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ANEXO ANEXO
Err;grua: EMS S/A . " - f](é[:qp:;ss7,z()7.378i/\0003-65 Empresa: Althaia S.A. Indiistria Farmacéutica. iCNPJ: 48.344725/0001-23 |
Endereco: Rodovia Jomalista Francisco irre Proen ara_Assay R N N o R ) N A
. : Avenida En; Heitor_Ant Eizas Garcia, 2756 -~ Jardim Maria Luiza
Municipio: Hortolindia UE: sp CEP: 13186:901 e enhelro Hel O:JF S‘L’“" tas Lard CE: rSS00.
|Autorizacfio de Funcionamento; 1.00.235-1 xpediente(s). 0814410/15-9 * - -
inha(s): Produt Ereis cefal inicos. Produtos estéreis hormonais ¢ Produ éreis, LL——M edientefs): 1346442/16:6
Fabricagfio de Medicamentos

Motivo: Em atendimento g0 Art. & da RDC n° 39/2013 ¢ em desacordo com a RDC n° 17/2010:

no =
Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos em rel aos artigos: Inciso VI, § 3° do pastithas e
fﬁurlmfi? latg, Zg, 130[,31(?21 1§6 1196 2‘:09, 261, 263, 316; 402, 403, § 2° do An.g411, 472, 512 e§513. E
em desacordo com’a RE n® 899/2003; ftens 2.1 ¢ 2.1.3.

Empresa Fabricante: Haupt Pharma Latina SRL

Endereco: Borgo San Michele 8.8 156 Km. 47,600 - 04100 Latina (LT)
\Pais; ftalia
Empresa solicitante: Wyeth Inddstria Farmacéutica Lida. ICNPJ: 61.072.393/0001-33
Autorizacdo_de Funcionamento: 1.02.110-1 Expediente(s): 1314128/16-7

Linha(s): Produtos estéreis penicilinicos.

Motivo: Em desacord . 52 (inciso ) da Lei n° 6.360/1976 ¢ Art. 252 da RDC r®
1112016, ahosnda sete KoBaslsh i nciso I da Le

Empresa Fabricante: AndersonBrecon (UK} Limited
Endereco: Unit 1. Talgarth business park. Trefecca road, Talgarth, Brecon, Powys LD3 0PQ
Pals: Reino Unido
Ermpresa solicitante; Takeda Pharma Lida, |CNPJ: 60.397,775/0001-74
do de Funci 1.00.639-8 FExpedi ). 0361876/15-5
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:
estéreis citotdxicos; cipsulas (embalagem primaria e secundéria).

co Lida ! Sinterp ;
Endereco: Rua Olegario Cunha Lobo, 177:3ardi
Municipio: Atibaia JIUF: <

Autorizagiio de Funcicnamento: 1.00.445-7

Empresa Fabricante: Baxter Pharmaceutical Solutions LLC,

0: 927 South Cuny Pike. Bloomington, Indiana (IN) 47403

Pais: Estados Unidos da América

Empresa solicitante: Baxter Hospitalar Lida. CNPJ: 49.351.786/0001-80

Expedientels): 1384254/16-4
Bl °

Linha(s): Liquidos nfio estéreis e Solidos nfio estéreis.

Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC n® 39/2013 ¢ e
%n(:greln? 7Bloas Priticas de Fabricaglio de Medicamentos em

acdtdo com a RDC n° 17/2010; nfio
acsartigos 14 (§ 29, 24, 25, 69,

107, 110, 138 139, 140, 145, 15}, 159, 209, 213, 237 araﬁ?' o Jini 38, 261, 263 araﬁmf fo
16'%1;{,0), 292, 293, 794, 303, 484" (inciso’ 1), 485, 486, 157, 3, smf? %2, 568 (inc(ﬁo 1) e

s

Empresa Fabricante: Maropack Ag. L ] i - d
Endereco; Industriestrasse Briseck 4, 6144 Zell, 2 i k. Hlingis (IL) 60098

Pais: Snica.
{Empresa solicitante: Merck 8.A. !CNPJ: 33.069.212/0001-84, Empresa solicitante: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos|CNPY: 33.009.945/0001-23
Autorizaclo de Funcionamento; 1.00.089-8 Expediente(s). 0578456/15-5 ¢ 0678419/15-4 A,
Linha: Semissolidos no estéreis hormonais.

Motivo: Em atendimento a0 §2° do Art. 8° da RDC p° 39/2013.

Empresa Fabricante; Pharmacia & Upjonn Corpan:
Endereco; 7000 Porfage Road, Kalamazo ichigan
s: Estados Unidos da_ América

Empresa Solicitante: ralorios Pzer Lida, CNPY: 46 0708687003699
utorizacio de Funcionamento; 1.00.216-6 Expédiente(sy_1051020/133
Dk 11 uidog nfo estéreis.

[Motive: Em atendimento_ao o AT n° 3977013
Empresa Fabricanie, Pharmidea LLC |CNPJ1 63.064.653/0001-54
ns?ree?bma nicy xea v am Olaine novads, TV2T14 . 1363870/16-0
mpresa Solecitante: Halex Tsiar Indisiniz ¥ utica S A PY OL 371 102/000138 i .
fAuton: e_Funcionamento: 3113 g - 77d'3715~2 = o de Medicamentos:
inhaf utos_estereis citotdxicos, Prodiiios estéreis hormonais ¢ Produlos GStaieis.
otivo: Em atendimento a0 icordo com a RDC n° 1772010

i, o
cumpre com as Boas Praticas de Fnbna%%ao de

em
08
inciso V), 102, 103. 105, 107 111 1

0]
3 Medicamgnt me‘sﬁgl
125, 186, 197 (§ 2°). 201

rdo ¢ R . Nao
a{,ﬁo 208 amgos 70 §)l°)_ 73, 80
83 (§ 2°). 315 (§ €316,

RESOLUCAQ - RE N° 1,590, DE 17 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Macional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
oart 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugfio

EuApresa solicitante: Produtos Roche Quimicos e Farmacguticos|CNPJ: 33.009.945/0001-23

da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiad '\(r)
- RDC 1 46, de 22 de outubro de 2015, Autorizaclio de Funcionamento: 1.00.100-4 Expediente(s); 1057302/15-0 I}“-’{
Consid do o pri dos isttos de Boas Priticas de Fabricaglio preconizados em Cenificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos. A
legislagio vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve: Produtas estéreis (granel): pés liofilizados e solug is de volume (com preparaciio
creder ) Bimpiesal) constante(s) o ANEXO, & Coificsito 6 Bods Prticas g Lsséptca).

Art. 194 )

Falich

g 2 (oisy aa

2 A pr ehodo 2 2 Gois) i 8 i publicac
Art. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicaciip.

CNPJ. 45.992.062/0009-12 | m [}

o
CEP:_13820-000 \f

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

i
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico bittp:/fwwwin, govbe/aedticidadatimi, D inado digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a i *
pelo codigo 10102016062000040 Tnfraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - JCP-Brasil. V’}C/’
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Empresa Fabricante: GP Grenzach Produktions GmbH.
Endereco: Emil-Barell- se 7. 79639, Grenzach-Wyhlen,

Pais: Alemanha.

[Empresa solicitante: Baver §.A.

ICNPJ: 18.459.628/0001-15

Autotizacfio de Funci ento; 1.07.056-8

l_EA' diente(s). 1124348/15-1

Produlos,_estéreis; embalagem secundéria .

Certificado _de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos

Empresa Fabricante: Laboratorio Chile S.A.

Endereco; Camino a Melipilia n® 9978, Maipi, Santizgo

{Pais; Chile

{Empresa solicitante: Pr & Gamble do Brasil S/A
Autorizaclio de Funcionamento: 1.02.142-2

ICNPJ._59.476.770/0001-58
Expediente(s). $723056/15-7

Sélidos nfio estéreis: comprimidos revestidos.

Certificado de Boas Praticas de Fabricachio de Medicamentos:

!l:;én‘péesa: Laboratério Farmacéutico do Estade de Pemnambuco - LA—tCNPJ: 10.877.926/0001-13

Endereco: Largo de Dois Frmdos, 1,117, Dois Trmfos

Em 1esa sohcname Merck S/A,

[Empresa_Fabricante; Rentschler Biotechnologie GmbH

Endereco: Erwin Rentschler Strasse 21, D-88471 - Laupheim

Pais: Alemanha

Empresa solicitante; Shire Farmac@utica Brasil Lida |CNPJ: 07.898.671/0001-60

Autorizacfio de Funcionamento: 1,06,979-1 [Expediente(s); 1082529/14-1 e 0479003/15-1
Centificado de Boas Praticas de Fabricac#o de Medicamentos.

Produtos estéreis (_granel ); solucies parenterais de pequeno volume {com eslerilizagio terminal).

Empresa Fabricante: Rovi Contract Manufacturing, S.E.
|Endereo: Julidn Camarillo, 35, 28037, Madrid

Pais: Espanha
Empresa solicitante: EMS S/A. lCN'PJ: 57.507.378/0003-65
Autorizagdo de Funcmnamento 1.00.235-1 Expedjentegs) 1028659/15-4

‘CNP): 56.990,534/0001-67

lCEP' 04708-010
1000147/15 6 e 1000193/15-0

Municipio; Recife (UF:_PE

LCEP’ 52171-010

Sélidos nao esiérels; comprimidos e comprimdos revestidos.

Autorizaciio de Funcionamento: 1.00.183-1 Expediente(s). 0914896/15-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Semissélidos nfo estéreis: cremes e géis.

Certificado de Boas Praticas de Fabncggao de Medicamentos’

\Empresa Fabricante: Patheon Inc.

Endereco: 2100 Syntex Court, Mississauga, Ontario LSN 7]

Pais; Canada

[CNPI: 51.780.468/0001-87

Autorizagio de Funcionamento: 1.01.236-1

Cemﬁcado de Boas P,

s). 1180765/16:2

Ernpresa Fabricante: Pfizer Irel nd Pharmaceuticals.

