art 54, 1§ 1Y do Regimento
Interne aprovado nos temos do Anexa | do Resolugio da Dirctona
Colegiada = RDC o7 61, de 3 de fevererro de 2016

considerando o descumpnmiento dos Tequisitos de Boas
Praticas do Fabncagio de Insumos FarmaeCuticos Alivos. on 0
descumpnimento dos procedimentos de petigdes submetidas 3 analise,
precanizados em legislagio vigente, resolve

A 1 Indefons ofs) Pudidots) de Cenifiengdo de Boas
Praucas de Fabneagdo de Insumos Farmacdulicos Atvos dofs)
emprosais) constanie(s) no ANEXO

At 2" Esta Resolugie cnlra cmo vigor na data du o sui

publicagio
MARIANGELA TORCHIA DO NASC IMENTO
ANEXO
LANGHUA  PHARMACEUTICAL

CHEMICAL  AND
ZONE.  LINHAI

FABRICANTE  ZHENANG
CO. LTD

ENDERECO: ZHENANG PROVINCIAL
MEDICAL  MATERIALS  BASE  LINHAI
ZHEJNANG - 317016 - CHINA

PAIS REPUBLICA POPULAR DA CHINA R
SOLICITAN GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA A
CNPJ03.48

AUTORIZACAD FUNCIONAMENTO! 105 423-2
EXPEDIENTE(S) DAIZTAR/18-3

LINHA(S) INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

MOTIVO EM ATENDIMENTO AO ART 11" DA RDC N

042008 NAO AFRESENTACAD DE CUMPRIMENTO DAS
EXIGENCIAS CONFORME NOTIFICACOES DE EXIGENCIA N
461912/ (8- E USTO83T/18-0

RESOLUCAO-RE N 2469, DE 6 DE SETEMBRO DE 2018

A GerentesGeral de Inspecio ¢ Fiscalizagio Sanitana. no
wso das atnbuicées que Ihe foram confendas pela Pertana o' 744,
de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art 54,1 ¢ 1" do
Regimenio Intemo aprovado nos termos de Anexo | da Resolugiio
da Dirvtoria Coleiada - RDC ' 61 de 3 de feverciro de
2016,

considerande © cumpnmento dos  requisitos de  Bogs
Privicas de Fabricagio precomizados em legislagio vigente. para i
area de Medicamentos, resolve

An 1" Concuder als) cmpre
Ceificagio de Boas Praticas de F

Ar 2 A presente Certificd
anes o partir da sua publicagdo

An 3 Esta Resolugdo cntra em vigor na data do sua
publicagic

a(s) constanieis) no aneao. i
cagio de Medicamentor
o tem validade de 02 (dois)

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante CSL Behnng LLC
Endercgo: 1201 NORTH  KINZIE
ILLINOIS (1L 6915

Pais Estados Unidos da Amenica
Solicitante  CSL Behnne Comercio de Produtos  Farmacluticos
Lida CNP) 62 962 S39/H1-08
Autorizagio  de  Funeionamento
1142079/ 18-8

Cemmificado de Boas Praticas de Fabrieagio de Mudicamentos:
lnsumos  farmaceuticos  atwos  biologieos:  albummna  humani,
alfulantitipsing,  crioprecipitado, clumto  DEAE fator N dv
cosgulagdo, precrpitado A pl’tt'\}\llﬂdl‘.‘ C. precipitado da fragdo | +
11+ 111, precipiado da fragio 1l - il precipitade da fragio V
Fabricante: Glaxgsmithkline Vacemes S L

Endercgo. Vin Fiorenting. | 100 Siena

Pas: lihe

Solicitante: Glaxesmithkling Brasil Lida. CNPJ 33 347743000110
Autorizagdo  de  Funcionamento 1071 Expediontets)
2313365717-2

Ceruficado de Bons Prancos do Fabricagio de Medicamentos

AVENUE.  BRADLEY

Lot 510 Expedienieis)

Este documento pade ser verifieado no endercgo eletranico hitp /A in.gov briatenticidade himl, D

pelo codigo 0331201809 1000066

"

1 |

s conforme MPp* 2.200-2 de 2408/ 2001, que inshitui a
Infracsinutura de Chaves Publicas Brasileira - 1CP-Brasil




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

ISSN 1677-7042 Ne 44, quarta-feira, 6 de marco de 2019

CLASSE |
BIORISK AS5SESSORIA E COMERCIO DE PRCDUTOS AGRICOLAS LTDA./08,911.564/0001-

88

ACEFATC TECNICO GSP

25351.326237/2016-65

5041 - Produto Técnico Equivalente, 2243615/16-4

CLASSE Il

CONSAGRO AGROQUIMICA LTDA./07.273.677/0001-42

DUELO

25351,521915/2012-67

5065 - Produte Farmulado com base em Produto Tecnica Equivalente, 0746138/12-1
CLASSE Il

CROPCHEM LTDA./03.625.679/0001-00

HODOR

25351.587414/2012-39

5065 - Produto Formulado com base em Produto Tecnico Equivalente, 0840597/12-2
CLASSE |

DOW AGROSCIENCES INDUSTRIAL LTDA./47.180.625/0001-46

AGRILIST

25351,455768/2015-01

5121- Produta formulado de ingrediente ativo 3 registrado (PF) - Peticdo primaria
simplificada de nivel IV, 0861329/15.-2

CLASSE |

ATUALIST

25351.437282/2015-46

5121- Produto formulado de ingredients ativo ja registrado |PF) - Peticdo primaria
simplificada de nivel IV, 0634314/15-7

CLASSE |

ENLIST SOLO

25351.427912/2015-95

5131 Produto formulado de ingrediente ative ja registrado (PF) - Peticdo primdria
simplificada de nivel IV, 0620066/15-4

CLASSE |

FMC QUIMICA DO BRASIL LTDA./04,136 367/0001-98

TIOFANATO METILICO TECNICD FMC

25351.000483/2017-07

5041 - Produto Téenico Equivalente, 0005269/17-7

CLASSE IV

INDOFIL INDUSTRIES DO BRASIL LTDA./24,386.081/0001-78

ALICERCE

25351.592386/2012-05

5065 - Produto Formulade com base em Produte Técnico Equivalente, 0852263/12-4
CLASSE I

Innova LTDA,/17.687.819/0001-71

BASSICONTROL E GREEN MUSCARDINE

25351.795527/2018-96

50864 - Produto Fitassanitédrio Aprovado para Agricultura Organica - Avaliagao toxicoldgica
de produto baseado em especificagia de referéncia, 1115532/18-9

CLASSE IV

NORTOX §.4./75.263,400/0001-93

CLORPIRIFOS NORTOX EC

25351,3400953/2016-21

5065 -EPrnduto Formulade com base em Produto Técnico Egquivalante, 2524688/16:7
CLASSE |

MANCOZEE NORTOX BOO WP

25351.535953/2015-60

5085 - Produto Formulado com base em Produto Tecnico Equivalenta, 0779588/15-9
CLASSE |

aura fine quimica ltda./0%.100.671/0001-07

NILLUS [CLORCTALCNIL 500 5C)

25351,000519/2015-39

5008 - Avaliago Toxicoldgica para Alteracao de Formulagio, 0425607/18-3

CLASSE 11l

PROMIP Comércic  Pesguisas e  Desenvolvimenta de Agentes Biologicos
Ltda./08.256.226/0001-60

BACULDMIP-SF

25351.403025/2018-40

5064 - Preduto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Orgdnica - Avaliagdo toxicologica
de produto haseado em especificagic de referéncia, 0573179/18-8

CLASSE IV

Vonen Bieciéncias e Defensivos Agricolas Ltda./24.941.471/0001-62

TIAMETOXAM TECNICO YNG

25351.217870/2013-41

5041 - Produto Téenico Equivalente, D308917/13-7

CLASSE Il

RESOLUGAO RE N2 585, DE 1' DE MARCO DE 2019

O Gerente-Geral de Taxicologia, Substituto, no uso das atribuigoes gue Ihe
confere o art. 149, aliado a0 art. 54, |, § 1¢ do Regimento Interno aprovado peia
Resc;\u;éu da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resalve:

Art. 12 Aprovar, no ambito da Anvisa, 3 avallacdo de residuss dos produtos
agrotéxicos, componentes & afins, conforme anexc.

Art, 22 A publicagdo do extrato desta avaliaggo de residuos ndc exime a
reguerente do cumprimento das demais avaliagGes procedidas pelos orgdos responsaveis
pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagio vigente no pals,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art, 32 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

CARLDS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

g ANEXO
RAZAO SOCIAL/CNP)
MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSC
PETIGAC(OES)/EXPEDIENTE(S)
BASF 5.A./48.539.407/0001-18
POLYRAM DF
25351.165793/2005-75 ! -
so?losn& AVALIAGAC TOXICOLOGICA PARA INCLUSAQ DE CULTURAS/0568832/18-9
VERSATILIS
25000.005966/91-01 s
5000 - AVALIAGAC TOXICOLOGICA PARA INCLUSAC DE CULTURAS/0508435/18-0

MANCOZEBE CCAB 80O WP
25351.145681/2012-14

5000 - AVALIAGAD TOXICOLOGICA PARA INCLUSAD DE CULTURAS/0441592/18-4

UPL DO B
02.974.733/0001-52

PERITQ 870 5G

25351.038644/2008-87 N

5000 - AVALIACAC TOXICOLOGICA PARA INCLUSAC DE CULTURAS/0416937/18-7

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAD SANITARIA

RESOLUCAO-RE N° 518, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagio Sanitaria, Substituto, no us das
atribuigdes que |he confere o art. 171, aliado ao art, 54, I, § 12 do Regimenta Interna
aprovadc pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - ROC n" 255, de 10 de dezembro de

2018,
Considerando o cumprimento dos requlsitos de Boas Praticas de Fabricagdo
N Medicamentas, resolve:

preconizados em legislagio vigente, para a “area de | o5, resolyi
Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Cel Aificacio de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos. :
il Art, 2¢ A presente Certificacdo terd validade de 2 (dals) anos a partir da sua
publicagdo. :
"% A, 39 Esta Resolugho entra em vigor na dats de sua publicago.

RONALDO LUCIC PONCIANG GOMES

ANEXO
ANEXO
EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC. y
ENDEREGD: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS (IL) 61109 - PAIS: ESTADDS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICD: A,0033
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPL 51,780.468/0001-

87

AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 0493592/18-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nac
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secunddria). Cdpsulas; Comprimidas
Revestidos

EMPRESA FA . GP GRENZACH PRODUKTIONS GMBH

ENDERECO: EMIL-BARELL-STRASSE 7, 79639 GRENZACH-WYHLEN - PA[S: ALEMANHA -
CODIGO UNICD: A0286

EMPRESA SOUCITANTE: BAYER S.A, - CNPJ: 18,458 628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0874821/18-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos nao
estéreis: Cremes

EMIPRESA FABRICANTE: CATALENT ARGENTINA S.A.1C

ENDEREGO: AVENIDA MARQUEZ 654/ 91, CIUDAD DE VILA LOMA HERMOSA, PROVINCIA
DE BUENCS AIRES - PAIS: ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.0130 .
EMPRESA SOLICITANTE: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA. - CNPJ: 60.831.658/0001-77

AUTORIZ/MS: 1003678 - EXPEDIENTE(s): 0607933£18-d

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidas nda
estéreis (Granel): Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE; SCHERING-PLOUGH LABO NV . .
ENDERECO: INDUSTRIEPARK 30, HEIST-OP-DEN-BERG, 2220 - PAIS: BELGICA - CODIGO
UNICO. A0565 )

EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0551396/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos néde
estéreis (Citotoxicos) (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Cépsulas

solidos nao estéreis  (Embalagem priméria; Embalagem secundaria): Capsulas,
Comprimidos

EMPRESA. 10 SAUDE LTDA
1000491

ENDERECO: RUA COMENDADOR TAVARES, N° 84 E 89

MUNICIPIC: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0028106/17-%

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao
estéreis: Comprimidos; Pés

. CNPJ: 91.671.792/0001-81 - AUTORIZ/MS:

EMPRESA: Wi
AUTORIZ/MS; 2200001

ENDERECO: RUA ALBANO SCHMIDT,N.2850

MUNICIPIO: JOINVILLE - UF: SC - EXPEDIENTE; 0561222/18-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Gases Madicinais
Embalagem primaria): Gases Medicinais

TINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35 820.448/0107-34 -

EMPRESA FABR " CHIESI FARMACEUTICI SP.A ) )
ENDERECO: VIA SAN LEONARDG, 96 - 43122 PARMA - pAfs: TALIA - CODIGO UNICO:
A0153

EMPRESA SOLICITANTE: CHIESI FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.363.032/0001-48
AUTORIZ/MS: 1000580 - EXPEDIENTE(S)L 0350473_{18-3

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Liquidos nao
estereis: Solugbes Aerossdis; Suspensbes Aerossols

EMPRESA FABRICANTE: SPECIFAR 5.4,

E,N?‘%Em: 1, 28 OCTOVRIOU STR., AGIA VARVARA, 12351 - PAlS: GRECIA - CODIGO
UNICO: A.0651 i

EMPRESA SOLICITANTE: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - CNPJ:
05.161.069/0001-10 :

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 0863550/18-4

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRIC DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: ZENTIVA SOUTH AFRICA (PTY) LTD. -

ENDERECO: 315 WALTLOO ROAD, WALTLOO, PRETORIA 0186 - PAIS! AFRICA DO SUL,
REPUBLICA DA - CODIGO UNICO: ADB2Z

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ 02.685.377/0001-

57

AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 0483368[18-6

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Sélidos nda
estéreis: Capsulas

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: RUA ALBANO SCHMIDT,N.2850

MUNICIPIO: JOINVILLE - UF: SC - EXPEDIENTE: 0582758/18-2

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos
Crioganicos Medicinais: Liquidos Criogénicas Meadicinais

CNP): 35.820.448/0107-84 -

EMPRESA FABRICANTE: CHIESI FARMACEUTICI 5.8 A ,
ENDERECO. VIA SAN LEONARDG, 95 - 43122 PARMA - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICC:

) Este documente pade saf verificada no enduraco aletrdnics

kg /faww, i gov.Br/autanticidarke neml, palo eanige 05312019030600047

o

Documenta assinado digitalmante confarme MP ¥ 2
que institw 3 Inhaestrutura de Chaves Pablicas

A0153
cacaizool |CP
a - iCF-Bragil .rﬂl'

JE7




ok Ny

+
%
“ra0n

B
NG

134 JSSN 16777042

Diario Oficial da Uniao - suplemento

N© 38, segunda-feira, 26 de feverewro de 2018

Autonzagia de Funcionamento: 8. 10.777-9 Expediente: 2078116/16-
J4

Cenmificadn de Boas Prateas de Fabneagio de Produtos para Saude
Produtos para diagnostico de use in vito du classe 1V. fabricados na
plania acima mencionada. enguadrados nas ¢lasses de nsco conforme
regras do classificagiio defimdas na Resolugao RDC n' 36 de 26 de
ngesto de 2018

Fabricante Suzhou Avon Tesule Co. Ltd

Endere¢o Yuanhe Town. Niangeheng Repion Suzhou.  liaugsu
Provinee 213133 = China

Solicitante 3M do Brasil Lida CNPJ 45483 371000 [-08
Autonzagio de¢ Funcionamento, B 02 %493 Expediente 568435/11-
§

Certificado de Boas Praticns de Fabneagio de Produtos para Soudu
Materiats de uso medico da classe 1L fabricados no planta acima
mencionada. enquadrados nas classes de nsco conforme regras de
classificagio definidas na Resolugio RDC n” 185, de 22 de outubro
de 2001

Fabricante: The Bindimg Site
Enderego: 8 Calthompe Re
- Post cade BIF 1OQT -
Solicitanie
03 B0 =28
Autonzagio de Funcionamento 8.0].554-7 Expudivniv 0301912/12-
5

Group Lid
“dubiieton = Biminghan - Reno Unido

CHTUL LY 0
Astra Ciennifica Lids  ME - CNP)

Certificade de Boas Prabicas de Fabricagio de Produtos para Saudk:
Produtes para diagnostico du uso in vitm da classe 11, fabrcados na
planta acima menetonada. enquadrados na classe de nisco cantorme
regras de classificacdo defimdas na Resolugdo RDC n" 30, du 26 de
agosto de 2015

Emprosa: Tonde  Indusiia ¢ Comercio Lida - Epp CNPJ:
54 673 199:000 | =18

Endercgo Asenida Cactano Sehincariol 97 Parque das Empresas
Moji Minm = SP CEP- 13803-340

Aulonzagio de Funcionaiento: 8 00844-2 Expedicnte 415308/17-

1

Cortificado de Boas Praticas de Fabrcagdo de Produtes para Saude
Matenims de uso medico da classe L fabricados na planta acima
mene cnquudrados nas classes de nsco conforme ropras de
o definidas na Resolugdo RDC n* 185, de 22 de outubro