\Endereco: Little Connell, Newbridge. Co. Kildare,

Pafs: Irlanda

CNEJ: 05.161.065/0001-10

iente(s); 1066577/15-3

Solidos ndo estéreis: compnmxdos revestidos.
Sétidos nilo estéreis cefalosporinicos: comprimidos revestides.

Empresa Fabricantie: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. RG
Endereco: Mooswiesen 2, 88214, Ravensburg

Pais: Alemanhba
Empresa solicitante: ‘Behring Comércic de Produtos Farmac@u-

ticos Lida, ICNPJ: 62.969.589/0001-98
Autorizaciio de Funcionamento: 1.00.151-0 Expediente(s): 0978869/15-7
Certificado de Boas Priticas de Fabricacfo de Medi

Glidos ndo estéreis hormonais, comprimidos revestidos (granel),

|Empresa solici Bayer S.A tCNPJ: 18.459.628/0001-15
Autorizacio_de Funcionamento: 1.07.056-8 [Ex) te(s); 1087461/15-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Empresa Fabricanie: Pierre Fabre Medicament Production.
I};:ndere o Aquitaine_Pharm International 1, Avenue du Béam 64320, Idron.
s Franca,

LA

Produtos estéreis: embalagem secunddria,

[Empresa; White Martins Gases Industriais Lida, lCNPJ: 35.820.448/0036-66
{Endereco: Avenida Pedro Linhares Gomes, 4250, Horio
Mumnicipio: Ipatinga UF: MG }CEP: 36160-291
| Autorizac3o de Funcionamento: 2.20.600-1 Expediente(s): 1869764/16-2
Certificado_de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos:
Gases medicinals: envase.

Esle documento pode ser verificado no end ) ico hitp://fwww.in.gov.bauenticdade i,

pelo codigo 10102016062000041

D inado digital MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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- 3 éedr(iﬁcgd (}ie B_oa]sl IPrrélti)cas de Fa.brilcam~ de Produtos Qa:éa Saide: ;
ateriais de uso médico das classes 1T, (abricados na planta acima mencionada, enquadrados nas ses
CZI?)() 1iisco contorme regras de classificagio dgglxixidas xgx Resofugdo RDC n° 1%5, ge 22 de outugr%s de

Certificado de Boas Priticas de Fabricaggo de Insumos FarmacButicos Ativos
I idsio obtido por semissi

Empresa Fabricante: EV3 Infemational_Inc.
Endereco: 4600 Nathan Lane North - 55442 - Plymouth - MN
E&;’ls: Estados Unidos da_América

JONPT. 01 643 409/0001-28

{etapas de sintese quimica)

Obs.. Este intermediario est4 envolvido na obtengio do ins

&%s]!epor&s de sintese quimica ¢ de pre ynento final
bém devem possutr Certificado de Boas Préticas de Fab

69/2014;

Jubilant Life Sciences Limited ,

End PLOT 18 Mysore District Nanjandug Karnataka - India

itromicina di-hidratada, cujas etapas
realizadas nas_seguintes plz{mas, Riue
valido, belece a RDC

Hmo
sio

; 1.03. [Ex; nte(s). 0608300/15-5
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdio de Produtos para Safide;
Materiais de uso médico das classes T ¢ IV, fabricados na planta acima mencionada, enguad:adns
nasm%lassgs g(e)orllsco f regras de classificagdo defy na Resol RDC n” 185, de 22 de
outubro de N

. Exxomed Equipamentos Lida-EPP __ICNPE; 09.135.326/0001-09
ieminiang Costa, 2063 - Jardim Brasil

U] CEP:
¢io_de Funcionamento;, 8.07.432 _[Expediente(sy:
Certificado de Boas Préficas de Fabricacio de Produtos para, Sande.
[Materiais de uso médico das classes M1, fabricados na planta acima meucionad%. en%md jos nas
glasf&s) ]de risco eonforme regras de classificagio definidas na Resolagio RDC n° 185, de 22 de outubro
e .

Quimica Sintética S.A.
Endereco: Calle Dulcinea s/n, 28805 Alcald de Henares, Madri - Espanha

RESOLUCAO - RE N° 1.046, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia N: | de Vigilincia S no uso das atribuigdes que lhe
o at. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resotugiio
da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiada
~ RDC r° 46, de 22 de outubro de 2015;
Consid do o i dos isitos de Boas Préaticas de Fabricagio preconizados em
legislagio vigente, para a frea de Medicamentos, resolve:
N Art. 1° C(inceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praficas de

RESOLUCAQ - RE N° 1.043, DE 20 DE ABRIL DE 2016

S O Diretor da Agéncia Ni } de Vigildnci: no uso das que the
oart. 151, 1V e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resoluggo

Fabri de
An. 2 Ap Certificagio tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicaggo.
Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de favereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Col

- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;
Considerando o d primento dos req

P de peti brriofid

de Boas Praticas Fabricagio, ou o descura-
primento dos p a andlise, preconizados em legistagio vigente,
resolve:

Art. 1° Indeferit o Pedido de Certificaclio de Boas Praticas de Fabricagdio de Produtos para
Satde da(s) erapresa(s) constante(s) no anexo.

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

gmlir&sa Soficitante: Foccus Medical Equipamentos Médicos  [CNPY. 07,748.763/0001-64

rell

Autorizacdo de Funcionamento: 8.03.447-1 [Expediente(s): 1024757/13-2

Linha(s), Materiais

Motivo: Em atendimento a0 A, 6° da RDC n°. 39/2013 € em desacordo com a RDC 16/2013: nio

cumlpre as Boas Praticas de Fabricagfio em relagh itens 223, 22.1, 232, 41.10, 64.1, 6.1.1,
6.2.1,3.1.6, 531, 51.3.1, 5223 61.3. 651, 653, 12.

EmFresex DC Heart Desfibriladores e Sistemas Médicos Lida___JCNPY; 13.676.954/0001-60
Endereco: Av, Re%eme. 600 - Térreo, 1° andar - Alphaville Lagoa dos_Ingleses

Municipio: Nova Lima UF: MG EP:_34000-000
Autorizacio de Funcionamento: 8.08.853-8 Expediente(s). 0872903/15-4
Linha(s). Equipamentos
Motivo: Em atendimento ao Ari. 6 da RDC n° 39/2013 € em desacordo com a RDC i° 16/2013°
ndo cumy Boas _Prati Fabricacio notadamente em rel

|Empresa Fabricante: MedImmune Pharma B.V.

Endereco; Lagelandseweg 78, Nijmegen, 6545CG

Pais: Holanda

|Empresa_solicitante: Astrazenacn do Brasil Lida, ‘CNPJ: 60.318.797/0001-00

Autorizacio de Funcionamento: 1.01.618-1 Expediente: 1143611/16-5

—Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtos estéreis: embalagem secundaria

Empresa Fabricante: Shenzhen Techdow Pharmacentical Co.. Ltd
Endcrexo: N.° 19, Gaoxinzhongyi Road, Hi~Tech Industrial Park, Nanshan District, Shenzhen,
Guangdong Province

olicitante: Furofarma Laboratorios S.A. ICNPJ: 61.190.096/0001-92
nto; 1.00.043-8 E; iente; 824854/15-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentas:
Insumos farmac@uticos atives biolégicos: enoxaparina sbdica

RESOLUCAD - RE NC.1.047, DE 22 DE ABRIL DE 2016

P

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigitdneia S RO uso das atribuicdes que lhe
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resoluglio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugfio da Disctoria Colegiada
- RDC r° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o i dos de Boas Praticas de Fabricaclo preconizados em

20s iteps 56 ¢ 7.2
Empresa Fabricante: Ethicon Endo-Surgery S.A. de CV.
Endereco: Avenida de Las Torres No. 7123 - Colonia Saivarcar 118 - Chihuahuz 32580
[Pais: México -
Empresa Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Indistria ¢[CNPJ- 54.516.661/0001-01
mércio de Produtos para Saude Lida
.. {Autorizaciio de Functonamento; 8.01459-0 liente(s). 0969925/15-2
Linha: Materiais e equipamenios de uso médico
Motivo: Em desacordo com o art. 3° da RDC n° 25/2011; ausénoia de copia da gublicapﬁo da
certificaciio antenior; do manual da qualidade do estabelecimento objeto da certificagio; do fluxograma

geral de p _relativo a0s pro abricados, identficando quais etapas sio executadas no
stabelecimento objeto_da certificacho e do leiaute do estabelecimentd objeto da certificacio.

RESOLUCAQ - RE N° 1.045, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia N: 1 de Vigilénci. no uso das atribuigBes que The
oart 151, IV ¢ 0 art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de fevereito de 2016, e a Resolugiio da Direloria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Consid do o \pri dos requisitos de Boas Priticas de Fabricaglio preconizados em
legislagdo vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Priticas de
Fabri de I ¥ Suti

At 2 A p Certificaglo tem validade de 02 (dois) atos a partir da sua publicagfo.

Art. 3° Esta Resolugfo entra em vigor na dala de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

ceutical Co., Lid.

Enderego : No. 6. Weiwu Road. Hangzhon Gulf, Industrial Zone. Shangyu, Zhejiang
Pais ; China

Empresa Solicitante : El S/IA |CNPJ: 57.507.378/0003-65
Autorizac3o de Funcionamento: 1.00235-1 Expediente(s): 0385036/15-6

a0 vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:
At 1° Concedor Bls) Enipresa(s) constanfels) 1o ANEXD, o Certificacto de Boss Pisticas
Fabricagho de Medicamentos. N . .
A2 A presente CorlificagBo terd validade de 2 (dois) ands o paniic da sua publicagio;
Ast. 3° Esta Resolugio enira em vigor na data de sua publicagfio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

|CNPJ: 00.923.140/0001-31

ta Francisco Aguirre Proenca. Km 08, Bloco VI - Chécara Assay
UF: SP |CEP: 13186-901

’F‘ pediente(s). 0814421/15-4

icacdio de Medicamentos:

Eadereco: Rodovia Yornalis
Municipio: Hortolindia

Liguidos nfio el

Empresa; Legrand Pharma Indiistria Farmacéutica Lida |CNPJ: 05.044,984/0001-26

Endereco: Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08 - Chacara Assay
Municipio: Hortolindia UF: 8P [CEP; 13186-901

Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico ‘hitp/fwwwin. gov batenticidade i,
pelo codigo 10102016042500050

D sondo dioital

MP n* 2,200-2 de 24/08/2001, que institoi a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ANEXO RESOLUCAO ~ RE N° 1.855, BE 15 DE JULHO DE 2016 ANEXOS

EMPRESA: JUAN PABLO GRANDE MONTALVO - EPP
AUTORIZACAO/MS:
CNPJ: 16.813.048/0001-59

PROCESSO: 25763.094219/2016-90
ENDERECO: AV. DOM LUIS, 300 - SALA 613
BAIRRO: ALDEOTA

MUNICIPIO: FORTALEZA

UF: CE

CEP: 60.160-196

AREA: PAF

ATIVIDADE Prestagio de servigos de segregagio, cole\a acondi-
¢ disposicao final

de residuos séhdos de velculos em Lrﬁns:to por

postos de fi Ges, terminais aquaviarios,

portos organizadas, auoponos, postos de fronteiras € recintos al-
fandegados.

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao apresentou os documentos
dos itens 08, 09, 12 ¢ 13 constantes no ancxo I da RDC/Anyisa
1345, de 16 de dezembro de 2002, contrariando assim o Art. 14 deste
Regulamento.

RESOLUCAQ - RE N° 1.833, DE 14 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que The conferem o Art.15), inciso 11, ¢ o Art.54,
inciso 1, 1° do Regi Interno ap nos termos do
Anexo [ da Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, ¢ ainda amparado pela Resolugiio n® 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Cancelar, a pedido, a Autorizagio de Funcionamento
dc Emprosas Prostadoras de Scrvigos de Interesse da Saide Publica
em conformidade com o disposto no anexo.

Aft. 2° Esta Resolugdo entra ¢m vigor na data de sua pu-
blicagdio.

JOSE CARLOS MAGATHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: JORGE SOARES - ME

AUTORIZ/MS: 9.06015-5

CNPI: 16.433.331/0001-55

PROCESSO N°. 25751.431674/2013-89 (1928284/16-2)

ENDERECO: AV. CAMAQUA (ABC VIl B 1X), 2443

BAIRRO: CASSINO

MUNICIPIO: RIO GRANDE

UF: RS

CEP: 96.207-320

AREA: PAF

ATIVIDADE Prestagio de servigo de limpeza e recothimento de
I do de Aguas servidas e dejetos em

terminais aquavidrios, portos organizados, aeroportos, postos de fron-

teiras e recintos alfandegados.

RESOLUCAO - RE N° 1854, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no

uso das atribuigdes que the conferem o art. 151, IV ¢ 0 art. 54, 1
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da R

- solugiio da Diretoria Colegiada ~ RDC n° 61, de 3 de fevereito d
2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46,
outubro de 2015;
Considerando o cumprimento dos rcqumtos ¢ Bi Prancas

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigGes que the conferem o art. 151, IV e o art. 54, T, §
1? do Regimento Intcrno aprovade nos termos do Ancxo | da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resoluglio da Diretoria Colegiada ~ RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Consid, do o d fi dos oL isitos de Boas Pri-~
ticas de Distribuiciio e/ou A 1L ou o primento dos
dey lo de d ou de peticG bmetid:

3 andlise, precomzados em legislagio vigente, resolve:

IEmnmu Abbott Biclogicals B.V,

Cndeteco: Veerweg 12, 8121 AA Olst

Pafs; Holanda
Emjiresa Novartis Biocidngins SA. [CNP): 56.994.502/0001-30
3o do 1.00.068-5 {5 1017663/15-2
Certifiendo de Boss Priticas do Fubricuciio de
Produtos cuiteeis: solugbos is de pogueno volome feom 30 teeminal).

Art, 1° Indeferir ofs) Pedido{s) de Ccruf caqﬁo de Boas Pra-
ticas de Distribui¢io c/ou Ar de D da(s) em-
presa(s) constante(s) ho anexo.

Axt. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
biicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
Emprsa Distribuidora de Medicamentos ¢ Produtos [CNEJ: 12,313 285/000108
Ubacass Lida
Endereco: Rug Juca Neto, SN, Cemro,
Sdo José da Ubd UF: RI CEP: 28455-000
A iAo de 1.52.455-1 do Especial; 1.14.416.0
DI58932/15-8

Motivo: descumprimento do inciso TX do Ast. 13 da Portaria n* $02/1998 € do parfgrafo
inico do Art. 3} da Portaria 1. 344/1998,

Enderego: Units 2-7, Wyo Valley Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford,
| H: ire, HR3 SPG.

Empresa Fabricante: AndersonBrecon (UK):Linfited

Pafs: Reina Unido

Empress sofici gutica Yada. _[CNPJ: 08.002.360/0001-34

3 ionnmento; 1,.07.333-4 0929569/15-1
ficado dc Boas Pritices de Fabricucdo de
RESOLUCAO - RE N° 1.856, DE 15 DE JULHO DE 2016 seundiria
O Diretor da Agéncia Nacipnal de Vigildncia Sanitéria, po
vs0 das atribuigies que The conferem o art. 151, [V ¢ o art. 54,° Astellus Pharma Ewrope BV,
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo 1 da Re ] i
soluglio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fey Eodoreco: Hosemen! 2. 7042 JG Mepee!
2016, ¢ a Resofugiio da Diretoria Colegiada ~ RDC n° 46 ;’3‘55 “ﬂ'ﬂﬂ“}ﬂ_ o W T—— S
outubro ?f w15 i baan de Mmoo Lo sl Importagio © &!CNPJ: 07.768.134/0001-04
o

ticas de Fabricagio de Medi fio do F L7717 i 0966817/15:9

procedimentos de petigfes submetid

Cerdificado de Boas Priticas de Fubricacdo do

legislagio vigente, resolve:
Art, 1° Indeferir o(s) Pedi
ticas de Fabricaglio de Medicamet

1O ANEXO.
Art. 2° Esta Resolug
blicagio,

em vigor na data de sua pu-

s CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Pyt Lad

288, 299, SINCO Estare. Ambattur, Chennai - 600 098 i

Sétidos nlo estéreis: revestides,
Empresa Fabricante; Besing Relpiom SA

Endereco: Groot B 128, Drogenbag 1620

Pals: Bélgica
Finpresa solicitante: Besing Healtheare Brasil Comercial ¢|CNPJ: 11.082.598/0001-21
i i de i 1ada,

dc Funci 1.08.7503 i 1290721169

Certificado de 'Bons Pr.&licas de I"ﬂbn‘1 dg.
Sotidos ndo_estdrels

Ingstheim Promeeo S.A. de CV,

‘gmm«a
[Enderoga: Calle det Maiz 249, Barrio Xaltocan, Xochimileo, Distrito Federal, .,
16990

ipresa solicitante; Fundaglio Estadual de Produglo e Pes- [CNPJ: 00.639.359/0001-18
yuiss em Suide - FEPPS

de i 1.01.210-0 I 1926311/16-2.

Pais; México

Empresa solicitase: Boetringer Tgelbim do Brasi |CNTI: 6083158000177
|Quimica ¢

Linha{s): Selides ndo estéreis.

de i 1.60.367-8 D154546/15-9

de Distrit elou Ar Vi~
genle, para a area de Medicamentos, “resolv

Art. 1° Conceder 3(s) empresa(s
Certificacio de Boas Praticas de Distribu
Medicamentos.

Ast, 2° A presente Certt
a partir da sua publicagio.

Art. 3° Esta Resoliigio
blicagfio.

¢(s) no anexo, a

ra validade de 2 (dois) anos

a em vigor na data de sua pu-

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SH VA MOUTINHO

ANEXO

Motivo: Em desacondo com o § 2° do Art. 11 e inciso V do Art. 41 da RDC n° 392013
3 autorizagiio de funcionamento da empresa solicitante nio possui a atividade de & importar

Cestificado d Boss Préticas de Fabricagdo de
S6lidos nio ctéreis: comprimidos rovestidos (granel:

|S6lides ndo esidreis: ‘imétia ¢
RESOLUCAO - RE N 1857, DE 15 DE JULHO DE 2016~ [ Cattont Piomems Subron A0

O Dirctor da Agéncin Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribui¢Ses que the conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54, I, §
1" do Regimento Interno aprovado nos termos de Anexo I da Re-
solugio da Dirctoria Colegiada ~ RDC n° 61, de 3 de fevereire de
2016, ¢ a Resol da Diretoria Col - RDC n® 46, de 22 de
outubro de 2()15;

Empresa: Distribuidora de Medicamentas Brasif Miracoma

CNIS: 03,946 428/0001-10

© cumprimento dos requisitos de Boas Priticas
de Fabncagéo preconizados em legislagio vigente, para a area de

Endereco: Rua Marcilio do Poly, S/N° - Galpaes 1 ¢ 2, Parque do Fxposigics Jomil
Cardago, Ceniro

IUF: RY §CE1’: 28460000

resolve:
Ar11° Conceder 4(s) Empresa($) corstante(s) no ANEXO, a

Enderego: 2725 Scherer Drive North St Patersh ure, Florida (FL) 33716

Tafs: Bstados Unidos da América

Erpresa solicitanic: Astellas Fm Bxasll Importaglio [CNPJ: 07.768.134/0601-04
e Distribuigdo de

o de. 1.07.717-1 RI66953/15-1

Letificado de Boas Priticas de Fabu de

1S6lidos nio estéreis (prmed): ofpsulas moles.