¢l
de 2001

Empresa Visiontech Medical Opties Lida CNP). 64 343.010/0001<
41

Enderego. Avemida Regent. 555, Alphaville
Nova Lima - MG CEP: 34000-000
Autorzagio de Funcionamento  1.02,200-4 Fpediente DENNYKI/ 17~
2

Lagon do¢ Ingleses

Certificado de Boas Praticas de Fabnicagdo de Produtos para Saide
Matenans de uso medico das classes 111 ¢ 1V, fabricades na planta
aeima mencionada enquadrados nas classes de nseo conforme resrs
de classificagio - defindas na Resolugio RDC n” 185, de 22 de
outubro de 2001

RESOLUCAQ-RE N 431, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Flsealzagdo Samitaria,
Substitula, no wse das atribuigdes que Ihe foram confendas pela
Portaria | 939, d¢ 24 de novembro de 2017, alindo o disposta no ant
540 ¢ 1" do Regimento Intemo aprovado nos lermos do Aneso | da
Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n” 61, de 3 de feverciro de
2ul6;

considerando a Declaragio de Cooperagio finmada em 27 de
novembroa de 2012 entre as Autondades Regulaionias paicipantes do
Programa de Auditoria Unica e Produtos para a Saude (MDSAP -

Medical Deviee Single Audit Program).

considerando o Am. 77 da Ler n*4 782 de 26 dé janeiro do
1094 alierado pelo Art 128 da Lel n*13.057, de 19 de janeiro de
2015:

considernnda o Paragrafo Unico do Ant 4" da Resolugdo da
Dictorin Colegiadn - RDC o 30 du |4 de agosto di 2013, allerado
pela Resoluglo do Dirclona Colegiada - RDC 0" 174 de 27 de
setembro de 2017,

considerando o pareéer da atea teenien emitida com base em
relatorio yalido de auditonia renlizada por orgamismo auditor lerceiro
reconhecido pela Anvisn para realizar anditoriss regulitonias cm
estabelecimentos fabris de Produtos pors Saude;

considerando o enmprimento dos requisitos du Bens Pratieas
de Fubneagio precomzados wm legislagdo vigente, para a drea de
Produtos para Sande. resolve:

An 1" Conceder as empresas constantes ne ANEXO, a
Corificagio de Boar Praucas de Fabneagio de Produtos para
Saude

At 2 A presente Certificagdo tem validade de 2 (doisi anos
a partir da sua publicagio

An ® Fsta Resolugho entrard em vigor na data do sus
publicagio

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

Fabrieante: Boston Scientific Limited ., .
Endercgo Business and Technology Park. Model Farm Road. Cork -
Irlanda
Sol Formed - Rep wio ¢ Comercio de Equipamentos
Medicos, Esteticos ¢ Cosmeticos Lwda, CNPJ 07 139 21 00170
Aulonzagdo de Funcionamento: .02 794-2 Expediente: 16663498717
A

Certificado dv Boas Praticas de Fabricaglio du Produtos pact Saide
Matenas O uso medico da classe 1V, fabricados na planta acima
mencionada, cneuadrados nas elasses de nisco conforme negrs du
:,}inﬂ,smcu;:‘m definidas na Ruselugio RDC o 185 de 22 du outubre
o 2001

Fabricante, Merit Maquiladora Mexico, § de RE de oV
Endurcgo. Avemida Sor Juana Ines de la Cruz 19470 Interior. Tyuana
I:h\fa California, 22630 = Mexico

Solicitante:  Ment Medical  Comercializago, Disirib, Import. ¢
Export. de Prod Hosp. Ltda CNPJ 13,200, 379:0001-X8
Auntonzagio de Funcionamento %07 4u9-5 Expediente: 2223508/ 16+

,

Cenificado de Boas Prancas de Fabriciglo de Produtos part Saude
Materiais de uso medico das classes 111 ¢ 1V, fabricades nu planta
neima mencionada. enquadrados nas classes de misco conforme tegms
de classificacio Jefindas ny Resolugdo RDC w183 de 22 de
outubro de 2001

Fabricante: Lwvantee Corporation DBA CanMud
Enderego: 11311 Coneept Boulevard, Lugo. Flar
da America

Solicitante Imyhmud-lmvlwuus Especinlizados  Com. Impor. &
Expor. Luda CNP) 27 4o 607000 100

Awtorizagio de Funcionamento: 102 4753 Expediente. 2307574/17-

antes
Cstados Unidos

!

Certifiende de Bons Praticas de Fabricagdo di Produtos para Saude
Materins de wso medico das clisses 11 ¢ 1V, fabricados na planta
acima menetonada. enquadiados nas classes de nisco conforme regms
de classifiengdo definidas na Resolugdo RDC n' 185 de 22 de
outubro de 2001

RESOLUCAO-RE N 332, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Gerl  de Inspegiio ¢ Fiscalizogiio  Sanitand
Substituta, no uso das anbuigoes ?uc Ihe foram confendas pala Portana
1 1,939, de 24 de novembra de 2017, aliado ao disposto no art 34,1 § 1"
dn Besolugao da Dirvtonin Calegiada - RDC 2" 61 di 3 de Reverciro de
2016,

Considetanda o cumprimenta dos requisitos. dispostos no ant
43 da Resolugio RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013 wesola

Art 1° Conceder afs) empresafs) constantels) no ANEXO, o
Ceniticaclo de Boas Praiicas dv Fabricagio por meio de sus renosagio
automatiea

A 2 A presente Cernficagdo tem validade de 2 {doixd anos a

agdo,
" Fsto Resolugdo entra em vigor na daa de suz

publicagdo

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

E, INDOCO REMEDIES LIMITED
L= & 34, VERNA INDUSTRIAL AREA. VERNA.
GOA - 40 722 - PAIS. INDIA - €CORIGO UNICO A 1010
EMPRESA SOLICITANTE: NATCOFARMA DO BRASIL LTDA -
CNPL 08,157 293/0001-27

AUTORIZ/MS 1082611 - EXPEDIENTE(s): 18409971700
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE
’f\i_:-EDI(.AMENI'OS Produtes esterats: Solugdes com  Preparagio
Assepticn

EMPRESA FABRICANTE: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE 5 A
ENDERECO. VIA DEL PIANO. 6915 PANMBIO-NORANCO.
SWITZARLAND - PAIS SUICA - CODIGO UNICO A.1143
EMPRESA SOLICITANTE UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPI
a4 7L AN000 =14

AUTORIZ/MS 1023619 - EXPEDJENTE(s). 1843006/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS  Produtos cstéres  (Horménios)  Embal

RESOLUCAD-RE N" 433, DE 22 DE FEV EREIRD DE 2018

A Gereme=Gural de Inspegiio ¢ Fiscahzagio  Samitana
Substitata. wso das atrbuigaes que lhe form confendas pela
Portaria 1 1,450, de 24 de nosembro de 2017, aliado a0 disposto no
art 54, 1§ 1¥ da Resolugdo da Dirctona Coleguada - RDC v ol de
3 de feverviro de 2016

Considermndo o cumprmento dos requisitos de Boas Praticas
de Distribwigde cou  Anmazenagem preconizados vm legstagio
vigente, para 1 area de Medicamentos. fesolw

Art. 1" Conceder afs) empresa{s) constane(s) no ANEXO. n
Cernficagio de Boas Prancas de Distribuigdo ¢/ou Armazenagem de
Medicamentos:

Art 2 A presente Certificagio ters vahdade de 2 (dous) anos
a partir da sua publicagio

Art 3° Fsta Resolugho cntrm cm vigor ni data e sun

publicagio
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMEN 10
ANEXO

EMPRESA NEO LINE PRODUTOS E SERV HOSPITALARES
LTDA = CNP) 09 366 0T3A4001=76 - AUTORIZMS 1165203

3 FRECO: Rua Ourmhos 0 115

“IPI0 CAMPO GRANDE - UF MS - EXPERIENTLEIS)
174

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD EOU
ARMAZENAGEM. Medicamentos

‘DISTRIBUIDORA DE  MEDICAMENTOS
14 459413000143 = AUTORIZMS

EMPRESA. MW
EIRELI - EPP - UNPJ
1091688 = AE 1230874

ENDERECO: AVENIDA CASTELO BRANCO N 109U, QUADRA

13, L $-E
MUNICIPIO- GOIANIA - UF GO - EXPEDIENTE(S) Ub92681117-

0 R
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD EOL
ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA KIMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA ME - CNP) 15068 NERA001-03 - AUTORIZAMS 1002618 -
1233026

INDERECO: RUA MARECHAL CASTELO BRANCO N' 187 A
MUNICIPIO® IBIAC, F RS - EXPEDIENTE(S) 1313948 16-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO EOU
ARMAZENAGEM  Medicamentos

EMPRESA GP MED COMERCIO DE ARTIGOS HOSPITALARES
- EIRELI - EPP - CNPI 26 515687000181 « ALTORIZ MS
1168653 - AE 1163667

ENDERECO RUA GOVERNADOR NEY BRAGA N 4359
MUNICIPIO. UMUARAMA - UF PR - EXPEDIENTE(S)
203833172 .
CERTIFICADOD DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO EOU
ARMAZENAGEM Medicamentos

EMPRESA  BMC FARMA COMERCIO E DISTRIBUIDORA
EIRELI - EPP - CNP) 26.574.261/0001-00 - AUTORIZMS
1160362 « AE 1166376

ENDERECO RUA JULIO DE CASTILHO. 376
MUNICIPIO  ARARUAMA - UF RI -
23572300173

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO EOU
ARMAZENAGEM, Medicamentos

EXPEDIENTE(S)

RESOLUCAO-RE N' 434, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Gieral de Inspegdo ¢ Fiscalizagdo  Sannara
Substituta, no uso das awibuigdes que Ihe foram confuridas pela
Portana n° | 959 de 24 de novembro de 2017, aliado a0 disposto
no ar, 54, 1§ 1" da Resolugdo da Dirclonia Colegiady = RDC o
61 de 3 voreiro de 2016.

Considerande 0 cumprimento  dos  tequisitas dv Boas
Princas d‘: Ji'_qbncac.‘@ preconizados <m lewislagdo s lgente. par i

seeundana

EMPRESA-  VIDORA FARMACELTICA LTDA -

G2 762, 2771000 170 - AUTORIZMS: 1004733

ENDERECO RUA ALBERTO RANGEL, N° K23

l{\;bl.\ili‘cl";lo PORTO ALEGRE - UF: RS - ENPEDIENTE(SI
0576

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DF

MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estercis: Solugdes. Naropes

SA FABRICANTE SANDOZ PRIVATE LIMITED

C0 PLOT NO ¥-A2 E ¥-B. TTC INDUSTRIAL AREA.
RALWE HLOCK. VILLAGE DIGHE. NAVI MUMBAIL 400708
l\\rl.;\!i.jk\sﬁ'l'ﬂ.r\ STAIE - PAIS INDIA - CODIGO UNICO
A NS
EMPRESA SOLICITANTE  SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACELTICA LTDA = CNPY 0] 280 47/0001-10
AUTORLL 1S 1000472 - EXPEDIENTE(s) 1783173174
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS Solidos ndo estércis: Comprimidos; Comprimidos
Revestidos: Copsulas

CNP)

Ant. 1° Conced presal
a Certificagio de Boas Priticas de Fabricaglo de Medicamentos.
At 20 A presente Contificagio em vahdade de 2 (dois)
anos @ partr di sua pubbeagio
At 2 Esta Resolugdo entra cm vigor na data dv sua

arca de N olve:
als) B ) no ANEXO,

publicagio
MARIANGELA TORTHIA DO NASCIMENTO
ANEAO
EMPRESA:  BRAINFARMA  INDUS QuiMicA  E
mnﬁ"ﬁ%mm S/A - CNPJ: S lsL0ti0s 44 -
Sao, o

V PR - 1. /N’ QUADRA 2-A MODULO 4

‘ : ANA - UF. GO - EXPEDIENTE(S)

1559454/17:8 - 1550312/17-5 1359434/17-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS: Liquidos ko eséreiy. Eliires, Bmulsies
A L 0es ~Xaropes

Ty

Este documenty pode ser yverificado no endercge eletrdnico hitp /A i ot br/autenticidade iml

pelo codigo (001201802 20001 34

Documento assinado digitalmentc conforme MP n* 2.200-2 dg 2408 2001, que inshiu a
|

Infracstrutura de Chaves Publicas Brastleira - 1CP-Brasil
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§/N° QUADRA 2-A MODULO 4
LRG0 M EbEDIENTES):

CAS DE FABRICAGAD DE

ARMA INDUSTRIA QUIMICA E

FARMACEUTICA _ /A~ - CNPJ: n‘:.lst;‘oss'msm g
ENDE] PR - |, S/N° QUADRA 2-A MODULO 4 _

\NAPOLIS Qw: ‘GO - EXPEDIENTE(S):

1559434/17-3 - 1559312/17-6 'I'-_Séﬁlfﬂ'-ﬂ-s ;
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
gmuu' . Eml secundiria
CSM, os nfio estérers: Comprimidos E? os; W
omprimidos Revestidos: zsnil! os;
Eferyescentes; Pastilhas: Pos. Pos Efervescentes:
EMPRESA - Antibioticos do Brasil Luda = CNPJ 05 4306350008
50 JTORIZMS: 1085622
ENDERECO RODOVIA ANHANGUERA (SP-330). KA 107
ICIPIO. SUMARE - UF 8P « EXPEDIENTE(S) 116368417

|

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produtos esterars (Cefalosponimicos) Pos com
Propamagio Asseplica

EMPRESA: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA -
CNPI: 17.562.075/0001-69 - AUTORIZ/MS: 1015601
ENDERECO RODOVIA BR 155 KM 55
MUNICIPIO GOIANIA - UF GO - ENPEDIENTE(S)
0916182:17=1 - DUI6823/17-]

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo cstereis Embalagem seeundana

EMPRESA: HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO SA -
CNPL 78USO0110001-20 « AUTORIZ/MS. 1018606

ERECO AV SANTOS DUMONT. L1060
;ICIPIO COLOMBO - UF PR - EXNPEDIENTE(S)
39145/ 160

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
:':1EDIC.;\MEN‘I()S Produtos estereis Soluges com Estenlizagio
ermina

EMPRESA FABRICANTE CATALENT GERMANY
SCHORNDORF GMBH

ENDERECO.  STEINBEISSTRASSE | UND 2 D-73614
S\C:iDRNDORF - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO
AO134

EMPRESA  SOLICITANTE ZAMBON  LABORATORIOS

FARMACEUTICOS LIDA. - CNPJ 61 100.004/6001-36
AUTORIZ/MS 1000841 - EXPEDIENTE() 12040897174
CERTIFICADO DF BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Solidos  ndo  estercis Compnnnidos
Revestidos

EMPRESA FABRICANTE. SCHERING-PLOUGH LABO NV
ENDERECO INDUSTRIEPARK 350 HEIST-0P-DEN-BERG. B-
2220 = PAIS BELGICA - CODIGO UNICO A U563

EMPRESA  SOLICITANTE. MERCK  SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA NP) 43 987 013/000)<34
AUTORIZ/MS. 1000290 - E
CERTIFIC

CNPEDIENTE(s) 1225646/17-5
DO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
NTOS! Produtes estercis: Embalagem sceundina

EMPRESA FABRICANTE NOVARTIS SAGLIK. GIDA VE
TARIM URUNLER] SANAY! VE TICARET AS

ENDERECO  YENISEHIR MAHALLESL HLARA  VADISI
SORAK, NO 2, PENDIk, ISTANBUL TR 34412 - PAIS.
TURQUIA - CODIGO UNICO: A0456
EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA -
CNPE 11,643 096/0001-22

AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s) O0437I8/18-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS PE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Sohdos ndo estercin. Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE MSD INTERNATIONAL GMBH T/A
MSD IRELAND (CARLOW)

ENDERECO  DUBLIN ROAD, CARLOW. €O CARLOW
IRELAND - PAIS IRLANDA - CODIGO UNICO A 1154
EMPRESA  SOLICITANTE  MERCK  SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA - CNP) 45987 0113/000 =34
AUTORIZMS 1000290 - EXPEDIENTE() 1736277/ 7-6.
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtos estérais Solugbes  Parenterais  de
Pegueng Yelume com Preparmgio Assupnica

EMPRES.
EN

FABRICANTE @ PHARMA AB

D 0 AGNE NDVAGEN 27 MALMO. 21215 - PAIS
SUECIA - CODIGD CO A3
EMPRESA SOLICITANTE LABORATORIOS FERRING LTDA -
CNP) 74232 03400001 =48

AUTORIZ/MS: 1028762 = EXPEDIENTE(s) 1820495/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Salidos  ndo  estereis  (Hormdnmios)
Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME CORPORATION
ENDERECO 45, 51, 74 76 NEW YORK AVENUE.
FRAMINGHAM. MA (1701-6322 - PAIS ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA - CODIGO UNICO: A 0250

EMPRESA SOLICITANTE. GENZYME DO BRASIL LTDA -
CNPL 68,132.930:0001-03

AUTORIZ/MS 1025438 = EXPEDIENTEs) 1267T11/17-0_
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtos  estéreis  (Formulagiel Pos
Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE FRESENIUS KABI NORGE AS
ENDERECO SVINESUNDSVEIEN 811 NO - 178% HALDEN -
PAIS NORUEGA - CODIGO UNICO A D235

EMPRESA SOLICITANTE LABORATORIOS DPFIZER LTDA -
CNPJ 46070 868/0036-99

AUTORIZ/MS. 1002166 - EXPEDIENTE(s) losd bt/ 17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos esterers. Solugdes Parenterms  de
Grande Yolume com Esterilizagio Terminal

RESOLUCAQ-RE N* 435, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizagdn  Sanitaria.
Substituta, no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas peli
Partaria ' 1959, de 24 ce novembro de 2017, aliado no.disposto no
1. ¢ 1" da Resolugdo da Dirctona Coleginda - RDC a” 61 de
erciro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no ant
43, da Resolugdo RDC ¥ 39, de 14 de agosto de 2013, resolve

At 1Y Conceder ats) empiesas) constante(s) no ANEXO. a
Certificagio de Boas cas de¢ Fabpeagie por men de sua
renovagio automitica

Art 2' A presente Cernficagio tem validade de 2 (dore} anos
o partir da sua publicagio

At 3 Esta Resolugle entra em vigor no data do sua
publicugdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO
I"me::u Fabncante Baster Oncologs GmbH
Endereco. Kamstrasse. 2. Halle = D 33700 - Westfalen Pais:
Alemanha
Empresa  Solicnante  Baxler CNPJ

Hospitalar  Lida =
49.35] 7R6/000 |-H0 - Expechenteisy 1810 173
Certificado de boas prancas de fabncagdo de insumos farmaccuticos
atives: Insumo farmacéutico auvo ohlido por sintese  quimica
ciclofostamida

RESOLUCAO-RE N 436, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018
A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fisealizagio  Samitd

Substtuta, no uso das atnibuigdes que Ihe foram confuridas pela
Portana 1959, de 24 de novembiro de 2017, aliado ao disposto no ant
34,1, § 1" do Regimento Interno aproviido nos termos o Ancxo | da
Resolugao da Diretona Colegiada - RDC n" 61, de 3 de feverenro de
2016, resolve

Ar. 1" Caneclar as Autonzagdes de Funcionamento de
Empresus constanies no anexo desta Resolugao

Afl. 2° Esta Resolugio cntra vm vigor na data de sua

publicagio.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA TECHOCRYO  GASES - TRANSPORTES.
COMERCIO, SERVICOS E MANUTENCOES, IMPORTACAOD E
EXPORTACAO LTDA

ENDERECO RODOVIA BR 01262 §/N

BAIRRO UNIVERSAL CEP: 20135000 - VIANA/ES

CNP). 113 198 469/0001-09

PROCESSQ 24837] 77051%/2014-31 AUTORIZ/MS 2200026
MOTIVO DO CANCELAMENTO

Oficio OF/SESA/GEVS/NEVS/PROIS/N® 82002017 da VISA de
Vitonw ES

EMPRESA: UNorth Medical Hospitalares Lida ME
ENDERECO Rua Edith Ferreira de Sontana, 110 B

BAIRRO  Chacaras  do Coclhe  CEP 1318512 -
HORTOLANDIA/SP

CNPJ 12 230 703000 ]-43

PROCESSO: 2538 (4TNTL2013-72 AUTORIZMS

PMIWSWHX3RXD (R 049569 1)

MOTIVO DO CANUELAMENTO

Oficio 1642017 ¢mitido pela VISA de Honolandia - SP em
L2017 formande o caneclanento da licenga  samtang da
Empresa

EMPRESA BIOLOGIA MOLECULAR BRASIL LTDA - EPP

ENDERECO: RUA VISCONDE DO RIQ BRANCO 1539
BAIRRO C RO CEF 83005420 - CURITIBA/PR
CNPI 04,3006 362000 106

PROCESSO 23023 20774/2002-90
PXHINMALNHTL (801192 6)

MOTIVO DO CANCELAMENTO

Oficio N© H82017 emindo pela VISA do Cuntiba no qual ¢
itormada o inatividade da cmpresa ¢ comprovada bmxa no CNPJ

ALTORIZMS

EMPRESA BOEGE & BOEGE LTDA - ME

ENDERECO RUA RIO GRANDE DO SUL (H53

BAIRRD ATIRADORES CEP: 89203570 - JOINVILLE/SC

CNPJ: 73224, 230/0001-0R

PROCESSO. (1496093 AUTORIZNS: 1026109

MOTIVO DO CANCELAMENTO

Oficia n* 43482017 - VISA-SC, no qual ¢ informada a watividade da
empresa ¢ comprovada bana no cNp)

RESOLUCAO-RE N’ 437, DE 22 DE FEVEREIRD DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiseahzngho Samtana
Substitutn, no uso das atribuighes que Ihe foram confendas peln
Portaria 1959, d¢ 24 de novembro de 2017, aliudo ao dispasto no art
54,1, % 1" do Regimento Interiu aprovado nos temos do Aneso 1 da
Resalugio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevercira de
2016, resolie

A 1" Indefenr o pedido de Altergiio de Autorizagie de
Funcionamento pam os estabelecimentos do Farmacas ¢ Drogarias,
em conformidade com o anexo desta Resolugio
Ar. 2" Esta resolugio entra em vigor na duts de sua
publicagio

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXOQ
EMPRESA H & A COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -

ME

ENDERECO Avenida Tabajara, 3%1 = loja €D

BAIRRO Tabmara CEP: 3330300 - OLINDA/PE

CNPJ. 21 544.720/000 1 9%

PROCESSO 25331 340800/2015-10

MOTIVO DO INDEFERIMENTO  As atividades plencadas ndo
constam da Licenga Sanitaria, contrarande o arnt. 17 day Resolugio
RDC n® 172005

EMPRESA V&S DROGARIS E FARMACIAS LTDA ME
ENDERECO VIA COLETORA BUe FAZENDA GRANDE v
SETOR 03

BAIRRO BOCA DA MATA CEP 41347000 - SALVADOR/BA
CNPJ 019,377 848/0001-57

PROCESSO 23833 283749:2015-21

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresuntigio de declargio
cmitida pela autondade compuiente ou a copla do o publico que
ongimou & allcrucio. conforme o disposto no anigo 15" ¢ amgo 1% da
RDC 0 162014

EMPRESA AGNALDO ALVES DE OLIVEIRA - ME
ENDERECO AVENIDA RIO GRANDE DO SUL, 96-A
BAIRRO CIDADE DA ESPERANCA  CEP SO0TI0 -

PROCESSO 2 437322301546

MOTIVD DO INDEFERIMENTO  As atividades pleiteadas nio
constam da Licenga Sanitana, contranando o ant 17 da Resolugdo
RDC n° 172013 ¢ O Enderego constanle no Rulu v
Inspegio/Licenga diverze  daguele cadastrado o formul
P cadastro do CNPL em desacordo com o At 77 da Resolugio
RDC 0= 172015

EMPRESA FARMACIA BARROS E RIOS LTDA
ENDERECO RUA MAJOR EGIDIO LINZ CERQUEIRA N 3334

B

BAIRRD CENTRO CEP

CNPJ: 04.259,135/0001-27

PROCESSO 65/20014-85

MOTIVO DO INDEFERIMENTO As anvidades pleviendas  ndo

oﬁ:]n;smm do Licenga Samiaria. contraniando o art 17 du Resolugio
C n” 172013

33850000 « [TAPECERICA/MG

Total &t Empresas 4
RESOLUCAO-RE N" 438, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de dnspegdo ¢ Fiscalizagio  Suanitana,
Substitule, no uso das mnbusgdes que Ihe foram confendas pela
Portana 1959, de 24 de novembro de 2017, ahado ae disposto no
art §4. 1, § 1% do Regimento Inteme aprovado hos lermos da
Aneso | do Resolugdo da Dirctoria Colegiada = RDC " 61 de 3
de feverewo de 2016, resolve

A 1* lodefenr o Pedido de Coneessito du Autorizagio
Fupuecial Empresas  de  Medieamentos ¢ Insumos
Farmaccuticos. constantes no anexo dueste Resolugio

At 2 Esta Resolugdo entrn em sigor na data du sy
publicagio

para

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

Este documento pode ser verificado na endoroge clotidmico hip /fwwiin govbr antenticidade html,

pelo codigo 0OGT2018022600135

Documento assimado digitalmente conforme MP p* 2 200-2 de 20082001, que institu 3
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EMPRESA  SOLICITANTE MERCK  SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ. 45 087 H130001-34
AUTORIZMS 1000290 - EXPEDIENTE(s) 08211687170
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Selidos niio usiercis (Granel) Comprnnidos
Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: B BRAUN MEDICAL, S.A
ENDERECO CTRA DE TERRASSA. |21 0819l RUBI
(BARCELONA) - PAIS: ESPANHA - CODIGD UNICO: A0912
EMPRESA SOLICITANTE LABORATORIOS B BRAUN S/A -
CNPI 31.673.254m0001-02
AUTORIZ/MS: 1000853 -
N847313/15-0 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtos cstéreis Solugoes Parenters de
Grande Volume com Estenlizagio Terminal, Solugdes Parenteras du
Pequeno Volume com Esterilizagao Temunal

ENPEDIENTE(s)  0167262%/13-3

EMPRESA FARRICANTE. MERCK SHARP & DOHAE BV
ENDERECO WAARDERWEG = 1] BN HAARLEM - PAIS
HOLANDA (PAISES BAIXOS) - CODIGO UNICO A D4
EMPRESA SOLICITANTE M'l.‘,NDlPHARMA BRASIL
PRODUTOS MEDICOS £ FARMAUEUTICOS LTDA - CNPJ
15 127 SoR/000n 50

AUTORIZ'MS. 1091981 - EXPEDIENTE(s) 1040488/ 17=1
CERTIFICADO DE ROAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS: Produtoy estémis Embalagem sceundinia

EMPRESA FABRICANTE CLARIS INJECTABLES LIMITED -
UNIDADE 2

ENDERECO  VILLAGE VASANA.
SANAND, AHMEDABAD- 282 213,
INDIA - CODIGO UNICO- A 0163
MPRESA SOLICITANTE CLARIS PRODUTOS
FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - CNPJ, 012455073/0001-

CHACHARWADI,  TAL-
GUIARAT STATE - PAIS:

01

AUTORIZ/MS: 1042772 - EXPEDIENTE(s) (378044/17-9.
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos estereis. Solugdes  Paronteris de
Pequeno Volume com Esterilizagio Termunal: Solugdes Parcnteras
de Pequeno Volume com Preparagdo Asseplica

EMPRESA FABRICANTE GLAND PHARMA LIMITED
ENDERECO SURVEY 1d3-H48. 150 & 151, DPPALLY.
DUNDIGAL POST, RR DISTRICT. HYDERABEAD,
TELANGANA - PAIS. INDIA - CODIGO UNICO. AN257
EMPRESA SOLICITANTE SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ 61.286,647/0001-16
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s) 2297744/17-9_
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS: Produtes estemis: Pos Liofilzados

RESOLUCAO-RE N° 354, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Genl e Inspecho ¢ Fiscalizagio Sanithria,
Substitua, no uso des atribuigdes que lhe forum conferidas pela
Portatin 1° 1959, de 24 de novembro de 2017, aliado a0 disposto no
art. 54. L § 1 da Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n” 61 de
3de fcvac’r:i:r de 2016,
iderando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.

43, da Resolugio RDC v° 39, de 14 de agosto do 2013, tesolve:
__An )* Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, 2
Centificagio de Boas Prificas dé Fabricagio por meio de sus

AR 2° A presente C ificagiio tem validade de 2 (dois) anos
u partir da yua publicagio.

~An 3¥ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicaghio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA - CNPX
05,254, 971/0008-58 - AUTORIZ/MS; 1056510 )
ENDEREGO: RUA JAIME PERDIGAQ 431/445 MONERO - ILHA
DO GOVERNADOR

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RI - EXPEDIENTE(S):

1613348/17-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA! .0 DE
MEDICAMENTOS:  Sélidos  nio. u&mﬂ' eom%‘}hnﬁoi:

Cumpnmldoam»emdw
GERENCIA-GERAL DE PORTOS. AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
RESOLLC.\O-IH‘. N 362, DE 8§ DE FEVEREIRO DE 2018

0 Gurente-Geral de Portos.

usa

Acroportos, Fronteiras ¢
Reeintos  Alfmdegadus no das atnbuigoes que lhe foram
conferidas pela Porana n' 2059, Ju 18 de dezembro de 2017
aliado ao disposto no an. 54 L 1" do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo 1 do Resolugdo da Dirctonia
Coleginda - RDC n* ol de 5 de fosererro de 2006, ¢ amda
umparado pela Resolugdo da Dirctoria Calegiada = RDC n* 345 de
16 de dezembro de 2002 resalve

Art. 1° Conceder  Autonzagio de  Funcionamento  de
Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse du Saode Publicn
em conformidade com o disposto no anexo

Art Esta Resolugao entra em vVigar na data de sun
publicagao

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAU 10
ANEXO
EMPRESA  POR10O OPERACOES AGENCIAMENTO DE

VIAGENS E TURISMO LTDA

ENDERECO: ROD PA 483, SN - KM 09 SALAUL
BAIRRO VILA MURLCUPI

MUNICIPIO. BARCARENA

UF! PA

CEP. 68.447-000

CNPJ: 07 034.045-0001-26

PROCESSO 25760 684616/2017-13 (EXP 2238368/17-1)
AUTORIZMS: 082561

AREA. PAF

ATIVIDADE  Prstaghio de  servigos  de ndnumistingio ov

representagda de negoctos, em nomc do representante legal ou
responsavel  direto |:rc:r cmbarcagdo, tomando  as  provi encing
fecessarias a0 seu despacho em ponos organizados ¢ ferminals
aquaniarios nstalados o terniono nacional

EMPRESA. AMBITEC SOLUCOES AMBIENTAIS LTDA
ENDERECO: AVENIDA PACAEMBU, N' o= SALA 0%
BAIRRO PACAEMBEU

M[UN‘;E[I'IO SAO PAULO

UE

CEP: 0].234-00

CNBJ- 00 679 427/000 6%

PROCESSO, 25767.394047/2017-94 (EXD: 212743410 7-N
AUTORIZ/MS. 9082617
AREA: PAY

.‘\‘l'IVll_D.—\DE Prestugio  de

servigos  de  sugregagio coleta.
o, lransporte, tratamento ¢
de residuos sohdos resultantes de  Veiculox
Torrcstres om  tnsito por  pestes  de frontcira,  Acronaves
Embarcagbes,  lormindis aquaviarios,  portos organizados.
acroportos, postes de fronims ¢ recintos alfandegados

destinaglio  final

EMPRESA:  EMBAFAC
EMBALAGENS LTDA
ENDERECO ESTRADA DO CORREDOR

0l

BAIRRO JARDIM PAINEIRA
MUNICIPIO ITAQUAQUECETUBA
UF. SP

CEP: D8 580-000

CNPJ: 06,9635 4801000101

COMERCIO  E INDUSTRIA  DE

N' 4535 GALPAO

PROCESSO. 25767 421807/2017-16 (EXP |558566/17-2)
AUTORIZ/MS: 9.08262-1

AREA: PAF

ATIVIDADE:  Prestaglo  de  servigos de  scpregagio.  coleta
acondicionamento,  armazenamento,  transporie. tratamento ¢
disposigic final du rusiduos salidos resultantus de Acronaves
Veleulos Terrestres ¢m iransito  por cstagbes ¢ passagens de

fronteira. Embarcaghes. temunais poruarios ¢ agropertuarios de
careas ¢ vidjanies, lerminais alfandeendos de uso publico
estngdes ¢ passagens de frontein

EMPRESA: OCEAN NETWORK EXPRESS (LATIN AMERICA)
AGENCIA MARITIMA LTDA

ENDERECO: ALAMEDA SANTOS. N 960 - ANDAR 7
BAIRRO: CERQUEIRA CESAR

M"I_JN!('IFEOI SAD PAULO

UF SP

CEP: 01.418-002

CNPJ 28 689 396000106

PROCESSO 23767 720706/2017-15 (EXP 2309134/17-7)
AUTORIZ/MS: 9182591

AREA PAF

ATIVIDADE:  Prestagho  de  servigos de  administragdo o
representagho de npegocios. vm nome do represenmnte lepal ou
responsavel direta por embarcagdo, tomando as provi incias
necessarias ao ser duspacho emi poros orgamzados ¢ lermin:
aquavianos instalados no lraternio nactonal

EMPRESA  LEAPRESS TRANSPORTES E LOCACOES DE
EQUIPAMENTOS EIRELI

?{?{PERECO RUA PEDRO PINTO DA CUNHA FILHO, N
B.—\IRR({ MONTE CASTELO
t‘lli‘:TNig PIO. SAQ JOSE DOS CAMPOS
P) S
CEP 12215590

CNPJ: 04602 038/0001-23
PROCESSO 25759 693181/2017-29 (EXP: 2270240/17-7)
AUTORIZ/MS: © IIB260.3

ARFA P,

ATIVIDADE. Prestagio de servigos de limpeza ¢ recolhimento de
residuos resultantes do tratamento de aguas servidas ¢ depetos em
ferminais aquavianas. porios orzanizados, acroporios, postos de
fronteiras ¢ recintes alfandeendes

EMPRESA: ECOPRAG COMBATE E CONTROLE DE PRAGAS
URBANAS LTDA - ME

ENDERECO RUA MAJOR GABRIEL. 446

BAIRRO. CENTRO

MUNICIPIOT MANAUS

UF AM

CEP: #9 020-060

CNPY 11381 037000177

PROCESSQ 25351 0HTTO0/ 201843 (EXP 0010850271833
AUTORIZ/MS 9082435

AREA: PAF

ATIVIDADE.  Prestagido de  senvigos  de desinsctizagio  ou
desranzagio em embarcagdes veiculos terresines ¢m transito por
estugdes ¢ passagens de frontciraé. Derondyes, lCTMIngs poruancs
¢ aeroportuanos de cagis ¢ vigjantes, terminas aduancines de uso
piblico ¢ ¢stagdes de ostagdys e passagens dv fronteir

EMPRESA. APWN AGENCIA MARITIMA E
LTDA - ME .