Certificacio de Boas Priticas de Fabricacio ‘de Medi

-

Miracema Art. 2 A presente Centificatio terd validade 'de 2 (dois) anos CENEXI.
o de £ 3440 0 Especiat: a partic:da sua publicagao. Endereco: 52, Rue Marcel et Jacgues Gancher 94120 - Footenay Seus Bois.
g L5 Fenestal 1211616 Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor ne data de sua pu- . = =
1621522/16.2 blicag# Pals: Franga
Certificado de Boas Priticas de Distribuietio © i . Emprosa solich 4 Peasit Lt CINE2: 60.318,797/0001.00
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SITVA MOUTINHO i de Funci 1ota1s ) e 1138610/16.0
Este documento pode ser verificado no end letrSnico hitp://www.in.govk dedatml, D digital MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que insting a

pelo cédigo 10102016071800021

Infragstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Emprosa: E Tamussing o Ciz Lida lenes: 33,100 0827000107 | ANEXO t Cenificado do Bous Peitieas do Fabricaglio do {
Endoreco; Run Luiz 97 ¢ 95 Laja B - Coutro
. - Empres: Sanofi-Avontis Famaciutics Lida [CHPI: 02.685371/0008.23 Sélidos nto_estéreis ehpmlas (aranel),
Rio do Jopeire___JUE: 13 : loee. s Endsreco: Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Jardim Natal
dg 1021209 1253513/164 icipio: Suzang fuF: sp. [CEP. o8613-010
Centificado dg Bous Priticns de Distribuigly ¢ tragfo o Funck 2024367 [Expodone(s), 1041067158 o Out )
Produtos. pam Saide Certifiondo de Hous Priticus do Fabricaglo do Cosméticos, Produtos dc Higiene Pessoat [5"“’“’“ < .4 !CNP" 1120409000105
¢ Perfimes: Frdereen: Rua das 47, Parque Jabaquass
_LIQUIDOS
. @ . £p: 04340,
RESOLUCAO - RE Nt 2.124, BE 3 DE AGOSTO DE 2016 $a Palo UESE—y D (1319000
% o de Fi Lot.7247 g 1950566163
. P : el eps RESOLUCAOQ - RE N® 2.135, DE 3 DE AGOSTO DE 2616
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no * Cenificado do Boas Piticas do Fabr de Modi

uso das atribuigdes que the conferem o art. 151, H e o art. 54, I, §1°
do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolug

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitsria, no

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ea
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de

’ o de C.

c 4 i,

a Decl ¢3o firmada em 27 de
novembro de 2012 entre as A 6 ici do
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Sande (MDSAP -
Medical Device Single Audit Program);

considerando o Art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de
1999 alterado pelo Art. 128 da Lei n°13.097, de 19 de janeiro de
2015;

o]

considerando o Pardgrafo Unico do Art. 4° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, alterado
gela Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC r° 15, de 28 de margo
e 2014;

considerando o parecer da 4rea técnica emitido com base em
‘relatério valido de auditoria realizada por organismo auditor terceiro
reconhecido pela Anvisa para realizar suditorias regulatérias em es-
tabelecimentos fabris de Produtos para Safide;
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricagh izados em legisl. vigente, para a area de
Produtos para Safide, resolve:

Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagiio de Produtos para Sai-
de.

Arl. 2° A presente Certificacfo tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagfio.

Art. 3° Esta Resolugfio entrarh em vigor na data de sua
publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa i Authrex, Inc.

Endetogo: 1370 Creckside Boulevard, Naples, Florida, 34108

Pais: Estados Unidos da América

Empresa Soficitante: Arthres do Brasit Importagfio e Co- |[ONPE: 18272.616/0001-87
mércio de i Lida

de i 809.785- | 7 16-1
6.

uso das atrit que lhe oart. 151, IVeoat. 54,1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Diretoria Colegiada -~ RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;
Consid do o i dos requisitos disp 1o ar,
43, da Resoluglio RDC »® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:
Art. 1 Conceder 4(s) empresafs) constante(s) no anexo, a
Certificacio de Boas Praticas de Fabricagio por meio de sua re-
novacio automatica.
> Certifi

tem validade de 2 (dois) anos

a partir da sua publicagio.
. 3° Esta Resoluglo entra em viger na data de sua pu-
blicagfio.
JOSE CARILOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa: Mappel Indiistria do Embalanens S.A. CNPS: 01.233 103/0001-64

Enderego: Rus Miro Vetorszzo, 1619, Demarehi

ICEP: 09%20-130

Produtos estérels: solugics (com propamgiio asséptica), solgbes parentorais do. pequono
volume (com esterili torminal) © is de pequeno vohime (com
il terminal),

Emprosa R-Phasm Germany GuibH
Enderego: Hetnrich-Mack-Str. 35 - 89257 - Rlertissen
Pais: Alemanha
Empresa sofic : Laboratios Plizer Lida, [CNPY: 46.070 868/0036.99
iraciio de. 1002166 12625911163
Certificado de Boas Priticas de Fabri de i
|Sélidos ndo estérois; capsulas, imidos ¢ Tevestido:

RESOLUCAQ - RE Nt 2.137, DE 3 DE AGOSTQ DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vi{gil{mcia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que The conferem o art. 151, IV e o art. 54,1, §
I° do Regimento Intemo aprovado nos termos do_Anexo I da Re-
solugﬁo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Consid d de Boas Pra-

4

S Bemasdo do Campo UE: SP i i 0 3 dos req
i - ticas de Fabricagiio de Med: 1 ou o n dos
2 do 103480 [ipelicnets 1256655/16-1. 12569121167 ¢ procedimenios de petigbes submetidas & andlise, preconizados em
ycedin

Certifivado de Boas Préticas de Fabricago do
Liquidos nio estéreis (cmbalagem primétia ¢ secundizin): soligdes € Xaropes.
issofidos nfio estércis primitia ¢ fria): cremes o géis.
[sétidos nio estéreis fembal © pés.

RESOLUCAOQ ~ RE N* 2,136, D¥; 3 DE AGOSTO DB 291@/

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no
uso das atribuigGes que I%le conferem o art. 151, IVeoart 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, & a Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n® 46, de 22 de
ouatubro g‘e 2015;

— Cenifizado do 1?;.,,5 muzf dedas“l. “dle h;uf«::.; s:um; — do o i dos de Boas Praticas
nfenals e cquipamentos de uso médico das classes TI ¢ IV, fabricados na planta acims Fabricacs s nd Tooicl ]
i nas clusses do risco conforme rogras de claifingo dafnidnsna|  9€ 1 preconizados em vigente, pam a drea de
ROC n° 185, do 22 do outubro de 2001, resolve:

Empresa Fabricante: Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH

Endoreco; 17. D dosf, Bavaria_94460
Pals: Alemanha
Empresa Sofict Dabasons e lCNP): 61.519.955/0001-44
Coméreio Lida
i 930805/10-9

de Funci 100952
3 ]

Certificado de Priticos de Fabricags .
(Materiais de uso médico das cln:’sﬁﬂ_ eV fubricmbs_ 2 planta_geima mencio

A 17 Cenceder 3(s constantels) no ANEXO, 2
Conifiaglo ds Bos prtas i sy e /

05.
, z ﬁgxesme Certificagio terd validade de 2 (doisy anos
& partiv da sna poblicagio;

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

vigents, resolve:

) N ofs) Padid
ticas de Fabricagio de Med:
BO anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

de Certifi
da(s)

de Boas Pra-

~blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA STLVA MOUTINHO
ANEXO

Fabricame: Patheon Halia S.p.A.
0; 2° Tray. SX Via Morolense. 5 - 03013 - Ferentino (FR)
Vais: Itilia

O0RIGZ6R152

mament
|Linha(s): Produtos Estéreis,
{Motivo: Em i 80 §2° do Ant. 8° da RIIC g° 3972013,

DIRETQRIA DE REGULACAO SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA
DE PRODUTOS PARA SAUDE

RESOLUCAO- RE N* 2.071, DE 3 BE AGOSTO DE 2016

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide no
uso das atribuigBes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 1.387,
de 8 de julho de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da
Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de

o |
Cortifivadn do Bogs Pritices o Fabricasto de Produtns pam Saide,

Materiais de uso médico das classes {11 ¢ 1V, fabricadas na plantn acima mencionada,
lonquadrados nas classes de sisco confarme rogras de classifionsdo definidas ns Resaluglo
RDC ° 185, de 22 do outubro do 2001,

RESOLUCAQ - RE N2 2.134, DE 3 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia N ! de Vi no
uso das atribuicdes que he conferem o art. 151, IV e o art. 54,1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Re-

solugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de I 1o de
1 - RDC n° 46, de 22 de

2016, e aR cdo da Diretoria Colegiad
outubro de 2015;

Consid do o i dos req: de Boas Praticas
de Fabricagio p izados em legi vigente, para a area de

Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes, resolve:
Art. 1° Conceder 4 empresa constante no anexo, a Cer-
tificaglio de Boas Praticas de Fabricagfio de Cosméticos, Produtos de

cytitic
Solidas thio etivis: cipmlas, Comp goniprimidos veveatides.

exdiix soliigbes {oom : ta), Leom 8%

e

it de volurie

{com propirugio ssséplics) o sispenstos paniabinis ¢y pogtens Volmse (Gom PrpRiagio

astéreis eimbalayen sacuidisin

Empresy Fabricante: Taventis Health Pyt Ld,

Art. 1° Deferir as petigdes relacionadas & Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saide, na conformidade da relagiio

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

enquadrados nus classes de risco sonforme rogras do definidas ma Resolug
RDC ° 185, de 22 de outubro de 2001, [ ACS Dobi SPA ¢
Endereco: VILE Addetta 4/12, Tribiano, 20067 2016, resolve:
Pafs; Itilia
vy  Niodanie Sofier Dank Deromdarl Gt Emprosa sclicitants: Merck Sharp & Dohme anmacéuﬁcalCNPI: 5557 0137000134
; 17, Deggendort. Bavass, 94469 1
o eese: e vain, 944 o Fanch 1000350 i 11860797165 anexa.
mpresa Solicitante, Medtome Comarsisl Lids TCHDE: 0177279800015 Coifizedo de Boas Priticas do Fabricagdo do blicagio
: e Funci 103391 B soacozt-s ] Produtos estéreis pés Yofilizados

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
ME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICACAO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO

PETICAQ(OES)
ALLIED TITANIUM EIRELI - EPP 8.02543-5
i d Para Impl O dico 25351.156367/2016-55