ENDERECO' 10 RUA UNIAO, N 6hb
BAIRRO COROADO

MUNICIPIO. MANAUS

UF: AM

CEP. 69 .080-6%0

CNPJ 29226 307/0001-16

PROCESSO: 25351 036222/2018-49 (EXP NE49039/18-3)
AUTORIZ/MS: 9 08250-9

AREA: PAF
ATIVIDADE  Pre

CONSULTORIA

o de senvigos de  adnumistragio  ou
w;:\uunlm;:‘m de o 108, em nome do representanty Jegal ou
responsavel dircto por embarcagio. tomanda s providéncias
necessiriay au seu despacho cm pornos organizados ¢ termuiis
aquas IATes instalados no terntono nacional

EMPRESA T DE SOUZA CLOLDOMAR EIRELI - ME
ENDERECO: AV 7 DE SETEMBRO N 1813 « LETRA (-2
BAIRRO: IRACI

MUNICIPIO ITACOATIARA

UF: AM

Y [11-b68

25127 T46/0001-01

PRO SO 25351 033065/2018-34 (EXP 47088/ 18-
AUTORIZ/MS: 9082312

AREA PAF
ATIVIDADE.  Prestagdo do senigos de segregacdo colota.
acond urmaz transporte.  fratamento €

disposigao final dv residuos salidos resultantes: du guronaves,
yeleulos  terrestres em tansilo  por estagles: ¢ passagem de
fronteirn, embarcagbes, lermunals portuprios ¢ eropoNuanos du
cargas ¢ viyanies. lemimais alfandegados de uso publico ¢

estagdes ¢ passagens de franteiras

. Imprensa Nacional foi
et agraves o Decreto de
15 dhe maio de 1508,
assinado pelo Principe Regente
[, Jodg, cont o nome de
[mpressa Regia e seu
objetivo e o e iyprimi,
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25351.363277/2014-50

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0501709/14-2
CLASSE |

FMC QUIMICA DO BRASIL LTDA. / 04.136,367/0001-98
NOVALURON JF TECNICO FMC

25351,245942/2015-61

5041 - PRODUTD TECNICO EQUIVALENTE, 0354848/15-1
CLASSE IV

NORTOX S/A / 75.263.400/0001-99

HEXAZINONA TECNICO NORTOX BR
25351.273631/2012-77

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0392725/12-3
CLASSE |

NORTOX S/A / 75.263.400/0001-99

NOVALURON TECNICO NORTOX

25351.294940/2014-03

5041 - PRCDUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0405122/14-0
CLASSE IV
RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA / 10.486.463/0001-69
METOXIFENOZIDA TECNICO RAINBOW

25351.741499/2013-89

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 1068085/13-3
CLASSE IV

Tacnomyl Brasil
HEXAZINONA TECNICO TECNOMYL
25351.573862/2012-19

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0B821656/12-8
CLASSE |

57

HEXAZINONA TRADECORP TECNICO
25351.291074/2012-50

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0416657/12-4
CLASSE | s

NOVALAUROM SAPEC TECNICO

25351.484271/2013-47

5041 - PRODUTD TECNICO EQUIVALENTE, 0659%63/13-0
CLASSE IV

RESOLUCAO N¢ 1.119, DE 25 DE ABRIL DE 2019

O Gerente-Geral de Texicologia, Substituto, no uso das atribuicBes que |he
confere o art. 149, aliado ao art, 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovade pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resclve!

Art. 12 Aprovar, no ambito da Anvisa, a avaliagio de reslduos dos produtos
agrotéxicos, componentes & afins, conforme anexo.

Art. 22 A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos nao exime &
reguerente do cumprimento das demajs avaliagdes procedidas pelos orgdos responsavels
pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagio vigente no pals,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 3¢ Esta Resolucdo entra em viger na data de sua publicacéo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAQ SOCIAL/CNPS

MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSC
PETICAC|OES)/EXPEDIENTE(S)

OURQ FINO QUIMICA LTDA / 09.100,671/0001-07

GLI OURO

25351.529176/2009-15 )

5000 - AVALIACAD TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 0343277/18-8

. 42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE N2 1.093, DE 25 DE ABRIL DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecio & Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicoes
que |he confere o art. 171, aliado ac art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n" 255, de 10 de dezembro de 2018,

Censiderando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdc
de Medicamentos, ou o descumprimente dos procedimentos de petigdes submetidas &
analise. preconizados em legislacdo vigente, rasolve:

Art. 12 Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagic de Boas Praticas de Fabricag3o de
Medicamentas dals) empresa(s) canstante(s) no ANEXO,

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH

ENDEREGO: DOHNAER STR. 205, 01257, DRESDEN - PAlS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.1257
EMPRESA SOLICITANTE: EMS S/A - CNPJ: 57.507 378/0003-65

AUTORIZ/MS: 1002351 - EXPEDIENTE(s): 2265426/17-7

ASSUNTOD: 768 - MEDICAMENTOS - [Certificacio de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
SOLIDOS NAD ESTERE!S, exceto MERCOSUL

MOTIVO BE INDEFERIMENTO: Em atendimento ac § 2° do Artiga 8¢ da RDC 39/2013

RESOLUGCAQ-RE N® 1.096, DE 25 DE ABRIL DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecdo & Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuiges
que |he confere o art. 171, aliado ac art, 54, |, § 1¢ do Regimento Interno aprovado pels
Resclugdo da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitas de Boas Praticas de Distribuigéo
e,t'cl.: Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos,
resoive;

Art. 18 Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no ANEXD, & Certificacdo de Boas
Préticas de Distribuicio e/ou Armazenagem de Madicamentos.

Art. 22 A presente Certificacio tera validade de 2 (dois) anos & partir da sua
publicacda,

Art. 3* Esta Resolugda entra em vigor na data de sua publicagao.

RONALDO LUCIO PONCIAND GOMES

ANEXD

EMPRESA: VIMED COMERCIO E REPRESENTAGOES DE PRODUTCS HOSPITALARES LTDA -
CNPJ: 07.072.210/0001-53 - AUTORIZ/MS: 1101860 - AE: 1102132

ENDEREGO: RUA JOSE MIRANDA COELHO N2 277

MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 0036441/19-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAC E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: PRO SPECIALTY 5.4 - CNPJ; B1,.887.838/0006-55 - AUTORIZ/MS: 1021925
- AE: 1230857

ENDERECO: RUA GENERAL POTIGUARA, 1428 LOJAS 22 E 23

MUNICIFIO: CURITIBA - UF; PR - EXPEDIENTE: 1009069/18-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

CNiPRESAT BAKTER HOSPITALAR (TDA - CNP): 48.351.786/0010-71 - AUTORIZ/MS: 1006332
CAE 1231731

ENDERECO: Rodovia Vice Prefeito Hermenegildo Tonalli, s/n* - Km 02 - Galpao 14
MUNICIFIO: JUNDIAI - UF: SP - EXPEDIENTE: 0561196/18-2 _

T FICADO DE B0AS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

E .'A7 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - EPP - CNPJ: 12.664.453/0001-00
< AUTORIZ/MS: 1086600 - AE: 1227402

ENDERECD: RUA 250, N2 662, ap 34, 172

MUNICIFIO: GOIANIA - UF: GO - EXPECIENTE: 1090904/18-4 _
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAC E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentas

mwcmummw,uzsn:mnsm
O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitdria, ne uso das atribuicbes

que Ihe confere o art. 171, aliado a0 art. 54, |, § 12 do Re Interno aprovado pela
Resolugio da Diretoria .- ROC n* 255, de 10 de de 2018,

) > ! riticas de Fabricagio
preconiza; 3
Préticas de Fal
publicagd

Aot 26 presente Certificagho terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
0.
Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCID PONCIANO GOMES
ANEXD

EMPRESA FABRICANTE: ABBOTT LABORATORIES DE MEXICO, 5. A, DEC V )
ENDERECO: CALZADA DE TLALPAN N* 3092, COL EX HACIENDA COAPA, DELEG COYQACAN,
CP 04980, CIUDAD DE MEXICO, DiF - PAIS. MEXICO - CODIGO UNICO: A.0008

EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORICS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 55,998 701/0001-16
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 0822705/12-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Liquidos néa
estérais (Embalagem primaria; Granel): Solugdes

EMPRESA FABRICANTE: EISAl MANUFACTURING LIMITED

ENDEREGCO: EUROPEAN KNOWLEDGE CENTRE, MOSQUITO WAY, HATFIELD, HERTFORDSHIRE
AL 10 95N - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.1025

EMIPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.238/0001-46

AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): D057424/13-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Citotéxicos) (Embalagem secundaria)

EMPRESA: cyclobras industria Comerclo &  Servigos laboratoriais  Itda - CNPJ
08.820.007/0001-61 - AUTORIZ/MS5: 1085129

ENDEREGO: Rua Leonor Antonio Pompeu, 115

MUNICIPIO: CAMPINAS - UF: 5P - EXPEDIENTE: 2423714/16-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Radinfarmacos): Fludesoxiglicose {18 F) - Salugdes parenterais de Pequenc Velume com
Praparacao Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM DUON

ENDERECD: 6, BOULEVARD DE L'EURCPE, 21800 QUETIGNY
UNICO: A.D557

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 02.685.377/0001-57
AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 0161908/18-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS! Pradutos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequenc Volume com Esterilizagic Terminal

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM DLON

ENDERECO: E, BOULEVARD DE L'EUROPE, 21BC0 QUETIGNY -
UNICO: A0557

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 02.685.377/0001-57
AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s)! 0161913/18-6

CERTIFICACO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: solidos nao estereis
{Granel): Comprimidos

. PAIS: FRANGA - CODIGO

pAlS: FRANCA - CODIGO

RESA FABRICANTE: REGENERON PHARMACEUTICALS, INC.

ENDERECO: 81 COLUMBIA TURNPIKE, RENSSELAER, NEW YORK (NY) 12144 - PAIS: ESTADCS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0831

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 02.685.377/0001-57
AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s)! 0802698/18-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Pradutos esterais
(Granel): SolugBes Parenterais de Pequens Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC. ‘

ENDEREGD: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINCIS {IL) B1109 - PAIS: ESTADDS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGD UNICO: A.QD33

EMPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - CNPIL: 61.190.096/0001-92
AUTORIZ/MS: 1000438 - E_KPEDIENTE[S): 0045967/19-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estereis
{Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos

“JYDUS HOSPIRA ONCOLOGY PRIVATE LIMITED

NP 3, PHARMEZ- SPECIAL ECONOMIC ZONE, N.H. NO.8 A, SARKHEJ-BAVLA

ROAD, VILLAGE - MATODA, TAL-SANAND, MATODA-382 213 AHMEDABAD, GUJARAT STATE
- m{;: INDIA - CODIGO UNJ

I CO: A.0648
FSA SOLICITANTE: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 05.254.971/0001-81
&u;r%awmmﬁ 1056510 - EXPEDIENTE(s); 078694

942/18-8
DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Citotexices); Pés Liofilizades

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS LEON FARMA S.A.

ENDERECO, POLIGONO INDUSTRIAL NAVATEJERA, C/ LA VALLINA S/N, VILLAQUILAMBRE -
LEON - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.0370

EMIPRESA SOLICITANTE: MEDLEY FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 10 588.595/0007-97
AUTORIZ/MS. 1083267 - EXPEDIENTE(s): DB00451/18-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: sélidos nao astereis
{Hermonics): Comprimidos Revestidos

EMI BRICANTE: GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA 5.A

ENDERECO: CARLOS CASARES, 3690 - VICTORIA - PARTIDC DE SAN FERNANDC - PROVINCIA
DE BUENCS AIRES - PAIS; ARGENTINA - CODIGO UNICD: A.09%9

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10

£3te documento pode sef venficada no endareco eletreniee
hito:/www in gev br/autanticidade htm), pelo cedige 05313019032900040
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BAIRRO: SAO MATEUS CEP: 25530206 - SAO JOAQ OE MERIT/R!
CNP): 2€.513,921/0001-41

PROCESSO: 25351 556560/2018-29 AUTCRIZ/MS: 1.17985.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

Total de Empresas @ 2

RESOLUCAQ-RE N2 3.301, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2018

& Gerente-Geral de Inspegda e Fiscalizagao Sanitaria, no usa das atribuicdes que
Ihe foram conferidas pela Portaria n2 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 1¢ do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resclugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® €1, de 3 de fevereira de 2016, resolve:

Art, 1%, Cancelar, & pedido, a Autorizagdo Especial da Empresa de
Medicamantos e de Insumos Farmacéuticos constante no anexo desta Resolugdo, de
acordo com a Portarla n®. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se
as proibigdes e restricdes estabelecidas.

Art. 2¢ Esta Resolugdo entra em viger na data de sua publicagdo

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXC

EMPRESA; EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

ENDERECO: RUA SAMUEL MEIRA BRASIL,394 ECOPARK SERRA LOGISTICO €J B-10 PARTE
BAIRRO: TAQUARA || CEP; 29167650 - SERRA/ES

CNP): 06.234.797/0017-35

PROCESSO! 25351,401189/2017-51 AUTORIZ/MS: 1,16894.3

ATIVIDADE /CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTQO

EXPEDIR: MEDICAMENTC

Total de Empresas :

RESOLUCAO-RE N2 3.302, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 4 de junho de 2018, aliado a0 disposto ne
art. 54, |, & 12 do Regimento Interno aprovado nos termas do Anexc | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n¢ E1, de 3 de fevereiro de 2016,

Considarando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigdo
e;’oul Armazenagem preconizados em legislagdo vigante, para a area de Medicamentos,
rasolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresals) constante(s} no ANEXO, a Cenificagao de Boas
Praticas de Distribuicio e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2¢ A presente Certificacio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA' A 5 LUSTOSA « ME ~ CNPJ: 26,142 468/0001-04 - AUTORIZ/MS: 1164864 - AE:
1164851

ENDEREGO: RUA TREZE DE MAID, 3834

MUNICIPIO: TERESINA - UF: P| - EXPEDIENTE: 0494433/18-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: DIMENSAC DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - ME - CNPL
02.956.130/0001-28 - AUTORIZ/MS: 1088151 - AE: 1228547

ENDEREGO: AVENIDA INDUSTRIAL GIL MARTINS, 1203

MUNICIPIO: TERESINA - UF: P| - EXPEDIENTE! 0589855/18-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE Ne 3.303, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspesdo e Fiscalizagdo Sanitarla, no uso das atribuicd
que |he foram conferidas pela Portaria né : ¢ 5 it

ridas pela Pe 749, de 4 de junho de 2018, aliado ac ﬂbﬁn
gosu;t.g,d 1, § 12 do aqirrunb--lril-m‘o_g- 5 n‘-npl-mwsdu Anexo | da Resolugio
da Diretoria ! |, de v

11izzai.?l,ﬁiblﬁl§iﬂ

preconizados
‘Art, 1
Boas Praticas de

I Art. 23 A presente Certificagso terd validade de 2 (dois) anosa partir da sua
"Art. 39 Esta Resolucio entra em vigor na data de sua publicagdo,

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE DUNGARVAN LIMITED

ENDERECO: KNOCKBRACK, DUNGARVAN. CC. WATERFORD - PAIS: IRLANDA - copIGe
UNICO: A0272

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ; 33,247.743/0001-10
AUTORIZ/MS! 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0453589/18-6

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
estérais: Comprimidos Efervescentas

EMPRESA FABRICANTE; ERIOCHEM S.A,

ENDEREGD: RUTA NACIONAL N°12 KM 452, COLONIA AVELLANEDA, _DEPARTAMENTO DE
PARANA, PROVINCIA DE ENTRE RICS - PAIS: ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.0210
EMPRESA SCLICITANTE: ERIOCHEM ZENITEC LTDA - ME - CNPJ: 74,230.236/0001-50
AUTORIZ/MS: 1024250 - EXPEDIENTE(s): 1079357/15-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis.
sclucdes Parenterais de Pegueno Volume com Freparagdc Asséptica

Produtos estéreis |Citotoxicos): Pos Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON MANUFACTURING SERVICES LLC

ENDERECO: 5900 MARTIN LUTHER KING JR. HIGHWAY, GREENVILLE, NORTH CAROLINA
27834 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICT: A.0201

EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0412635/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalalgem primaria; Granel); SolugBes Parenterais de paquenc Volume com Esterilizacdo
Termina

EMPRESA FABRICANTE: MYLAN LABORATORIES LIMITED
ENDERECO: PLOT N, H-12 & H-13, MIDC, WALUL, AURANGABAD 431135 MAHARASHTRA
STATE, INDIA - PAIS: iNDIA - CODIGO UNICO: A.1213

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11,643.086/0001-22
AUTORIZ/MS; 1088307 - EXPECIENTE(s): 0482739/18-2

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: sélides ndo

estéreis: Comprimidos Revestidos

BRICANTE: BIOCON SEN, BHD,

ENDERECO: NO.1, JALAN BIOTEKNOLOGI 1, KAWSAN PERINDUSTRIAN SILC, 79200

|SKANDAR PUTERI, JOHOR - PAIS: MALASIA - CODIGD UNICO: A.1269
EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN. LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11,643,096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 0608439/18-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérais;

SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica

Eripatea, BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA - CNPI: 47.231121/0001-08 -

AUTORIZ/MS: 1003465
ENDERECO: ESTRADA LOUIS PASTEUR, N* 439
MUNICIPIO: EMBU DAS ARTES - UF: 5P - EXPEDIENTE: 2283912/17-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:

solugBes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagio Termina!

EMP CANTE: CADILA HEALTHCARE LIMITED

ENDEREGO: SURVEY N 417, 419, 420, SARKHE BAVLA NATIONAL HIGHWAY N2 2A,
VILLAGE-MORAIYA, TAL-SANAND, AHMEDABAD - PAIS: INDIA - cODIGO UNICO: A.0128
EMPRESA SOLICITANTE: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA U

s): 0026745/17-7
FABR

ENPRESA FABRICANTE, VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG

CA LTDA - CNPJ; 05.254.971/0001-

AC DE MEDICAMENTOS: Sélidos no

ENDERECO: SCHUTZENSTRASSE 87 UND 35 - 101, 88212 RAVENSBURG - PAIS: ALEMANHA

- CODIGO UNICO: AQ625

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 02 685.377/0001-

57
AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPECIENTE(s): 04B3276/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos esterels

|Granel): SolugSes Parenterdis de Pequeno Volume cam Esterilizagdo Terminal

SiAeREeA FABRICANTE: DRION CORFORATION, ORION PHARMA

ENDERECO: ORIONINTIE 1, FI-02200, ESPCO - PAlS: FINLANDIA - CODIGO UNICO:

A.0468
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A, - CNPJ 18.459.628/0001-15
AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE[s): 1047984/18-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS! Solidos nac

estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

EM ABRICANTE. ATLANTIC PHARMA - PRODUGDES FARMACEUTICAS, S.A,

ENDERECO: RUA DA TAPADA GRANDE, N 2, ABRUNHEIRA, SINTRA, 2710-089 -

PORTUGAL - CODIGO UNICO: A.0BES
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIO GLOBC LTDA - CNPJ: 17.115.437/0001-73
AUTORIZ/MS: 1005358 - EXPEDIENTE(s): 0414119/18-9

pals:

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: solidos ndo

estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: LG CHEM, LTO.

ENDEREGO: 151, OSONGSAENGMYEONG 1-R0, OSCNG-EUP, HEUNGDEOK-GU, CHEONGIU-

5, CHUNGCHEONGBUK-DO - PAIS: COREIA DO SUL - CODIGC UNICO: A.1257
EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
02.433,631/0001-20

AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s); 0010953/17-3

CNPJ

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis

(Hormenies): Pos Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA 5.P.A

ENDERECO: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: [TALIA - CODIGO

UNICO: A.0477

EMPRESA SOLICITANTE: ACTELION PHARMACEUTICALS DO BRASIL LTDA
05,240.339/0001-47

AUTORIZ/MS: 1055381 - EXPEDIENTE(s): 0465578/18-2

CNPJ:

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAC DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo

astérels (Granel): Comprimidos Revestidos

ESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA SP.A.

cODIGO UNICO: A.0478
EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA, - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 0962150/18-4

E 5
ENDEREGO: 22 TRAV. SX VIA MOROLENSE, § - 03013 FERENTINO (FR) - PAIS ITALIA -

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels

(Granal): Pos Liofilizados

RESOLUCAO-RE N¢ 3.304, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizacdo Sanitdria, no Uso das atribuigdes
que |he foram conferidas pela Portaria n® 749, de 4 de junho de 2018, aliade ao
disposte no art, 54, |, § 12 do Regimento Interno apravado nos termos do Anexa | da

Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n€ 81, de 3 de fevereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos ne art 43, da

Resclugio RDC n? 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art, 1° Conceder &{s) empresa(s) constante(s) no ANEXOQ, a Certificagao de

Boas Praticas de Fabricagio por meio de sua renovagac automatica

Art. 29 A presente Certificacdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua

publicagdo,
Art. 3% Esta Resolugic entra em vigor na data de sua publicagdo,

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTQ

ANEXQ

EMPRESA: LABORATORIC ~ CATARINENSE LTDA - CNPJ; 84.684.620/0001-87 -

AUTCRIZ/MS: 1000668
ENDERECO; RUA DR JOAD COLIN, 1083 - MUNICIPIO) JOINVILE - UF:
EXPEDIENTE(S): 0448631/18-5

sC

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Liquidos nao

estéreis; Selugbes; Xaropes

EnirRtsa. LAGORATORIO CATARINENSE LTDA - CNPJ  84,684.620/0001:87

AUTCRIZ/MS: 1000868 :
ENDERECO: RUA DR JOAD COLIN, 1053 - MUNICIPIO: JOINVILLE - UF
EXPEDIENTE(S): 0448665/18-0

5C

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nda

estereis; Capsulas; Comprimidos; Comprimides Revestidos; Pés

v Este documents pode ser varificario no endereco aletronice 43 Secumente #ssinado digitalmente conforme MP a¥ 2.200-2 dw 24/CB/2001
TY b /fwww ingoe.br/autenticidade. ntml, palo codige 05312015121000043 cave institul @ Infragstrutura e Chavee Publices Brasiaira - 1F-Brasil

Ik



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

Ministério da Saltde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 15, DE 28 DE MARCO
DE 2014

Dispde sobre o0s requisitos relativos &
comprovagédo do cumprimento de Boas
Praticas de Fabricagdo para fins de registro de
Produtos para Salde e da outras providéncias.

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

Art. 1° Esta Resolugao define os requisitos relativos a comprovagao do cumprimento
de Boas Praticas de Fabricagio — BPF necessarios para fins de registro de produtos para
saude.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagao de Boas Préaticas de Fabricagéo sera
aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticbes de
concessao de registro, revalidagdo de registro, alteragaolinclusdo de fabricante, todas
relacionadas a produtos para satde enquadrados nas classes de risco lll e [V,

Paragrafo unico. O deferimento das solicitagbes de concessao de registro e
alteracao/inclusdo de fabricante, conforme caput, fica condicionado a publicagéo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao
cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para satde.

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

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

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

"Art. 24 ...

77



§1° O Certificado descrevera para cada linha de produgéo as respectivas classes de
risco de produtos para as quais O estabelecimento encontra-se em conformidade com 0s

requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

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

Art. 5° O disposto nesta Resolugdo nao isenta as empresas fabricantes e 0s
importadores da obrigagdo de assegurar que os produtos para salde por ela
comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e
distribuidos com observancia das normas de Boas Praticas de Fabricagdo aplicaveis
editadas pela ANVISA.

Art. 68° Ficam revogados a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 25, de 21 de
maio de 2009, publicada no Diario Oficial da Unigo n° 96, de 22 de maio de 2009, Segao 1,
pag. 48, o inciso VIl do art. 5% § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9°, da Instrugdo Normativa
n° 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n® 203, de 23 de
outubro de 2009, Segao 1, pag. 62.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Saide Legis - Sistema de Legislacao da Saude
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LSSN 1677-7042 G

] Certificatto de Bows Praticas de Fabricagio de Medi
I.—ﬁinM nin_estérels; capmulas

\Empress Fabri Plizer Manufocturing | Iilagul Grbil

|End M, fdaliee 1, 790490 Freiburg

Pais: Alemanha

|Empress i Ly Piizer Lida 1 46,070 RER D136

(Autorizagio de F 1AL 2166 Expedi

Certificado_de Bony Praticas de Fabricacd de_Medi
é‘]].lm nio esterely: capsulas ¢ conprimidos i

a)z 020779411 7-0

mpresa Fabricante: Swiss Caps AU
ndereco 35, CHL 9833, Kirchben:
Pais: Siigs
Empresa Solici Sanofi-Aventis Farmacé Lida 1 D2,6R537T0001-37
o) a de Funcionamento: |01 300 I 0979113:13-2
~ Certificado_de Boas Praticas de Fabri de !
ol 2 capsulos moles

ical Company Limited

Pais:_Japio
E.

rosa silic hbotl
Autorizagio de Funcionamenio; 10K 5531

Certificado_de Boas Priticas d¢ Fabricach de Medi \
Salldas nio caterels (graneli: comprimidos

ANEXO

[Empresa Homeopatn Waldemno Pereira T aboratorio Industeial Far- |[CNPJ. 76 430528000143
magdutico Lida.

Municipio. Curilih TUFL IR [CEP. 516504020 ‘
P . 47- fente(s): A016394 175 3
.t\umrhmclw de Funclanamentos | 00.247-3 '51? 511?1 1(:‘, 3 ;_J
Cel do de Bo: raticas de_Fubricacio de Medicamenios:

Liguidos nio estéreis: solugies |
.%iigu- niin esterels embalagem secundirio

RESOLUCAQ - RE N 1,997, DE 27 DE JULHO DE 2017

0 Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagio Sanitaria, Substituto. no use das atribwgdes que fhe
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no an. 34, 1, §17da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n* 61 de 3 de fevereino de 2016,

Considerando o cumprmento dos requisites de Boas Praticas de Distribuigio ¢/ou Arma-

|Enderego: Eisenbalisirasse 3 - 4, ¥80K5, Langehatgen
Pais: Al

Vatter Pharma-Vertigung Ginbtl & Co. KOG

p dos em legi vigente, para a area de Medicamentos, resolve

Ant 1" Conceder ais) empresa(s) constante(si no ANEXO. a Certificagio de Boas Praticas de
Distribuigio e/ou A gem de Medicame

Art. 2° A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagiio

; 37 Resol entra ¢m vIgor de sua publicagio
| rcin. salicltanter Junssen-tilny Formpediiion Lidy NP 5178068000187 At 3° Esta Resolugdo enta em vigor na data d sua publicasd
A izagho de Funel 1.001.236-1 Expedi 2657112464 FELIPE ALGUSTO GOMES SALES
 Certificadn de Bous Pratieas de Fabri de Medi
[Produtos estérels: solugdes de pequeno volume (com sseptien) (envase) i
Empresa F : Zombon Switeeriid Lid '
| L U] chomn
\Endereca: Vi 5 3, 6814 Cademping fente(s); 397330174
Pais: Suica
Empresa_soliel e do Brasil Lida
\utarizagio de F L0618 Expedi ) 0133047178
tific e Pridicas de_Fabricagio de M i J
|Produtos esiéreis cark Embcos (granel): pos (com preparaglo asseplica) _1 A:..,,.L o de 105 1431 Espectal: | 115613 ==
. Expediente(s); 020710175 ____[
RESOLUCAD - RE N* 1,995, DE 27 DE JULHO DE 2017 ! Certificarlo de Bous Priticas de Ar —]
Medicamgnios.

0 Gerente-Geral de Inspegiio ¢ Fisealizagiio Sanitina. Substituto, no uso das atrbuigdes que The
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54,1, § 1" da
Resolugio da Diretoria Coleniada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no ant. 43, da Resolugio RDC n" 39, de
14 de agosto de 2012, resolve:

At 1° Conceder {s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Priticas de
Amazenagem ¢/ou Distribuigho por meio de sua renovagio automatica

Art, 20 A presente Cemificaglo tem validade de 2 (dois) anos 2 partir da sua publicagio

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao

FELIPE ALGUSTO GOMES SALES

-

[CNP: 73318 Gua 0001 -39 =

R Sete de Sclembro, 270 - Tereo, Centin

R T |
Mupicipio: Ivaipori |UF; PR [CEP: R6RT0-01
Auvtorizagia de F 1125418 [Autorizagio Especiak |12 543-5 |
di 05625037173 ]
Ci

ficado e s Praticas_de Distribuigio ¢ Armazenagem;
Modicamentos

RESOLUCAQ - RE N" 1,998, DE 27 DE JULHO DE 2017

0 Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizagio Sanitani. Sub no uso das atribuigdes que e
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junbo de 2017, aliado ao disposto no art 54,14 1" da
Resolugio da Dirctoria Colegiada « RDC n” 61 de 3 de foverito de 2016, resolve

Art. 1" Conceder Autorizagio Especial para Empresas de Medicamentos ¢ de Insumos Far-

ANEXO
iEmlrren Opem Representagdo Imporadari. Expontadora ¢ l).mv]CNPJ IRADI03-0001-57 |
il Lida, = | 4
tEn.dt_t'ﬂh g rel Caneen, 3387156 - Copsligh n
lcipio: Sio Paulo [UF: P [CEP: 01307-00
usarkzacio de F 1027487 [Expediente(s): 2380904 | 6-1
=1

Certificalo_de Bons Praticas de Distribuigio ¢ Ar

RESOLUCAO - RE N' 1.996, DE 27 DE JULHO DE 2017

O Gerente-Geral de Inspegho ¢ Fiscalizaglio Sanitdria, Sut no uso das atribuigdes que lhe
ﬁ:meonﬁuﬁdnpelal’oﬁm‘nn‘ﬂldeNdcjunbodnzm'?,aliadonodiaposmmm.ﬂ.t.il"ch
Rmolu;indaDimrhCohghdn-RDCu‘ﬁldn3d=£cvel_nimde2016.
Consi owmpﬁnmwdmmquidtosdlspummm.43.dnaunlwiuRDCu"39.dn
14 de agosto de 2013, resolve:
At 10 C dor as) (5)
Fabricagdo por meio de sua renovagiio automitica,
Art, 2° A presente Cortificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicaggo.
Art 3° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua publicagdo.

£) no ANEXO, a Cenificagio do Boas Priticas de

FELIPL AUGUSTO GOMES SALES

constantes do anexo desta Resolugdo. de acordo com a Portania n® 344 de 12 d¢ maio de
199% ¢ suas atualizagdes, observando-se as proibighes ¢ restnghes cstabelecidas
Aft. 2° Esta Resolugdo entra gm vigor na data de sua publicagio

FELIPE AUGUSTO GOMES SALES
ANEXO

EMPRESA: SLEMER & RIBEIRO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
ENDERECO: rua chile 331 a

BAIRRO jardim vila nea CEP: 86182310 - CAMBE/PR
CNPJ: 26.993.355/0001-51

PROCESSO: 25351.357586/2017-8Y

AUTORIZMS: 1167368

ATIVIDADE/CLASSE!