Insrumental ndo articulado coriante

FABRICANTE : ALLIED TITANIUM EIRELI - EPP - BRASIL

04.04.0201.0601 Broca Cortante @ 0.60 x 50.0 ER-1 04.04.0201.0602

Broca Cortante & 0.60 x 60.0 ER-1 04.04.0201.0603 Broca Cortante

@ 0.60 x 70.0 ER-1 04.04.0201.0604 Broca Cortante © 0.60 x 80.0

ER-1 04.04.0201.0605 Broca Cortante @ 060 x 900 ER-1
[%]

Higiene Pessoal e Perfumes, “ELT e " 04.04.0201.0606 Broca Cortante 060 x 1000 ER-1
An. 2° A presente Certificaghio tem validade de 02 (dois)  |Lagoreso: PIFI/L, Additional Ambermath MID.C. Ambomath (ast), Thane 421506, 04.040201.0607 Broca Cortante © 060 x 1100 ER

anos a partir da sua publicagio. o 04.04.0201.0608 Broca Cortante @ 060 x 1200 ER-]
| Art. 3° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua pu- ads: India 04.04.0201.0609 Broca Cortante @ 060 x 1300 ER-}
blicagfio. E Sici _— b : ¥ 04.04.0201.0610 Broca Cortante @ 060 x 1400 ER-I
) . s Famofarma L S CHELELINOWOLE 040402010611 Broca Corante © 060 x 1500 ER.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO B do 1.00.043.8 1144405163 04.04.0201.0701 Broca Cortante @ 0.70 x 50.0 ER-1 04.04.0201.0702

Este & pode ser verificado no endereco eletranico hitp/fwww.in.govhratenticdade bl D inado digital f MP 1n* 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

pelo codigo 10102016080800041

a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Brasil.
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ANEXO

Empresa: Depésito Geral de Suprimentos Hospita- |CNPJ:
ST e P P 06.224.321/0001-56
Novo.

V! U
_ CEP; 55819-320

a0 Especial: 1.21.856-8

RESOLUCAQC - RE N° 1.925, DE 19 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegfio ¢ Fiscalizagio Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribuighes que the foram conferid pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1°da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61 de 3 de feverciro de
2016, resolve:

Art. 1° Alterar A izagdo E:
ek F. Entt

ial para Emp de Me-

di no anexo desta Re-

RESOLUCAO - RE N* 1.921, DE 19 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegfio ¢ Fi ¢ Subs-
tituta, no uso das atribuicdes que the foram conferidas pela Portaria n°®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, §1°da
Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61 de 3 de fevereiro de
20186,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagio preconizados em legislagio vigente, para a drea de
Medicamentos, resolve:

AL Cl der A(s) Emp ) 10 ANEXO,a
 Certificagio do Boas Praticas de Fabricacho de Medicamentos.

Att;2° A presente Certificacdo terd validade dé 2 (dois) snos :

1 partir da soa publicagio;
Art. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
blicagda.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

Empresa Fabri A Inc.

Enderceo: 4545 Assembly Drive,

Pais: Estados Unidos da_América
Ecspxua solicitante: Vertex Farmacéutica do Brasil ]
Ada.

tinois (JL) 61109

21.798.065/0801-02
2618692/16-6

N i [

i de
1138239 ]
Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de i

Solidos nio estérels priméria ¢

€ com-

dEmprcsa:k Latinofarma’ Indistrias Farmacsuticas Lt
. i G

Endereco: Rua Tomds Sepe. 489. Jardim da Gléria
icipio: Cotia UF; SP. '

[CEP; 06711270
1423522/16-6

” Fr Bxnedi

Autori; de
1.01.725-0 |
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi

Produtos estéreis: soluctes (com
|paracao asséptica) pontadas: o

Eﬂmpresa: Phanna Limirio Industria Farmacéutica Lt IggNI’J: 16.590.191/0001-

Pedro Ludovico,
M Andpolis IUF: GO 'CF,I‘: 75124-8%4
178G de  F Exgedicnﬂe(s): 2007977/16-0,
1.07.223-4 2007901/16-0 ¢ 2007987/16-7

Cerificado de Boas Priticas de Fabricaciio de
Produtos estéreis: pds (com preparacio asséptica).
Prod éreis cefal it Pos (com

esté
Produtas estéreis carb érmi

Do (com

Emprosa Fabricante: Tolmar Tnc.
Endereco: 1413 Duff Drive, Fort Colling, Colorado_(CO) - 80524
Pais; Estados Unidos da América
|Empresa solicitante: Zodinc Produtos Fannacéu»,%\lm: 55.980.684/0001~

ticos S.A.
Akgedieme 5):
01 5365/15(-7
de Medi

Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.214-1

Certificado de Boas Priticas de Fabris

Produtes es}:;:reis: solugdes parenterais de poqueno volume (com esteriliza-

¢Hio_terminal

Empresa Fabricante: Zambon Sp.A.
Endereco: Via Della Chimica, 9 - 36100 - Vicenza (VD).

Pais; Tidlio
= Y

Zambon {

Farma- ggﬂ’]: 61.100.804/0001-
edicnte(s):
28177

cButicos Lida,
Autorizagio de Funcionamento: 1.00.084-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de
Liguidos ndo estéreis: soluches.

solugiio.
Art. 2° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: belovet farmiacia de manipulagio Itda me

ENDERECO: AV DO CONTORNO 7449

BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 30110047 - BELO HO-
RIZONTE/MG

CNPJ: 09.015.943/06001-62

PROCESSO: 25351.166768/2014-08

AUTORIZ/MS: 1.18089-5

ATIVIDADE/CLASSE: .

, MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS (VETERI-

NARIOS)

RESOLUCAO - RE N° 1.926, DE 19 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitiria, Subs-
tituta, no uso das atribuigdes que e foram conferidas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, §1°da
Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC t° 61 de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Ast. 1° Conceder Autorizaghio ds Funcionamento para os
estabelecimentos de Farmécias e Drogarias, em conformidade com o
anexo desta Resolugfio.

Art. 2° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio,

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
EMPRESA: J E FARMACIA E DRUGSTORE LTDA -

ENDERECO: Av. Washington Luiz n 194

BAIRRO: Centro CEP: 43700000 - SIMOES FILHO/BA

CNPJ: 09.014.223/0001-82

PROCESSO: 25351.337853/2017-00

AUTORIZ/MS: 7.52654-7

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS
AO CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA: CARDOSO & SALVADOR LTDA - ME

ENDERECO: AV RUI COELHO 53

BAIRRO: VILA DO V CEP: 69927000 -
ACRE/AC

CNPJ: 27.129.847/0601-27

PROCESSO: 25351.354736/2017-01

AUTORIZ/MS: 7.52701-9

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS
AO CONTROLE ESPECIAL

PORTO

EMPRESA: COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR

ENDERECO: RUA PINHEIRO MACHADO 1127

BAIRRO: CENTRO CEP: 95340000 - NOVA BASSA-
NORS

CNPJ: 88.212.113/0657-32

PROCESSO: 25351.366580/2017-01

AUTORIZ/MS: 7.52722-1

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS:

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SU-
JEITOS A CONTROLE ESPECIAL:

LTDA

EMPRESA: A FERNANDES PEREIRA COMERCIO EPP
ENDERECO: RUA DAS LARANJEIRAS 31
. BAIRRO: VILA MILITAR CEP: 65306305 - SANTA
INES/MA
CNPI: 27.121.331/0001-36
PROCESSO: 25351.343258/2017-03

AUTORIZ/MS: 7.52664-1

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS NAQ SUJIEITOS
AC CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA: DROGARIA FERNANDES CAXIAS 4 LTDA
ENDERECO: ESTRADA VELHA DO PILAR, QD 10 LT 7

Li2

BAIRRO: PARQUE CAPIVARI CEP: 25231060 - DUQUE
DE CAXIAS/RJ

CNPJ: 23.643.931/0001-03

PROCESSO: 25351.349404/2017-04

AUTORIZ/MS: 7.52705-3

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMEIRCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SU-
JEITOS A CONTROLE ESPECIAL:

EMPRESA: EDINILSON LUCENA DE ARAUJO- ME

ENDERECO: RUA ANTONIO MATIAS N° 106
. BAIRRO: CENTRO CEP: 57600350 - PALMEIRA DOS
INDIOS/AL

CNP3: 27.760.956/0001-48

PROCESSO: 25351.343265/2017-05

AUTORIZ/MS: 7.52657-8

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SU-
JEITOS A CONTROLE ESPECIAL:

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS:

EMPRESA: EVC FARMA DROGARIA E PERFUMARIA
EIRELI EPP

ENDERECO: AVENIDA ELIAS YAZBEK, 2247

BAIRRO: EMBUEMA CEP: 06803137 - EMBU DAS AR-
TES/SP

CNPI¥: 27.778.387/0001-68

PROCESSO: 25351.349411/2017-06

AUTORIZ/MS: 7.52704-8

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SU-
JEITOS A CONTROLE ESPECIAL: .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS:

EMPRESA: FARMACIA E PERFUMARIA ROCHA E
PERSE IGUACU LTDA ME

ENDERECO: rua professor heleno fragoso 1007 loja It 4 qdp

BAIRRO: jardim iguacu CEP: 26282011 - NOVA IGUA-

CNPL: 22.819.683/0001-46
PROCESSO: 25351.357737/2017-07
AUTORIZ/MS: 7.52674-6
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORRELATOS
COMERCIO: COSMETICOS
COMERCIO: PERFUMES
COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS
AO CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA: LUMINA DERM LTDA - ME

ENDERECO: Rua Francisco Gigliotti, N° 490 - Box 04 A

BAIRRO: Jardim Pinheiros CEP: 15091286 - SAQ JOSE
DO RIO PRETO/SP

CNPJ: 07.269.070/0001-99

PROCESSO: 25351.366566/2017-07

AUTORIZ/MS: 7.52710-0

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS NAG SUJIEITOS
AQ CONTROLE ESPECIAL

CURS

EMPRESA: CIA LATINO AMERICANA DE MEDICA-
MENTOS

ENDERECO: AV PROFESSOR OSCAR PEREIRA, 2095

BAIRRO: GLORIA CEP: 50660080 - PORTO ALEGRE/RS

CNPJ: 84.683.481/0498-50

Este documento pode ser verificado no

pelo codigo 10102017072400018

¢ ico hitp://www.in govk icidodebton, D

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasilcira - ICP-Brasil.

e

-
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RESOLUCAQ - RE N° 2,983, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vi no uso das ¢oes que lhe
o Art.151, inciso I, e 0 Art54, 1, § 1° do Regzmento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resoluqﬁo da Dirctoria Colegmda RDC r° 61, de 3 de fevereiro de 20166 a Rcsolug:ﬁo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 99, de 2 de agosto de 2016 ¢ ainda amparado pela R%olugﬁo n° 61 de margo de
2004, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagio de de E de servico de im-
portagdio por conta e ordem de terceiro delentor de registro na 'ANVISA em confonnidade com o
disposto no anexo.