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

Total de Empresas © |

Este documento pode ser verificade no enderego clewrdnico it /v ww in govbrautenticidade himl,
pelo codigo 10102017073100011

D inado digital

conforme MP n 2.200-2 de 24/08:2001, que instituf @
Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-B1 sil.
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; L— Agéncia Nacional

\ D
) TW de Vigiléncia Sanitaria

PETIGAO

(Somente para peticionamento manual)

Nome da Em presa

PHARMASCIENCE INDUSTRIA !*ARMALEQL!LA EIRELL

CNPJ:
25.773.037/0001-83

‘ldentifique a Modalidade de Pefigao:

NTc?o Pr 0GEesSs0! [Samente pars pevgio secundétia)

[] Peticio Primaria Petigdo Secundaria 25351.692683/2014-54

quando couter)

LNOIISTRIA NACTONAL

uCédigo e Assunto de Peligo: (wilizar codigo e zssunto existentes na tabela Go pelicionamento eletrdnico no sitio elatrénico da ANVISA,

70412 — MEDICAMENTOS - Renovagdo de Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de

a6 rosto)

o 1O -

N® de folhas apresentadas neste ato: @xcuida esta et N® do Expediente : (preenchinento Bxclusive da Anvisa)

“Geréncia-Geral, Gerencia ou Unidade a que se¢ destina:
Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagho Sanitéria - GGFIS

Observagoes:

RENOVACAQ DE BPI - LINHA DE SOLIDOS NAO ESTEREIS.

!
4 L Agencia Nacional  Presencial
[ “~r de Vigilancia Sanitaria

R ———

201902010082PR
Responsavel:  Elida Aparecida Alves dos Reis
A —— } {/7__““____
BETIM, 24/01/2019 Vera ol oot o Salvou “ \ \%L
l Local e data Nome do Responsavel Legal ou As‘é‘mau.ua-dte \sgzlhsa al Legal ou
| o . __Representante Legal N Repre: r.a.Luc. al

Versao 1.1 24/08/2004
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= Agéncia Nacional
de Visilaneia Sanitaria

PETICAO

(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa:
PHARMASCIT NC }‘ INDUS [RIA I ARMACLUTILA EIRELI
B o SRR
25.773.037/0001-83

Identifique a Modalidade de Petigio:

[ NP do Processo: (-So_ri-;dnie pata peligic szcunddria)

25351.692693/2014-76

i [] Paticio Primaria [X] Petigio Secundéria

E E,odlgo e Assunto de Petigao (utmzar cédigo ¢ assunto existentes na tabela & pellmonamenla elelrdnico no silio slelrdnico da ANVISA “

| quando couber)
| 7041 2 = MEDICAMENTOS - ReHOVdQ’lO de Certificagiio de Boas Praticas de FABlUCACAO de
TR TQTRYIA NACTONAL

N° de folhas apresentadas neste ato: Exiida e foma
Jo roste)

| N° do Expediente : (preenchimento Excusivo da Anvisa)
w0 -

 Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se destina:

| Geréncia-Geral de Inspegéo e Fiscalizagiio Sanitaria - GGFIS

(Ghservagbonr—
RENOVAGAO BPE - LINHA DE LIQUIDOS NAO ESTEREIS.

| w2t
(ERAGN ‘_l__". p

w4 L. agsnciaNacional  Presencial

S r-' ‘de \hgllancm Sanitaria

i i I

201602010084PR

Responsavel.  Elida Aparacida Alves dos Reis

(/ﬂ

BETIM 402019 Vgt rocee ch ahos Al

ey

Lacal @ data Nome do Responsavel Lega) ou K%é_mafura dé Res or Azavi
Representante Legal Rep FaseNante: Eegal

Versao 1.1

g |
L egal ou
G

2ACE2004

772

¥



i . :
oot QLM Agéncia Nacional
‘]r de Vigilancia Sanitaria

PETICAO

(Somente para peticionamento manual)

[Nome da Empresa:

| PHARMASCIENCE INDUST RIA FARMACEUTICA EIRELI

CNPJ:

25 773.037/0001-83
Ndentifique a Modalidade de Petigdo: N° do Processo: (sements par 3 peiao ouundsa)
[] Petigio Primaria [ Petigao Secundaria 25351.692640/2014-06

Codigo e Assunto de Petigao: (uizer cédigo 8 Seeunin existantes na tabela do pelicionamento eletrdnica no sitio eletranico da ANVISA,
quando couber)

70412 — MEDICAMENTOS - Renovagdo de Certificagiio de Boas Praticas de FABRICAGAOD de
O TSTRIA NACTONAL

N? de folhas abresentadas neste a{o: (Exeuids esla fothe

N do 'E;('{)ediente ! (Preenchimanto Exclusivy da Anvisa)
da resio) v
- LD -

Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se destina:
Geréncia-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitéria - GGFIS

I ‘Observagbes:

RENOVACAO BPF - LINHA DE 8K MISSOLIDOS NAO ESTEREIS.

I

e
4L aganc
i L, Pl
to em: 01/02/2019
uumumuummummnumumumnmummunnummmm
Responsavel: Elida Aparecma Alves dos Rejs
e data “Nom @
o _"fne‘},reizg‘i;‘:?;’ ‘icgi?a - .”_“fﬁw“""*“’iﬁmg’éf‘%ﬁ“““'

Yersho 1.1 24/C8/2004




118

ISSN 16777042

Diario Oficial da Unido - Suplemento

N9 135, segunda-feira, 16 de julho de 2018

Fabricante Med-Fl Elekiromedizinische Gerate Gubh

Enderego: Flirstenweg T7A. Innsbruck 6020 - Austna

Solieitante.  Medstar  Importagia ¢ Exportagio Ltda CNPJ
03 3%0.620/000 135

Autorizagdo de Funcionomento: X,00 47340 Expediente. 0030747718~
2

L‘cﬂdlﬁcado de Hoas Prancas de Fobricagiio de Produtes pam
Saude
Equipnmentos de uso meédico das clusses 1 ¢ 1V, fabneados na
pla mn mencionads. enguadrados nas classes de nseo conformy
regms dv classificagdo dofinidas na Resolueiio RDC n* 185, de 22 de
outubro de 2001

Fabrieante: Palodes Group Oy

Endeieqo. Nahhelantie. lbfl (Op Box 20) = FI-04300 Tuusula -
Finlindia

Sohcitante. Kavo do Brasil Industrin & Comércio Ltda CNPI
A.0R3 556/000]-10

sonzagio de Funcionamento 100, 64(-) Expediente 2257146017

§|. ficado de Boas Pratias do Fabricagio duv Produtos pam
e

Equipamentos de uso medice da classe 11 fabricados na planta
acinn mencionada, enquadrndos nas classes de niseo confomic legras
de classificagio defimdas na Resolugio RDC n* 185 de 22 de
outibre de 2001

Empresa:  Silimed -
20 AR RHZA00 104
Endereco. Rua Figueiredo Rocha, 374, Vigano Geral. Rio de Janciro=
RJ CEP 21.240-060

Autonizagio de Funcionamento: 1.01.021-% Expedicnic 2003000/ 7.7
(:un\jlicndu de Boas Praucas de Fabrcagio de Produtos para o
Soude:

Materiais de uso medico da classe . fabricodos o planta acima
mencionada. enquadrados nas classes de tiseo conforme rogrms de
:lil:v;lﬁcil\'.‘.o definidas nn Rusolugio RDC n' 183 de 22 de ountubro
de 2001

Indistna de Implanwes  Lida CNPJ

RESOLUCAQ-RE N LE24. DL 12 Dk JULHO DE 2018

A Gerente-Gieral de Inspegio ¢ Fiscalizagie Samitana, ne uso
das atribuicdes que The foram confindas pela Portana n° 749 de M
de junhe de 2018, aliado a0 disposto o ar. 54, 1, § 1 do Regimento
Interno aprovado nos termos da Ancso | da Resohigdo da Dirctoria
Colegiada - RDC n* 61, de 3 de foverciro de 2016

Constderando o cumprimento dos requisites digpogtos no art
42 da Resolugio RDC 39 de 14 de agosto de 2013, resalve

Art 1" Conceder 4% empresas  constanles no aneso a
Certificagio de Boas Praticas de Distrbuigio ¢/ou Amazenagem de
Produtos para Saude por meio de sua renoyaclo sutomaiea

Art. 2' A presente eertificagho 1em validade de 2 idois) anos
a partir dv sun publicagio

A 3 Estn Resolugio et em vigor aa data de sua

pubhiengio
MARIANGELA TORCHIA PO NASCIMENTO
ANEXO

Empresa Beckman Couler do Brasil Comérein ¢ Importagio de
Produtes de Laborarorio Lida CNPJ 42, 160.812/0006-5Y

Endercgo: Rua B, n° 895 - Firenze Business Park, Bairmo Pachecos.
Palliogu = SC CEP. 88130-001

Autanizagdo de Funcionamento: §.12 507-9 Expediente 040727183
Cenificndo de Boas Praticss de Disinbuigho ¢ Armazenagem
Produtes pata Sande

Empresa Indumed Com Imp Exp de Produtos Medicor Lida
CNPL 0] OR5 366/000

Enderego: Red. Dep. Antdmio Heil sin, K 04 SC 486 Setor 3F
Traipava. Majai - SC CEP. 883164003
Autorizagio dv Funcionamento: 8.0 127

Expedients 0020601/ 18-

5
Certificndo de Booas Praticas de Distnbuigio ¢ Amazenagem
Produtos para Suude

RESOLUCAQ-RE N* 1,837, DE 12 DE JULHO DE 2018

A Genente=teral de 30 ¢ Fisealizagdo S

Py

na usa
da atributgdes que the Toram confriday pela Poriana n® 749, de 14 de
Junho de 201%, nhado 0o dispostono ant. 54 1. ¢ 1* do Regimento Intime
aprevado nas lemos do Aneso | da Resolughio da Diretonia Coleginda -
RDC n' 0l de 3 de feverero de 2010

Considerando o cumprimento dos requisios de Boas Praticas
de Destaibiigdo o/ou Annazenagen preconizados e legislagio vipente,
para a area de Modicamentos; resolve
. 1" Conceder ats) empresaisi constantels) no ANEXQ. 2
dv Hoas Praticas de Distnbuigdo cion Ammazenagem de
Medicamentos

Art 2 A presente Certificacio teni validade de 2 (dois) anos a
partr da sua pubhicagi

A, -3
publicagio

e
Estd Resolugdo entra em vigor na data de s

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: FAMA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI - ME -
CNPJ- 03 250 803100142 - AUTORIZ/MS. 1158461 = AE 138475
ENDERECO R PROFESSOR JOAO FELIX. 635 SALA 07

CIPI0. CUTABA - UF: MT - EXPEDIENTE 1426702/ 18-1
RTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OLU
ARMAZENAGEM: Medienmen!
EMPRESA  CIRURGICA O EIRELI - ME - ONPJ
20418 709000133 = ALITORL, 1S 1152411 = AE. 1132424

EN RE(]T) RUA TOVACL 1.220 "
MUNICIPIO ARAPONGAS - LF PR - EXPEDIENTE 2013404/17-

I -
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ E/OU
ARMAZENAGEM. Medicamuntos

RESOLUCAO-RE N* 1.838, DE 12 DE JULHO DE 2018

)‘ﬁng;:nm constante(s) no ANEXO. a
Certificagdo tera validado de 2 (dois) anos

licdo entra cm vigor na data de sua

MARIANGELA TORCHIA DO NASC IMENTO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE RENTSCHLER BIOPHARMA SE
ENDERECO ERWIN RENTSCHLER STRASSE 2. D-X§471 -
LAUPHEIM - PALS ALEMANHA - CODIGO UNICO® A 0324
EMPRESA SOLICITANTE. LABORATORIOS FERRING LTDA -
CNPJ: 742320344000 148

AUTO S 1028762 - EXPEDIENTE(s): (02056401800
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS. Produtos estéreis (Hormanios) (Grancl) Pés
Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE  2YDUS HOSPIRA ONCOLOGH
PRIVATE LIMITED

ENDERECO PLOT N 3. PHARMEZ- SPECIAL ECONOMIIC
ZONE. NH. NOB A SARKHEJ-BAVLA ROAD VILLAGE -

MATODA. TAL-SANAND. MATODA-382 213 AHMEDAHAR
GLUIARAT STATE - PALS: INDLA - CODIGO LUNICO: Al6dY
EMPRES SOLICITA 1 WYETH NDUSTRIA

FARMACEUTICA LTDA - ) 6107230300
AUTORIZIMS. 1021101 = EXPEDIENTE(s) 2177638, 17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produtos  estereis  (Citotoxicosy Pos
Liofilizados. Solugdes  Parenterms  dv Pegueno Yolume  com
Esterlizacdo Terminal, Solugdes Parenterais de Pequono Volume com
Preparagio Asseptica

EMPRESA FABRICANTLE
MANUFACTURING ITALY 8
ENDERECD VIA NETTUN E. o0 - idull
PAIS ITALIA - CODIGO UNICO A 1218
EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
CNPJ 6D 3K TUT0001-00

AUTORIZ'MS. 1016181 - EXPEDIENTE(s) 2212884171
CERTIFICADO DE ROAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Sohdes nde esterars (Embalagem pnmar.
Embalagem sccundaria) Comprnudos: Revestidos

EMPRESA  FABRICANTE BOEHRINGER  INGELHEIM
PROMECO S A DECV

ENDERECO CALLE DEL MAIZ NO, 449, BARRIO XALTOCAN.
NOCHIMILCO, DISTRITO FEDERAL. € P 16090 - PAIS
MEXICO - CODIGO UNICO A 1140

SOLICITANTE  BOEHRINGER INGELHEIM DO
BRA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ
A1) §31,658/0001-77

AUTORIZ/MS 1003678 = EXPEDI
CERTIFICADO DE BOAS PRAT
MEDICAMENTOS: Solidos ndo st
Embalagem sceundana) Comprimidos

Sohdos ndu o is. Comprimides Revestidos

PFIZER CONSUMER

APRILIA (1T -

[Eds) 2172024170
S DE FABRICACAO DE
reis  (Embalagem  primaria.

EMPRESA FABRICANTE SANDOZ GRUP SAGLIK URUNLERI
ILACLARI SANAYI VE TICARET AS

ENDERECO COSB IHSAN DEDE CAD. v SOK. . TR-I1480
({l:]%fi‘ S KOCAELL - PAIS TURQUIA - CODIGO LUNICO
A 0542

IPRESA SOLICITANTE GLAXOSMITHRLINE BRASIL LTDA
PJ- 33247745000 1=10

AUTOIIZME 1001071 - EXPEDIENTE() (1233 11K
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estercis: Comprimidos Revestidas

EMPRESA FABRICANTE MYLAN LABORATORIES LIMITED -
BETA LACTAM DIVISION

ENDERECO: 152/ & 154716 DORESANIPALYA, BILERAHALLL
BANNERGHATTA ROAD, BANGALORE 360 076 « PAIS: INDIA
- CODIGO UNICO: A 0308
EMPRESA SOLICTTANTE
CNPJ- 11,643 D96/0001-22
AUTORIZ/MS 1088307 - EXPEDIE
CERTIFICADO DE BOAS PRATI
MEDIC AMENTOS.  Produtos  estens
Preparagdo Asscpuea

EMPRESA FABRICANTE LEK PHARMACEUTICALS DD
ENDERECO  PERZONALI 47, 817391 PREVALIE -
ESLOV A - CODIGO UNICO. A U365

EMPRESA SOLICITANTE: Ache Labaratarios Farmacéuticos S A -
CNPJ: 60 639 465/0020-02

AUTORIZMS: 1005730 - ENPEDIENTE(s) 2272440171
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Solidos nio estervis (Pemctlinicos) Pos

EMPRESA  FABRICANTE  MADAUS PHARMACELTICALS
PRIVATE LIMITED

ENDERECO: K
VILLAGE., POND!
UNICO A 0390
EMPRE SOLICITANTE TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPI
60,307 775000 1-74

AUTORIZ/MS 1006398 « EXPEDIENTE() (NHI700 182
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Sahdos ndo estenas (Granel) Granulados

MYLAN LABORATORIOS LTDA -

(5) (43746 180
DE FABRICACAO DE
(Penteilimicos)  Pos com

PAIS

ESTATE. KUNDAIM
NDIA - CODIGO

DAIM INDUSTRIAL
GOA AU3TIE - PAIS

EMPRESA FABRICANTE DR WILLMAR SCHWABE GMBH &

€0 KG

ENDERECO WILLMAR SCHWABE STRASSE 4. KARLSRUHE
76237 - PAIS. ALEMANHA - CODIGO UNICO: A 0187
EMPRESA SOLICITANTE TAKEDA PHARMA LTDA - CNP)
BI) 34T 7730001 T4

AUTORIZMS. 1006393 - EXPED (s) D006/ 18-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Liquidos nio esterets (Granel) Salugdes

A FABRICANTE LEK PHARMACEU 1CALS DD
ENDERECO  PERZONALL 47  SI-2391 PREVALIE -
1A - CODIGO UNICO. A {365 i

SOLICITANTE  BIOSINTETICA FARMACEUTICA
CNPL$3 162 095000 106
S 1012131 - EXPEDIENTEs) 2372465176

ERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DF ABRICACAD DE
MEDICAMEN TOS: Solidos ndo wstervis (Penicalinicos). Pos

EMPRI:SA FABRICANTE ASTELLAS PHARMA EUROPE BV

PAIS

ENDERECO. HOGEMAAT 2. MEPPEL. w42 1G - PAIS
HOLANDA (PAISES BAIXOS) - CODIGO UNICO: A 0ol
EMPRESA  SOLICITANTE ASTELLAS  FARMA  BRASIL

IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA
< CNP) 017 768 134/000 114

AUTORIZMS 1077171 - EXPEDIENTE(s) 2145752117-3 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE
MEDICAMENTOS Solidos nio estérs Comprimidos Rovestidos

EMPRESA FABRICANTE CATALENT PHARMA SOLUTIONS.
C

LL

ENDERECO 2128 SCHERER DRIVE ~ NORTH ST
PETERSHURG. FLORIDA (FL) 33716-1ult - PAIS. ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO A DI3Y
EMPRESA _ SOLICITANTE  ASTELLAS FARMA  BRASIL
IMPORTACAD E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA
- CNPI 07 768 134/0001-04

AUTORIZ'MS 1077171 - EXPEDIENTE(s) 21T 1T
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Solidos nio estereis (Granel) Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE ABBOTT BIOLOGICALS BV
ENDERECO. VEERWEG |2, OLST. 8121 AA - PAIS HOLANDA
(PAISES BAINOS) - CODIGO UNICO A usul

EMPRESA SOLICITANTE NOVARTIS BIOCIENCIAS S A
CNPI 36 994 S12A0001-30

AUTORIZ/AS  Tuginss - EXPEDIENTE(s) 227257001 TY
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtos  cstéras: Solugdes Parenterats  de
Pequene Volume cum Estenlizagio Terminal

EMPRESA SANDOZ Do BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CRPJ Al2%A 6T 00 -
AUTORIZMS 1000472

ENDERECO RODOVIA CELSO GARCIA CID. (PR 45 kM
7

¥
MUNICIPIO CAMBE = UF PR = EXPEDIENTE 2086047/17-1
CERTIFICADD DE HOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS  Solidos  ndo  estenas.  Comprumidos
Comprimidos Revestidos: Capsulas: Pustilhas
Solidos ndo  estereis  (Monmdnios) Comprimidos,  Comprimidos

Revestidos

'E CENEXI
MARCEL ET JACQUES
BOIS - PALS: FRANCA

STRAZENECA DO BRA

EMPRESA FABRICAN
ENDERECO 32 RL
04120, FONTENAY-SOU
INICO 144

EMPRESA SOLICITANTE:
CNPI- 60,318 797000 Ll

GAUCHER
CODIGO

LIDA -

Este ducumento pode ser verificado no endereco elotrdnice hitp:/iwww.in gos brrauenticidade hunl

pelo zodiga 0331201807 1601 IR

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 2082001, qu

nsitu i

Infracstrutur de Chaves Publicas: Brasileira -Brasi|
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ALUTORIZMS 1016181 - EXPEDIE
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRIC
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis  Solugdes
Pequeno Volume com Estenihizagio Terminal

ENMPRESA FABRICANTE
MANUFACTURING, S 1
E! ECO: CHULIAN CAMARILLO 33 28037 - MADRID -
AlS. ESPANHA - CODIGO UNICO: Auisn

P ESA SOLICITANTE GRIFOLS BRASIL LTDA - CNPJ
99/000 -7 |

AUTORIZMS 1036417 - EXPEDIENTE(s) D040257/18-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS  Produtos esterels. Solugdes  Parenterals de
Pequeno Yolume com Eswerilizagio Terminal

E{s) 2308367173
Al

0 DE
Poarenterais d

ROVI CONTRACT

E.'\IPP'JgSr\ FABRICANTE ANDERSONBRECON (UK}
LIMITED

ENDERECQO: UNITS 2-7 WYE VALLEY BUSINESS PARM
BRECON ROAD, HAY-ON-WYL, HERFFORD.

HEREFORDSHIRE, HR: 3PG = PAIS REIND UNIDO - CODIGO
UNICO: A0834

ENMPRESA SOLICITANTE. BIOMARIN
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ 08 002 360/0001-34
AUTORIZ/MS: 1073334 - EXPEDIENTE(s) 2172415/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

BRASIL

MEDICAMENTOS. Produtos esteress  (Embalagem  sccundaria)
Salugdes  Parenternis de Pequeno Nolume  com  Preparaghio
Asseplica

EMPRESA FABRICANTE: CHIESI FARMACEUTICI SP.A
ENDERECO VIA SAN LEONARDO 46 « 45122 PARMA - PAIS
ITALIA - CODIGO UNICO A

U153
EMPRESA SOLICITANTE CHIES] FARMACEUTICA LTDA -
CNPL bl 363 032000146
AUTORIZ'MS 1000380 « EXPEDIENTE(s): 23 19780/17-3
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS. Produtos estereis Solugdes com  Preparacio
Asséptica:  Suspensdes  Parenterms  de Pequeno. Volume  com
Preparagio Asséptica, Suspensdes com Preparagiio Asseptica

FABRICANTE TEVA
INDUSTRIES LTD
ENDERECO: 1%, ELI HURVITZ STREE
KFAR SABA 4410202 - PAIS
A NBOY
EMPRESA

PHARMACEUTICAL

" INDUSTRIAL ZONE
ISRAEL - CODRIGO UNICO

TEVA FARMACEUTICA LTDA. -

SOLICITANTE
SA20001-U%
ALT MS 05873 ~ EXPEDIENTE(s). N023008/18-]
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS  Produtos cstercis Solugdus Paremterais de
Pequeno Volume com Preparagio Asseptica

EMPRESA WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA -
33 8200 48113548 - AUTORIZMS 2200001

ENDERECO AVENIDA GETULID VARGAS, 200

MUNICIPIO 10AD MONLEVADE - UF' MG - EXPEDLENTE(S)
2234153/17-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS, Ligudos Cnogdnicos Medicinais

EMPR Y ) RIO I?ARMAC_I?.UTIED VITAMED LTDA
. CNPJ: 29,346 301/0001-53 - AUTORIZ/MS: 1016957
ENDERECO: mM-M\gg Bgaafclsco BELLINI, N° 459

MUNICI CAXIAS - UF. RS - EXPEDIENTE:
2210377/16-5 - 0132460/18-8
CERTIFICADO

: DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
e o nio ﬁvud-rl“ 35 m %,

EMPRESA FABRICANTE: JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC

ENDERECO: 3515 NORTH REGAL STREET, SPORANE.
WASHINGTON #4207 - PAIS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
- CODIGO UNICO A (302

ENIPRESA SOLICITANTE BIOMARIN
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ U8 002 260/00011-34
0173334 = EXPEDIENTE(s). 2193490/1 7.8

DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
98 Produtos: estorcis (Embalagent  prunana)
Parenterats  do Pegqueno  Volume  com  Prepusagio

BRASIL

Solugdes
Assiepticn

EMPRESA HEALTHCARE
CORPORATION

ENDERECO 21020 ALENANDER COURT. HAYWARD. CA
UA548 - PAIS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO: A 0074

EMPRESA SOLICITANTE: BAXTER HOSPITALAR LTDA -
CNPJ 49 38] 786000 180
AUTORIZMS. 1006839 - EXPEDI
CERTIFICADO DE BOAS PR:

FABRICANTE BANTER

NTE(s): W030322/17-6
ICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS  Produtos csterais Pos com  Estenhizagho
Temunal
EMPRESA  AIR  LIQUIDE  BRASIL  LTDA - CNP)

TEEAN36—0 - AUTORIZ/MS 2200003
ENDERECD: AV MARIA ELIAS LISBOA SANTOS, QUADRA 3
LOTE tu0l-F

MUNICIPIO  APARECIDA DE GOIANIA - UF GO -
EXPEDIENTE 0136521/17-5 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DF
MEDICAMENTOS, Gases Medhemnas

EMPY A FABRICANTE WYETH PHARMACEUTICALS
ENDERECO NEW LANE HAVANT, POY 2NG - PAIS REINO
UNIDO - CORIGO UNICO: A o3y

EMPRESA SOLICITANTE LABORATORIOS PFIZER LTDA -
CNPJ 46070 $68/0056-44

AUTORIZAMS 1002166 « EXPEDIENTE(s) (043803/18-]
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produtos estéreis Embalagem sccundaria

RESOLUCAD-RE N' 1,839, DE 12 DE JULHO DE 2018

A Gerente=Geral de Inspegdo ¢ Fiseahzagdo Sanitana. no uso
das atnbuigdes que Ihe foram confiridas pula Portana n® 749, de 04
de junho de 2018, atiado ae disposto no are. 54, L § 1° do Regimento
Interno aprovade nos tenmos do Anexo | da Resolugdo da Dirctoria
Colegindn - RDC 0 61, de 3 de fevereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art
12, da Resolugio RDC n¥ 36, do |4 de agosto de 2013, resolie

An 1® Conceder ats) empresals) constante(s) no ANEXD, o
Centificagio dv Boas Praticas dv Fabricagdo por meio dv sun
renovagio autominica

Art 2" A presente Centificagio wm salidade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagio

A, 3" Esta Resolugdo entra em vigor na dote de sua
publicagdo

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA FUNDACAO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E
DES TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E DISTRIBUICAD
DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA = CNPJ 130783 18/0001-
G - AUTORIZIMS 098837
ENDERECO Acesso |1 BR 324 n” 1241
MUNICIPIO SIMOES FILHO - UF Ba -
2101423/17+6 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICANMENTOS. Solidos nde estércls (Embalagem  primana.
Embalagen sceundana). Compnundes: Comprmidos Revestidos

EMPRESA. BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA
E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ 60KF1LOSWO0ZI-10 -
AUTORIZMS: 1003678

ENDERECO Rod Regis Bittencourt (BR116), km 286
MUNICIPIO.  [TAPECERICA DA SERRA - UF. 8P -
EXPEDIENTE: 2186737/17-2 .
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS. Solidos nio estéris. Capsulas. Comprimidos
(umrnmldu:« Revestidos. Grannlados: Granulados  Efervescentes
Pastilhas, Pos, Pos Efervoscentes

EXPEDIENTE

EMPRESA UNIAD QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
/A - ONPI b0 665 881000541 - AUTORIZ'MS

ENPERE((‘J AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA
4550

MUNICIPIO POUSO ALEGRE - UF
2220673 7+ .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Produtos estervis  Pos  com  Prepamagao
Asseptica. Pos Liofilizados: Solugdes Parenierais do Pequeno Volume
com Faerilizagio Terminal. Solugdus Parenterais de Pequeno Valuime
com Preparagio  Assipticn, Suspensdes  Parenterais de Pequeno
Volume com Esterilizagio Terminal: Suspensdes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

MG - EXPEDIENTE

EMPRESA: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA
E FARMACEUTICA LIDA - CNPL AOBILGISMNZI-IN -
AUTORIZ/MS: 003678

ENDERECO Rod. Réws Bittencourt (BR1IG). km 286
MUNICIPIO  ITAPECERICA DA SERRA - UF SP -
EXPEDIENTE: 2186779/17-§ N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS  Liquidos nda osterais Eliares Emulsdes
Salugous: Suspensdes Naropes
EMPRESA.  NOVAMED  FABRICACAO DE  PRODUTOS

FARMACEUTICOS  LTDA -«
ALTORIZ/MS: 1100472
ENDERECO Ay Torquato Tapajos, 17 703

MUNICIPIO MANALS - UF AM - EXPEDIENTE 2288867717-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Solidos niio  estéreis  (Granel)  Capsulas:
Compnmidos: Comprimidos Revestidos

CNPY 12424 0200000179 -

RESOLUCAO-RE N' 1,830, DE 12 DE JULHO DE 2m8

A Gerente-Gieral de Inspeedo ¢ Fiscahizagie Sanitana. no uso
das atribuighes que Ihe foram confendas pela Portaria n® 749, de 014
de junho de 2018, aliwdo ao disposte no art, 34, 1, § 1" do Regimento
Intemo uprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Dirclori
Coleginda - RDC ¥ 61, de 3 de feveremro de 2010, resohve

An 1Y Indeferir o Pedido de Concessdo de Autonzagio
Especial para Empresas de Modicamentos ¢ Insumos Farmacduticos,
constanies no anexo desta Resolugio

Ar 2" Est Resolugdo ontra em viger na data de sua
publicagio

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: BIOIN FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA EPP
ENDERECO AV CELSO GARCIA 5025 SALA |

BAIRRO TATUAPE CEP 03063000 - SAQ PAULO/SP

CNPJ: 013 43428 10002460

PROCESSO, 2535] 284217201811

MOTIVO DO INDEFERIMENTO A anvidade de manpulacio de
nsumos farmaceuticos sujcios a vontroly especl nde consta do
Relatonio de Inspegdo‘Licenga Sanitania apresentads. contranando
RODC " 172003 ¢ Portarin 544008

RESOLUCAQ-RE N' |851, DE 12 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Giral de Inspegiio ¢ Fisealizagio Sanitania. no
uso dos atnbuigdes que The foram confendas pela Portaria n” 744,
de 04 de junbo de 2018 ghado ao disposte no a 34 L § 1" do
Regimento Interno aprovada nos termos do Aneso | da Resolugio
da ll)lr:mrm Coleginda - RDC n' 61, de 3 de feveraro de 2015,
tesolve

A, 19 Conceder Awtorizagdo de Funclonamento par
Emptesas constanies no anexo desta Resolugido
n 2' Esta Resolugdo entra em vigor na data do sua

publics
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EAMPRESA. DOTERRA COSMETICOS DO BRASIL LTDA
NDERECO RUA CONCEICAO DE MONTE ALEGRE 198
12° ANDAR. €1 121

BAIRRO CIDADE MONCOES CEP: 14370000 - SAO
PAULO/SP

CNPJ. 22002 3271000173

PROCESSO. 25351 17201880 AUTORIZ/MS 2 00094 2
ATIVIDADE/C LASSE

ARMAZENAR COSMETICOS

EAPEDIR COSMETICOS
IMPORTAR COSMETICOS

EMPRESA  CIRURGICA  SUL. - DISTRIBUIDORA  DE
MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

ENDERECO RUA VIA DO CONHECIMENTO 781

BAIRRO FRARON CEP 35303390 - PATO BRANCO/PR
CNPJ. 29 9724160000 -53

PROCESSO; 25351 298124/2018-01 AUTORIZMS: 1177179
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR MEDICAMENTO

EXPEDIR. MEDICAMENTO

EMPRESA DIABETICOS EIRELI - EPP )

ENDERECO: Capitdo Adelmio Norberto da Silva, 745 - Terreo

BAIRRO  Alte da Boa Vistn CEP 14123670 - RIBEIRAO
»

331000140

25351 273019:2008-07 AUTORIZ/MS 1 177050

ATIVIDADE/CLAS,
ARMAZENAR. MEDICAMENTO
PISTRIBUIR. MEDICAMENTO
EXPEDIR MEDICAMENTO

EMPRESA  OLIVEIRA E  GUIMARAES COMERCIO nE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME
ENDERECO RUA RESK SALIM CARONE. ¥-10
BAIRRO = GILBERTO  MACHADO  CEP
CACHOEIRO DE ITAPEMIRIM/ES

CNP) - 29.73] 36000 R0

PROCESSO. 2535129213820 1%-11 AUTORIZMS 1177154
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR

2Us005A0 -

INSUMOS

E MEDICAMENTO
DISTRIBL MOS FARMACEUTICOSMEDICAMENTD
EXPEDIR INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA TRANSPORTES CARVALHO LIDA

ENDERECO. RODOVIA WASHINGTON LUIZ 5040

BAIRRO  VILA SAQ SEBASTIAO CEP 23053004 - DUQUE
E RI

CNPJ 33.370,707/0001-11
PROCESSD. 25331 290684/201%-18 AUTORIZMS: 1 177103
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR

FARMACEU TICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA VENTANA SERRA DO BRASIL AGENCIAMENTO
D ne

INSUMOS

ARGAS L Y
ENDERECO Ay, do Contomo. 6300 - salas 803 ¢ ¥hd
BAIRRO Savasst CEP: 30110044 - BELO I‘IORIZGNT#G
ONPJ 04 933 E50000-10

Este documento pede ser verficado no enderego eletrdnico htip//wwwan gov br/awentcidade himl,

pelo codigo N5312018071000119

Documenta assimado digitalmento conforme MIP n* 2.200-2 de 24082001, g

nstitil 4
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Matenais de usa medico da classe 111, fabricados na planta acima
mencionads. enguadrados nas classes de nsco conforme regras de
classific definidas na Resolugio RDC 0" 183, de 22 de outubro
de 2001

sely (Nanpng) CO . LTD

Enderego’ NY 199 Medicine Valley Avenue, Nanjing National Hi-Tech
Industnal Dovelopment Zone, 210032, Nanjing, Jiangsu Provinee. -
China