Art. 2° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagiio,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

MATRIZ
EMPRESA: LCM COMERCIAL E DISTRIBUIDORA LTDA
AUTORIZ/MS: 9.07746-

CNPY. 23543, 5(ﬂ0001-87

PROCESSO N°. 25759.435893/2016-80 (2409072/16-7)
ENDERECO: RUA DOUTOR CESAR. N° 1368 - SALA 1103.
BAIRRQ: SANTAN,

MUNICIPIO: SAQ PAULO

UF: 8P

CEP: 02.013-004
AREA: PAF

. ATIVIDADE: Prestagdo de servigo de importagio por conta € ordem de terceiro detentor de produto

regularizado na ANVISA - Produtos para a saide e produtos para diagnéstico in vitro.
RESOLUCAG < RE N 2984, BE 4 DE NOVEMBRO BE 2086

ANEXO

Empresa Fabricante: AndersonBrecon Inc,
Endereco: 4545 Assembly Drive, Rockford, Hlinois (IL 61109,
Pais: Estados Unidos da América

Empresa solicitante: Allergan Produtos Farmacéuticos Lida. CNPJ: 43.426.626/0001-77
Autorizacho de Funcionamento: 1.00.147-8 Expediente; 2307726/16-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos:
1S$6lidos ndo estérels: comprimidos revestidos {embalagem primaria ¢ secundiria).

Emp*r@ Fabricante: Bayer Pharma AG

Endereco: Kaiser-Wilhelm-Allee, 51368 Leverkusen

Pais:_Alemanha

Empresa solicitante: Bayer S.A. ’CNPJ 18.459.628/0001-15
Autorizacio de Funcionamento: 1.07.056-8 Expediente(s); 1719271/16-4 e 1719284/16-6

ertificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medlcggmntos
las moles (emt 1 pnma.na e

Solidos nfo estéreis:
Solidos no estéreis: e

Produtos  estéreis: solugles parenterais de grande volume (com esterifizagiio terminal) e solugSes
parenterais de pequeno volume (com estenlizacio terminal),

O Diretor da Agéncia Nacionat de Vigila iria, no uso das atribui ue Ihe
oart 151, IV e o ant ﬁ(‘sj © do Regxmemo Inlemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolug:
da Dn'emna Cole%mda R 1, de 3 de de eak Diretoria Col d
- 2 de agosto ¢ de 2016

nsiderando o cumpnmento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013 resoaz) o) ) 5 & e
Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, & Cerifiéacso’ de Boas Prsticas
Fabncm mﬂo (?i na mp automatics.

b sphidate de o san bl
A% T ARRE oo ten validae de 2 (dsis) sos g partc da sus. publicacko.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

RESOLUCAQ - RE N° 2.985, DE 4 DE NOVEMERO DE 2016

O Diretor da Agencna Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso das atribui ue the
oart. 151, IV e o art. 54 1° do Regimenio Intemo aprovado nos termos do Anexo I da stolug:éo

Empresa Fabricante; Biosyn Arzneimittel Gmbi.,
Endereco; Eberhardstr. 64, 70736 Fellbach,

[Enn; ‘rma solicitante: United Medical Lida,
Autorizaclio de Funcionamento: 1.02.576-2

Certificado de Boag Préficas de Fabric
[Produios estéreis;_embalagem secundana.

CNPJ: 68,949239/0001-46
Exnedl ente(s): 2154751/16-3
de Medicamentos:

CNPI; 07.898.671/0001-60
;. 1573350/16-5
Certificado de Boas Praticas de Fabricaclio de Medicamentos:
Produtos_estéreis: embalagem secundaria,

da Dntetona Cole%Z n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdio da Diretoria Cok
- RDC of de agosto de 2016;
(,onstder:mdo © comprimento_ "dos requisitos de Boas Praticas de Dlslnbm(:ﬁo e/ou Amna-
zenagem A)recomzados em le slag:ﬁo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:
B onceder a(s empres s) constanle(s) 10 anexo, a Cemﬁcagao de Boas Priticas de

erd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
An 3" Esia Resolucﬂo crma em vigor na data de gua puhhcax;ap P

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

mpresa._Biofar Diagnostica omercxo €
ngdereco: vema. Antares, 580

M D 530

Auforizacio de
ped (S): O

unclonamto:

[Medicamentos.

RESOLUCAQ - RE N° 2,986, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de V no uso das atribnicBes que lhe
oart. 15L, IVeoar. 54,1, § 1° do Reglmento Interno apmvado nos termos do Anexo I da Resoluq:ao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ 2 Resolugio da Diretoria Colegiad,

r

a Fabricante: Eli Lilty and Company
Endereco: Lilly Corporate Center, Indianapolis, Indiana (IN) 46285
Pais: Estados Unidos da América,
dE;x'lprsa solicitante: Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Lt- !CNPJ' 60.874.187/6001-84

o de Funcionamento: 1.00.454-8 Expedlentgs) 0141736/153

mﬁcado de Boas Priticas de Fabric

| Autorizag

ter Laboratories Ireland Limited.

Camgtwohill, Co, Cosk.
Empresa sghmlame Abbvie Farmacéuiica Lida, CNPT:_15.800.345/0001-50
xpediente(s). 1657366/16-0
cas de Fabricagao de Medxga_men;os

[ Autorizacio de Funcmnamento 1,09, 86() 7
Olidos nip estéreis: mmnmmdos l'eVQ tidos (granel}.

Empresa: Halex Istar Indistria Farmacéutica S.A. ‘CNPJ: 01.571,702/0001-98
Endereco: Rodovia BR 153, Km 03 - Chécara Retiro.
Municipio: Goiénia UF. GO ICEP: 74675-090

Autorizaciio de Funcionamento; 1.00.311-3 Expediente(s): 1152860/16-5

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016

C o dos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em
legislag3o vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Préticas de
Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2* A presente Certificagfio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagiio.

Arl. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagdo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

{Produtos , estéreis: solugdes parenterais de grande volume (com esterilizagiio terminal) e solugSes

\parenterais de pequeno volume (com estenlizacio terminal

Empresa Fabricante: Lilly del Caribe, Inc.
Endereco: 65™ Infantry Road, Km. 12.6 (PRO1) - Carolina, Porto Rico 00985,
Pais:_Estados Unidos da América.

Este d pode ser verificado no end letroni
pelo cddigo 10102016110700060

htip/iwww.in. gov be/mrenticidade bmi,

D inado digital fc MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Pdblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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JP Indéstria F utica S.A.

CNPE:
55.972.087/0001-50

@pma i Schering-Plough S.A. de C.V.
Enderego: Av. 16 de Septiembre o° 301, C.P. 16090, Xaltocan, Xochimilco,

RESOLUCAO - RE N* 178, DE 20 DE JANEIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no

Certificado de Roas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtes estéreis: solugBes parenterais de grande volume (com esterilizagio

terminal),

io Reig Jofré, S.A,

Certificado de Boas Priticas de Fahricachio de Medicamentos:
Produtos estéreis: cmbal; Ari;

RESOLUCAQ - RE N° 176, DE 280 DE JANEIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia de Vigilancia Sanitaria, no

lf.,mprcsn i : 1
Enderego: C/ Jarama 111 Poligono Industrial, Tofedo 45607

Pais: Espanha

Teva F

Ltda. gl'l: 05.333.542/0001-

. . !

Autori: de 2123052/16.8
1.05.573-1 1

Certifiendo de Boas Priticas de Fabricacio de g

Produtes estéreis penicilinicos: pés liofilizados (embalagem primaria e se-

uso das atrib que ihe oart. 151,V eoart 54,1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fovereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43, da Resolucio RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder (s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagio de Boas Priticas de Fabricagdo por meio de sua ro-

Empresa Fabricante: Laboratérios IMA S.ALC.
it o: Palpa 2862, Ciudad A de Bucnos Aires,

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos
2 pattir da sua publicacgo.
Art. 3° Esta Resolugiio enita em vigor na data de sua pu-

Distrito Federal use das atribuicd e the @ Art.151, inciso I, ¢ 0 Art.54,

Endereco: [Pais: México incise I, pardgrafo 1° do R Interno ap do nos termos do

Ewnpresa solicitante: Merck Sharp & Dohme [CNPY: 45.987.013/0001-34]  Anexo I da Resolugfio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de

IF:  cbation l{tdu, e P i fevereiro de 2016, ¢ a Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 99,

N N PR Fomet o de 02 de agosto de 2016, ¢ ainda amparado pela Rosolugdo n° 345, de
00491 de | P 1845294/16-9 de 1,00.029-6 Expediente: 2034296/16-9 16 de dezembro do 2003, resobve:

Art. 1° Deferir pleito de Alteragiio de Razio Social de Au-
torizaggo de Funci Emp P d de Servigos de
Interessc da Salde PGblica em conformidade com o disposto no
anexo.

Art. 2° Esta Resolugo enfra em vigor pa data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: PA.P SAUDE AMBIENTAL EIRELI - ME
ENDERECO: RUA RIO DAS GARCAS, N 950 - QUADRA 4A -
LOTE 05
BAIRRQ: CONJUNTO RESIDENCIAL ARUANA If
MUNICIPIO: GOIANIA
UF: GO
CEP: 74.740-335
CNPJ: 22.359.737/0001-38
PROCESSO: 25756.464738/2015- 98 (EXP.: 0004938/17-7)
AUTORIZ/MS: 9.07238-2
A: PAF
ATIVIDADE: Prestagio de servigos de desinsetizagio ou desratizagiio

PRI em veiculos temestres cm trdnsito por postos de fronteira, embar-
Ililygrmsa solicitante: Laboratérios Libra do Brasil 3chN: 94.869.054/0001- cagles, s, inais aquavidrios, pottos izados, aero-
Ada, . oo os, postos de fr e recintos alfandegads
Autorizagio de Funcionamento: 1.62.069-1 ;:1 Seg%?lt;(_z): JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA portos, p
Cortificadn de Bons B chiices e Fabricasia de M cdicarentost MOUTINHO RESOLUCAOQ - RE N* 179, DE 26 DE JANEIRO DE 2017
gggg:l:osl ucrsntSr(eclg t:ltutbﬂcng: pés fofilizados e solugdes parenterais de pe- ANEXO O Diretor da Agéncia Nacionat de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuicbes que the conferem o Ast.151, inciso I, ¢ o Art.54,
inciso I, 1° do Regi Interno ap do nos termos do
5, i + Bristol-Myers Sauibb Company Anexo I da Resolugiio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
Empresa Fabricante: Lab Lesvi SL. fevereiro de 2016, ¢ a Resolugiio da Diretotia Colegiada - RDC n° 99,
5 te R ° 115, B 0791 - i de 02 de agosto de 2016, ¢ ainda amparado pela Resolugiio n° 345, de
Endereso: Avioguda de Barcelona, 69-08970-Sant Joan Despi, Barcelons & State Rond of 3, Km 71,5 0791 - Pucto Rico (PR) 16 de desambro de 2002, resalyer P00 P ¢
Pais: Espanha Pais: Estados Unidos da América, . Art. 1° Conceder Autorizagio de Funcionamento de Em-
A i Bristol-Myers Squibb Fm“‘!%"g’ 982/0001-67 presas Prestadoras de Servigos de Interesse da Saude Phblica em
Ermpresa [CNFJ: 53.162.095/0001-06 c:":mf ‘5 NP | S = formidade com o disposto no anexo.
Ltda, i.go?ﬁﬁ(c] ° e Tuncionamen B! 2113941/16-5 . Art. 2° Esta resolugio cntra em vigor na data de sua pu-
Antorizagio de 1.01.213-1 i - blicagfio.
2076203/16-8 Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos: | R .
Certificado de Boss Pritices de Fabricacio de Medicamentos: | Sélides ndo estéreis; imidos ¢ i {graneh), JOSE CARLOS %ﬁ?&%ﬁg\ﬁs DA SILVA
(Sélidos niio estéreis: imi idos (granel).
ANEXO
" . e E Ferti bH EMPRESA: ROZALVA GONZAGA PEREIRA - ME
P - ing G ENDERECO: AVENIDA CONSELHEIRO JOAO GAYA, Ne 798 -
Endereco; Block-7, City North Business C Stamllen, Co. 5 Enderceo: Wittland 11, D-24109 Kiel SALA 17
n' ereco: Block-7, City Nay siness Campus, en, Co. Meath. e N BAIRRQ; CENTRO
Pais: Irfanda Pais: Alemacha . . MUNICIPIO: NAVEGANTES
Empresa solicitante: Collect Importagio ¢ Comér-[CNPJ: 53.452.157/0001- Empresa solicitante: Laboratarios Ferring 1ida. ICNP-h . 8C
cio Lida. 1 - 20O CED. 88 370.300
1,05.189-5 de ! 2035890/16-3 1.02.876-2 s iente(s): 2109135/16-8 e CNPJ: 22,048.175/0001-01
T T N 2109143/16-9 PROCESSO: 25741.475895/2016-56 (EXP.: 2460868/16-8)
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos: Certificado de Boas, Prificas de 5o de Medi ﬁ'é f\)R;,ﬁ/IIYIS 9.07839-9
|Solides niin_estéreis: Liquidos niio estéreis hormonais: sofugbes (grancl). ATIVIDADE: Prestagio de servigos de limpeza, desinfecefio ou des-
Produtes cstéreis hormonais: pos liofitizados ¢ solugbes is de pe- inacio de superficies de veiculos terrestres em trinsito por
. . [queno volums {(com &pti postos de . 3 Y = inais aquavidrios,
Empresa F: : Pierre Fabro T (APL1) portos organizados, aeroportos, postes de fronteiras ¢ recintos al-
Endereco: Avenue Du Béam 64320, Kdron fandegados.
Pais: Franca L - " EMPRESA: ALLSERVBRASIL LTDA - ME
0 o T Empresa: Indistria ¢ Coméreio Zambon Bernardi Lt~|CNPJ: -
B 3 2 2
fnpresa ggfmmt Laberatérios Piesre Fabre LC;,N: 33.051.491/0001- da. 61,553 947/0001-14 ENDERECO: AV.TANCREDO NEVES , N2 620 - EDIF. MUNDO

Au(oﬁzagﬂn de Funcionamento:
1.00.162

Exfedicmc(s): 1730964/16-6 e
1731331/16-0

Endereco: Rua Toledo de Barbosa, 666/690 - Belém
P’\j fcipio: Sio Paulo UF: SP CEP; 03061-000

Certificado de Roas Pritices de Fabricacio de Medicamentos: 2
Produtos estéreis: solngies parenterais do pequeno volume (Com A

Aumrizaiﬁn de  Funcionamento: [Expedicnte(s): 1881855/16-2
1.01.120-

asséptica).
Stlidos niio estéreis cif priméria e se-

cépsulas moles bal:

[ Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos:
Sélidos mig cstéreis: sob

Exnpre

8. C. Gedeon Richiter Romania S.A.
Voda nr, 99-105, Targu-M

Enderecos Str Cu

Entpy Lab 105 Stiefel: Lida. A lCNPJ:
63.064.653/0001-54

PLAZA TORRE EMPRESARIAL SALA 1107
BAIRRGQ: CAMINHO DAS ARVORES
MUNICIPIO: SALVADOR

: B

UF: BA

CEP: 41.820-020

CNPI: 14,163.580/0002-23

PROCESSO: 25742.009164/2017-81 (EXP.: 0027646/17-4)
AUTORIZ/MS: 9.07838-5

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prostagio de servigos de limpeza, desinfecgdo ou des-
contaminagio de superficies de veiculos terrestres em transito por
postos de fr i . b gOes, terminais aquavidrios,
gor&os Erganizados, acroportos, postos de fronteiras e recintos al-

Jud Murgs. cod 540306

[Pafs: Roménia

[Empresa solicitante: Gedeon Richier do Brasil, [CNP3: 12.134.906/0001-88
1 d E dora & Distiibuidors S.A.

Endereco: Rua Professor Jedo Cavalheiro Salem. 1077 - Bansucesso
{Muunicipio: Gi UF: 8P CEP; (7243-580

EMPRESA: SIRIUS OPERACOES PORTUARIAS LTDA - EPP
ENDERECO: RUA SANTOS DUMONT, 1560 - CONL. 1407
BAIRRO: FLORESTA

Autorizagin de Fanclonamento: 1.09.129.3 548‘ ;g’ég?“g(?: ﬁ%?mnﬁﬁno de Foucionamento: |£:l fg_g;xltg_([s))e 2150945/‘62-(‘)31035/16-6’ I}\;[F] -’NRSICH,IO: PORTO ALEGRE
- ¢ -
2444961/16-0 Certificado de Boas Priticay de Fabriencio de g}%ll’n 98-723(3’-92329/0%1 o
. i I . ~ S6tidos niio: estérels; sabonstes. V1837, -
| ———Certificade de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos: | Senissolidoy hiio estérels’ creimies; géis & pomaus. PROCESSO N° : 25751.250055/2016-29 (EXP:: 2135631/16-9)
Liquides nio estéreis hormonais: solugdes. Liquidos. nfio egtéreis: cmulsdes. suﬁlﬁes € xampuy’ AUTORIZ/MS: 9.07837-1
Este d pode ser verificado no enderego eletrfnico hitpy//www.in. govinasenticidade ], D inado digitat conforme MP n* 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institai

pelo codigo 10102017012300043

a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil,
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ANEXO

EMPRESA: BIOMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES

EIRELI - EPP

ENDERECO: AVENIDA PEDRO FREITAS, 1228

BAIRRO: VERMELHA CEP: 64018000 - TERESINA/PI

CNPJ: 06.881.482/0001-12

PROCESSO: 25351.063322/2014-21 AUTORIZ/MS: 1.01427.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: AURAMED! FARMACEUTICA LTDA

ENDERECO: AVENIDA SEGUNDA AVENIDA, QUADRA 1B,

LOTE 46, CONDOMINIO EMPRESARIAL VILLAGE

BAIRRO: CIDADE VERA CRUZ CEP: 74934605 - APARECIDA

DE GOIANIA/GO

CNPI: 19.442.190/0001-25

PROCESSO: 25351.987208/2016-73 AUTORIZ/MS: 1.15379.9

ATIVIDADE/CLASSE i

ARMAZENAR; INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

 IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: WA MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS MEDICOS HOSPITAL;
ENDERECO: RUA 14, S/N°, ESQU
DRA 15, LOTE MODULOS 36 E

AVENIDA 01, QUA-
8]

BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985220 - APA-
RECIDA DE GOIANIA/GO

CNP¥: 17.715.064/0001-71

PROCESSO: 25351.028059/2014-83 AUTORIZ/MS: 1.23638.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA

ENDERECO: RUA FERNANDO LAMARCA, 255

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 36092030 - JUIZ DE
FORAMG

CNPJ: 17.875.154/0003-91

PROCESSO: 25351.824641/2016-85 AUTORIZ/MS: 1.15095.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