Solicitante: Emengo Brazil lmportagdo ¢ Distnbuigio de Produtos
Mudicos Hospitalares LTDA « ME CNPI 04967 408/000 145
Aulonizagio  de Funciomamento; 8011758 - 8 Expedicnte
140803171

Certificado de Boas Praticas de Fabnicagio de Produtos para Sande
Matetinie de uso medice das classes L1 ¢ 1V, fabneados na planta
acima mencionada, enquadmdos nas classes de nsco conforme regras
de classificagiio defimidas nn Resolugio RDC n” 185, de 22 de
oumubro de 2001

Fabreante' Nintee Corporation dba Convergent Laser Tuchnologies
Enderego 1660 Soutl Loop Road. Alameda. Califomin 21017 -
Estados Unidos da Amernen
Salicrtont: Handle Comercio dke Equipamentos Médicos Lida CNP)
447562424000 |39
G0 de Fupeionamento | 03 307-1 Expedienie. UL06641/18-0
Cemficado de Hoos Priticas de Fabricagdo de Produtos para Saude
Equipamentos de nso medico da classe 111 fabricados na planta acima
mencionada. enquadrados nag classes de risco conforme regras de
slusswﬁ;:-m;in defimdas na Resolugio RDC o 185 de 22 de autubro
¢ 200

RESOLUCAD-RE N' 2,286, DE 22 DE AGOSTO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo o Fiscalizagdo Samtana. no uso
dix aribuigdes que lhe foram confundas pela Parana n® T49. de 4 de
junha de 201X, aliado no disposto ne art, 541, § 17 do Rewimento
Interno aprovado nos termos du Aneso 1 da Resolugio da Dirctona
Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fesercirg de 2016

considerando o cumprumento dos requisitos dispostos no an
4% da Resolugdo RDC 0" 39 de 14 de agosto de 2013 wsohw

Art 1" Conceder 0% ¢mpresas. constanies no o anexo @
Cemtificagio de Boas Priticas de Distnbuiglio c/ou Ammazenagem de
Produtos para Saude por meio do sun renoiigiio automancn

An 2 A preseute cerificagio terd validade de 2 (dois) anos
a partiv de sua publicagio

Am 3 Esta Resolugho entra em vigor na dam de sua

publicagio
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
Empresa AMGS  Comercio ¢ Representagbes Lida CNP)

20 X5y 411000120

Fnderego, Rua Desembargador Jonge Fontana, 428/605. Bolvedere
Belo Honzonte - MG CEP: 30520-070

Autonizagio de Funcionamento 8 (M) 442-3 Expedicnte: (11143877181
Certificado de Poos Praticas de Distribuiio ¢ Armazenagent.
Produtos para Sauch

Empresa. HTS - Teenologin cm Sande. Comérow  Impontagio ©
Exportagio Lida CNPL 66 RI/O00]-33

Enderego Rug Alcomar Balecira, n' 13« Centro. Lagoa Sonta- MG
CEP: 33400-000

Autarizagio de Funcionamento 102 RO6-§ Lxpechente. 1119208180
Cenificado du Boas Praticas dv Distnibuigdo ¢ Armazenagem
Produtos para Saide

RESOLUCAO-RE N* 2290, DE 22 DE AGOS10 DE 2018

A Gerente-Gural de Inspegiio « Fiseal
das atribe
junho ds 2018
aprovada no
RDC o' ol de

i Nkl usa

s uite The foram confinidus pela Portarin o' 749, du 4 do

do audispostanoan 341§ 1" do Regimento Intemo

do Anexo | da Resolugio da Disetoria Colegiada -
e areiro de 20040

Considerando o cumpriminto Gos regqusios dispostos no art
43, da Rvsoluclfw RD( o du 14 de agosto de 2015, resolve
A 1° Canceder ats) empresats) constanieds) no ANEXO, 4

Centificagdo de Boas Priticas de Fabneagdo por meio de sua renovagio
Aot

At 2 A presente Ceificagio tom vahidade do 2 (dois) anos 2
partir da sua publicagia

A 3 Estn Resolugie entra em aigor na data de sua

pubheagio
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
EMPRESA FABRICANTE SHENYANG SUNSHINE
PHARMACELTI 0, LI
ENDERECO

N c . ROAD 10TH. SHENYANG ECONOMY &
TECHNOLOGY DEVELOPMENT ZONE - PAIS  CHINA
REPUBLICA POPULAR - CODIGO LINICO A uss0 )

RESA SOLICITANTE: CHRON EPI INDUSTRIA E
MERCIO LTDA - CNPL 04 415 363000
AUTORIZMS 105625 | - EXPEDIENTE(s) Rl
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Prodwos estéreis Pox Liofilizades, Solugdus
Parenteras de Pequeno Volume com Preparnicio Asseplica

=

RESOLUCAO-RE N“ 2,291, DE 22 DE AGOSTO DE 2018

A Gurente-Geral e Inspegio ¢ Fiscalizagio Sanitana, o uso
das atnibuigoes que Ihe foram confuridas pela Portaria n* 749 de 4 de
junha do 2018, aliado o disposto ne an. 54, 1 § 1" do Rugimento
Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo dn Dirctoria
Colegiada - RDC o 61, o feveraro de 2016,

Considerando 0 cumptimunto dos requisitos de Boas Praticas
de Distnbuigio Wou Amazenagem preconizados cm leslagdo
vigente, para 1 drea de Medicamentos resalve

Art 1" Coneeder a(s) cmpresa(s) constante(s) no ANEXO. a
Cenificacio de Boas Pralicas de Distnbuigio c/ou Amazenagem de
Medicamentos.

Art 2* A presente Contificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sus publicagio

An 3" Fsta Resolugho entrm em vigor na data de sui

publicagho

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO
EMPRESA DISTRIBEN DISTRIBUIDORA DE PRODUT b
FARMACEUTICOS  HOSPITALARES  LTDA - CNP

04234 179000100 - AUTORIZ/MS: 1063767

ENDERECO RUA RODOLFO CHERMONT, N° 40 - PASSAGEM
SAQ JOSE

MUNICIPIO: BELEM - UF PA - EXPEDIENTE: 2289306/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OU
ARMAZENAGEM Mudicamentos

RESOLUCAO-RE N' 2292, DE 22 DE AGOSTO DE 2018
de Insposio ¢ Fiscalizgo Senitiria, o uso

das atribuiges miﬂnﬁmﬁﬁ ¢ arin 0’ 749, de 4 de
junha de 2018, aliado a0 disposta no art. 54, 1 § 1° do Regimento Intemo
nos termos da Anexo 1 da Resolugda da Diretoria Colegindn -
81, ds 3 de foversiso de 201 _
e et sitos de Boas Prb

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTD
ANEXQ

GLOBO LTDA -
MG kMBS

0 O'JV&E‘DA LAPA - UF: MG - EXPEDIENTE:
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS: Semissolidos niio estérois.  Cremes,  Géis)

CNPEJ:

EMPRESA FABRICANTE ALROBINDO PHARMA LIMITED -
UNIT XII

ENDERECO. SURVEY N' 314 BACHUPALLY VILLAGE
QUTHBULLAPUR  MANDAL,  MEDCHAL  DISTRICT.

TELANGANA STATE - PAIS. INDIA - CODIGO UUNICO A00SS
SOLICITANTE AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA
UTICA LIMITADA - CNPJ 04 301 884000175
AUTORIZMS 1051679 « EXPEDIENTE(5): 2114994:107-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS  Solidos ndio wstoreis (Pemeihmeos)  Ciipsulas.
Comprimidox Revestidos. Pos

EMPRESA FABRICA! LAPHAL INDUSTRIES

ENDERECO. AVENUE VICTOIRE 248 ROUSSET CEDEX Z1 13106
< PAIS FRANCA - CODIGO UNICO A 0843,

EMPRESA SOLICITANTE TEVA FARMACEUTICA LTDA. - CNP)
115333 342000108

AUTORIZMS 1083731 « EXPEDIENTE(s) 0350801/ 18-1
CERTIFICADO DE HBOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Solidos ndo ustéruis (Hormonios) (Embalagem
pamaria. Embalagem secundana) Capsulas Moles

LTDA -

CNPJ

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Produtos estereis (Granel) Solugdes Parenterais de
Pequeno Valumy com Preparmgio Assephica

: ORATORIO GLOBO LTDA - CNPE
lT.llSAS]’JﬂI‘)Ol-‘IB -,-AU‘I’OV 1 &Dgssﬂﬂ
%&'ﬂn‘ JOSE DA LAPA - UF: MG - EXPEDIENTE:

0049037/18-7 T )
ICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMEN [DS!:“ Sblldonpﬁs nfo estéreis; Capsulas; Comprimidos.
0%,

EMPRESA FABRICANTE RB SALUTE MEXICO. S A DE cv
ENDERECO CA DA DE TLALPAN. 2096, COLONIA EIDOS
D TA URSULA, COAPA, COYOACAN MEXICO -DF - PAIS
MEXICO - CODIGO UNICO: ANTY S

EMPRESA SOLICITANTE CRITT BENCKISER (BRASIL)
LTDA - CNPJ: 52357 124/000 1+

AUTORIZ/MS: 1673901 - EXPEDIENTE(s) (15907471 §-01 B
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDI NTOS  Solidos: ndo  estreis  Compnmidos:  Pos
Efenvuescentes
EMPRESA' Comissdo Nacional de Encnga Nuckar - CNPJ
(01402 £32:00 1441 = AUTORIZ/MS

ENDERECO At cmida Profussar Lz Freire, 200
MUNICIPIO RECIFE - UF PE - EXPEDIENTE

LE
m

(l%an6h | 5-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
EDI 1ENTOS: Produios cstercrs. (Radiofamiacos) — Sulugdes
Parenl de Pequeno  Volume com  Propamgdo  Asseptica -
Fludesoxtghcose (18F)

EMPRESA FABRICANTE: RE SALUTE CO.SADECY
ENDERECO. CALZADA DE TLALPAN COLONIA ENIDOS

MENICO -DF - PAIS
RENCRISER (BRASIL)

ANTA URSULA, COAPA, COYOAL/
MEXICO - CODIGO UNICO: AULI9
EMPRESA SOLICITANTE RECKITT
LTDA - CNP); 39 537.14/0001-15
AUTORIZ/MS: 107390] - EXPED, () 01391101 8-0
CERTIFICADD DE BOAS PRATIC DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Liquidos ado vstéreis. Emulsius

EMPRESA FABRICANTE ORION CORPORATION. ORION

PHARMA .
ENDERECO ORIONINTIE 1, FI-02200, ESPOO - PALS FINLANDIA
- CODIGO UNICO. A (468 ) .
EMPRESA SOLICITANTE NOVARTIS BIOCIENCIAS SA-CNPI
56 90 50200130

AUTORIZIMS 1000685 - EXPEDIENTE(s) 0161922185 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRIC ACAOQ DE
MEDICAMENTOS Solidos nio csicreis Comprrmidos Revestidos

EMFR&E’%\ FABRICANTE KOWA COMPANY. LTD. NAGOYA

FACTH i

ENDERECO HATOORA 2-=CHOME, KITA-KU, NAGOYA,

AICHI - PAIS. JAPAQ - CODIGO UNICO A 1302 -

EMPRESA SOLICITANTE ELI LILLY DO BRASIL LTDA - CNP)

43940 618/000 1~

AUTORIZ/MS, 1012603 - EXPEDIENTE(S) 230016817-2
CRTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

Illd MENTOS: Solidos ndo esterets (Granel)  Comprimidos

05

EMPRESA WASSER FARMA LTDA - CNPI O] ShA 26000052 -
AUTORIZ/MS  [045873

ENDERFCO J0SE BONIFACIO . .
ML‘NE('H:!’Q RIO DE JANEIRO - UF R - EXPEDIENTE
2278656/17-1 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS Produtos catereis Solugaes Parenterais de Pegueno
Volume com Esterlizagio Teommal

n

1837,

RESOLUCAO-RE N* 2294, DE 22 DE AGOSTO DE U]

A Gerente=Geral de lnspegiio ¢ Fisealizagio Sanitaria, no uso
das atmbuigdes quu the foram contericas peln Partana n” 749 de 4 de
yunho de 201%. alido a0 disposte no ant 541 § 1" do Reygimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio da Dirctorin
Colemada - RDC o 1, de 2 de teversro de 2016

r pumento dos requisitos dispostos no art
13 da Resolugdo RDC o' 39 de 14 de agosto de 2013, resohve

At | Coneeder als) empresa(s) constante(s) no ANE NO.a
Cenificacao de Boas Priticas de Fabncagdo por meio de sud
renos agio automatica

At 20 A prosente Certificagao tem validade do 2 (dos) anos
a partr da sua publicagao

An 3 Estn Resolugdo entra em vigor ma damy de sua

publicagdo
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

MUNICIPIO

0049112/18-8 ) : Fabricante: Shensang Sunshine Pharmaceutical Co.. Lid
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE  Endurcgor N° 3 AL Road 10th, Shenyvang Economy & Technology
MEDICAMENTOS; Liquidos ndo estérols:  Emulsd Salugd Develoy | Zone, Shemong

Suspensdes: Xaropes Pats: Republics Popular da China

AR 0 Solicitante. Chron Epuen Industna ¢ Comercio Lida  CNP)
EMPRESA FABRICANTE CILAG AG V12 365000 13K

ENDERECO HOCHSTRASSE 201 8200 SCHAFFHAUSEN PALS Autonizagio  de  Funcwonamento 1.05.623:1 lf(pudu tees)
SUICA - CODIGO UNICO! A 0157 O11Y128 18- )
EMPRESA  SOLICITANTE  BIOGEN BRASIL PRODUTOS  Cenificado de Boas Priticas du Fabricagio de Medicamentas:
FARMACEUTICOS LTDA - CNPI 07 ¥86 222/0001-74 I far cut atvor  biologl alfacpocting

AUTORIZ/MS 1069938 - EXPEDIENTE(s) (050744/18-4

alfamterterona 2

Este documents pede ser venticado no andercgo cletidnica Wp dwwwin gos brautenteidade himl,

pelo codigo 053 12018082700078

Documenta assinado digitalmento conforme MP n® 2.200-2 de

24082001, gqu

instiul
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira -

1CP-Bra

752




DESCARPACK

Effcsoncy in Dipostsion

llhota, 31 de julho de 2017,

Referente: CBPF — Produtos Classe | e Il

A empresa Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda, com sua matriz situada a
Avenida Queiréz Filho, 1700, Vila Hamburguesa, CEP 05319-000 - Séo Paulo / SP,
Fone: (11) 3649-5555, e sua filial situada & Rua Dr. Leoberto Leal, 1150, Centro, CEP
88320-000, llhota / SC, inscritas no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) sob
o numero: 01 057.428/0001-33 e 01.057.428/0002-14 respectivamente, devidamente
autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sob o nimero 1.03.405-8,
publicado no Diario Oficial da Unido de 19 de janeiro de 1998, vem por meio deste
informar que & fabricante e importadora de Produtos para Saude pertencentes as
Classes de Risco | e |l de acordo com & classificacdo constante nas legislagbes
vigentes: RDC 185:2001 e RDC 40:2015. Portanto, o Certificadoe de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) ndo & compulsorio, conforme legislagdes RDC 25:2009 e RDC
152014.

Sem mais,
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Ministério da Sadde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Dispée sobre os requisitos relativos a
comprovacdo do cumprimento de Boas
Praticas de Fabricago para fins de registro de
Produtos para Salde e da outras providéncias.

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

Art. 1° Esta Resolugéo define os requisitos relativos @ comprovagéo do cumprimento
de Boas Praticas de Fabricacdo — BPF necessérios para fins de registro de produtos para
saude.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Praticas de Fabricagéo sera
aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas peticbes de
concesséao de registro, revalidagdo de registro, alteragao/inclusdo de fabricante, todas
relacionadas a produtos para salde enquadrados nas classes de risco lll e V.

Paragrafo unico. O deferimento das solicitagdes de concessdo de registro e
alterag&ol/incluséo de fabricante, conforme caput, fica condicionado & publicagcéo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao
cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para satide.

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

Paragrafo Unico. A concessao da certificagdo de que trata o caput deste artigo podera
ocorrer mediante apresentacdo de relatdrio de auditoria valido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resolugéo da Diretoria Colegiada = RDC n° 39, de 2013, passa a
vigorar com a seguinte redagao:
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§1° O Certificado descrevera para cada linha de produgéo as respectivas classes de
risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§2° A Anvisa ndo emitirda CBPF para produtos para satde enquadrados nas classes |
e ll.” (NR)

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

Art. 8° Ficam revogados a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 25, de 21 de
maio de 2009, publicada no Diario Oficial da Uni&io n® 96, de 22 de maio de 2009, Secéo 1,
pag. 48, o inciso VIIl do art. 5° § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9°, da Instrugdo Normativa
n® 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 203, de 23 de
outubro de 2009, Sec¢ac 1, pag. 62.

Art. 7° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacéo.
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