Total de Empresas : 4

RESOLUCAO - RE N° 1.686, DE 30 DE JUNHO DI 2016

O Diretor da Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no

uso das atribuigtes que The conferem o art. 151, Hi e o art. 54, 1, §

° do Regimento Interno aprovado nos termos "do Anexo I'da Re-

solugﬁo Dirgtoria Colegrada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de

2016, ¢ 2 Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 46, de 22 de
outubro de 2()15 resolve:

T dofor

r o Pedido de Al
e e de

g de A‘gtormgéq Es-
Far

pecial pam E ,,
constantes no anexoc desta Resolugdio.
i Ant. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
blicagfo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO
EKPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
ENDERECOV AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA
ng}&() SAO CRISTOVAQ CEP: 37550000 - POUSO ALE-
Gi
CNPJ: 60.665.981/0005-41
PROCESSOQ: 25351.001990/01-62
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
O documento vigente com dados atualizados, emitido pela autoridade
sanitiria local p pca ndo atesta o
i é ividades e classes plei-
tieGa/%as, conforme dxsposto no artigo 15" e artigo 18° da n*

Total de Empresas 7 I

RESOLUCAO - RE

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia S:
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interfic,
da Dlretona Colegiada - RDC nr° 61, de 3 de feverciro
- RDC »°

DE 30 DE JUNHO DE 2016

ia, no uso das atribuigdes que the conferem
do nos termos do Anexo I da Resolugdo

da Diretoria Colegiad:

2 ¢
do d

rck S A,
F ncxonamen 0: ] 00089 8

lﬁcado
ho

_. oas P ucas de Pabrica
41s: el

ICNPY: 63.701.631/0001-90

10: Manay [UE; AM
Autorizagio de Funcionamento: Li1.416.1 [Ex;

(CEP:_69063-710 :
iente: 1405199/16-1

Certificado_de Boas Praticas de Distribuiciio e Armazenagem:
Medicaroentos.

RESOLUCAO - RE MN° 1.688, PE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agdneia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atrituigos que Ihe conferem
o art. 151, IV ¢ o art, 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo ] da Resolago

da Dlretona Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a R
- RDC n 46, dc 22 de outubro de 2015

dos isitos de Boas Préticas de Fabricagdo p izads

lchsld(:ao vigente, pam a 4rea de Medu:amcmos, resolve:
Art.

1° Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Centificagfio de Boas Préticas de

Fabricagio de Mcdlcamemm
Art. 2 Certift

terd

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

‘mdutos estérels solug:ﬁes parcnieras de grandc volumc (com &sterﬂua;;ﬁo termma!) e solugdes
nterais eno_velume (com esteriliza

0 _terminal

luglio da Diretoria Colegiad

lidade de 2 (dois) anos a pattir da sna publicagio.
Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

cm

Produtos estéreis: pos o
Solidos niig es!érm%u com|

[Empresa Fabricante: AstraZeneca UK Limited

Produtos_estéreis: pos (com
ipreparacfio assgptica

ficld, SK10 INA

Autors

presa Tabricanie: Norwich Pharmaceuticals, Inc.
indereco: 6826 State Hig ghway 12, Norwich, New York (NY) 13815
: Egtados Unido Al érica
4mresa soficifante: Sanofi-Aventis Farmac&utica Iida. ICNPY: 02,685 377/0001-57

a¢fio de Funciogmemo* 1.01.300-3

pediente(s): 1145892/16-5

dlidos niio_estérei

grtificado d
- comprimidos

Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
evestides (grane

Produtos eslerexs
esterilizac]

resa; Novafauns Indistria Fa tica Lida, PJ: 06.629.745/0001-09
dereco: Avenida Brasil Norte, 1255, Cidade Jardim
; ur; Go lcEp: 75080-240
o de Funcionamento: 1.01.402-4 [Expediente(s): (648026/15.8
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos;

pos (com preparacio ass%pnca),

solug:oes parenterals de pequeno volume (com

Produtos estéreis ca.xbap(

utos esterels ce: .xlosponmcos pos

ojumic (com preparacio asséplica)
com proparagio assephca

Produtos estéreis_penicilinicos:

pos lamoassexc

Este documento pode ser verificado no end fetroni

Dy

pelo codigo 10102016070400024

da dioital

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ANEXO

532-8686

Pais; Japio

Empresa Soficitante: Abbvie Farmacauica Lida CNPI. 15.800.545/0001-50 ]
Autorz de Funcionamento: 1.09-860-7 Expedientels): 1372436/16-3

) Centificado de Boas Praticas de Fabricacfio de Medicamentos;
Produtos_esidrers: pos (com preparacio asséplica).

s
Motivo: Em alendimento ao Art. 10 da RDC n° 3972013 ¢ em desacordo com a RDC n° 17/2010: no
C rgprez?lBo% ;’r(églczzg? de Fabricagio em relacfio aos artigos 11 (inciso X), 22, 25, 61 (§ 5%, 62, 222
jé ) e X

RESOLUCAQ - RE N° 449, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2017

-

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia S: 10 uso das que Jhe
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1” do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiad
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
Considecand b

dos s

o P 7o art. 43, da Resoluglio RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:
Art. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacio de Boas Praticas de
icdo efou A de Medi por meio de sua renovacio automatica.
Art, 2* A Certificacfio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicacio.

Distrit

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa: Biogen Idec Brasit Produtos Fanmacéuticos Ltda (CNPY;_07.986.222/0003-36

Endereco: Rod. BR 153, km 42, Zona Urbana-Parte B ~ Par ue_Calixidpolis
Municipio: Andpolis UF. GO CEP: 75135-040
{Autorizacdo de Funcionamento: 1.06.993-8 [Expediente(s); 2007582/16-1

Certificado de Boas Prificas de Distribuiciio e Armazenagem;

Medicamentos,

RESOLUCAG - REN° 450, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2017
O Diretor da Agéncia N:

e

i de Vigilincia S no uso das

igBes que the

o art. 151, IV ¢ 0 art. 54, L, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resoluglio -

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ 2 Resolugiio da Diretoria Col

. Road 686 Km 2,3 Bo. Tierras Nuevas, Manati, Porio i{ico 00674
Pafs: Estados Unides da América.

mpresa solicitante; Bristol-Myers Squibb Farmacsutica Lida

JCNPI: 56.998,982/0001-07

Autorizaglio de Funcionamento: 1.00.180-0 [Expediente(s): 2208488/16-6
ificado de Boas Praticas de Fabric de Medicamentos;

Produtos estéreis: pos liofilizados ¢ solug is de peqr volume {com preparagio as-

séptica),

EmFrma Fabricante: Glenmark Pharmacenticals Limited
Endereco: Plot n° - B -25, MID.C, Shendra_Aurangabad 431210, Maharashica Siate,
Pais: India

Empresa solicitante; Glenmark Farmacdutica Lida.

(Autorizacdo de Funcionamento: 1.01.013-0

’CNPJ: 44.363.661/0001-57
Expediente (s); 0701495/15-3 e 2471200/16-1

; Certificado de Boas Praticas de Fabricaglio de Medicamentos:
Li

uidos ndo estéreis: solugdes aerossol.
Solidos nio estérels citotoxicos: comprmidos,

Empresa Fabricante; Laboratorios Liconsa, S A.
Endereco: Avda. Miral 1 - Pol. Ind.Miralcampo, Azuqueca de Henares - 19200 Guadalajara

Pais; Espanha
Empresa soljcitante: Fundé(:ﬁo QOswaldo Cruz - Institato de|CNPJ: 33.781.055/0001-35
an

Tecnologia de Farmacos (Farm:
Autorizagio de Funcionamento: 1.01.063-3 Expediente(s). 2063518/16-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medi

- RDC #° 99, de 02 de agosto de 2016, ~
Consid do o i d

p os isitos de Boas Priticas de Fabricaglio preconizadgs”em
legislaglio vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder 3(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, # Certificacto dé Boas Priticas de
Fabricagdo do Medicamenios.
Art. 2° A presente Cerificachio terh validade 'de 2/ (doie) anos 4 partic da ‘s publicagis;
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: Alembic Pharmaceuticals Limited.
Endereco: At-Panelav, Tal - Halol, - Panelay - Panchmahal, Guiarat

Expediente(s). 2075385/16-3
Centificado_de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Solidos ndo esiéreis: cipsulas, comprimidos e comprimidos revestidos.

Quimico F lener: 61282 6617000141

; 1.00.646-1 {Expediente(sy, 2187786/16-9
Certificado de Boas Praficas de Fabricagio de Medicamentos:
niio estérers: capsuf:

Empresa Fabricante: Bend Research Inc,

Endereco: 20503 Builders Street, Bend, Oregon (OR) 97701

Solidos ndo_estéreis: capsulas.

Empresa Fabricante: Mylan Laboratories Limited [OTL].
E;xldere‘:cgél(’)l%togh 284- B, Bommasandra -Jigani link Road, Industrial Area, Anckal Taluk, Ban-
ore ~ X

P
Empresa solicitante: Sandoz do Brasil indtstria Farmacéutica Lida. CNPJ: 61.286,647/0001-16

Autorizacio_de Funcionamento: 1.00047-2 Expediente: 2218842/16-8
Certificado dg Boas Priticas de Fabricaglio de Medicamentos:
Produtos estéreis citotoxicos; pds (com preparacio asséptica),

Empresa Fabricante: Sun Phammaceutical Industries Limited.

Endereco: Villape Genguwala. Paonta Sahib 173 025, District Sirmaur, Himachal Pradesh

Pais: India

dE;nprma solicitante: Daiichi Sankyo Brasil Farmacdutica L1-JCNPJ: 60.874.187/0001-84

Autorizaciio de Funcionamento: 1.00.454-8 Expediente(s); 2014468/16-7
Certificado_de Boas Praticas de ngricafzo de Medi mios:

Solidos ndo estéreis: capsulas moles ¢ comprimidos revestidos,

RESOLUCAO - RE N° 451, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2017

£

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das que the
oait. 151, 1V e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolucio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o d i dos req de Boas Préticas de Fabricacfio preconizados em
vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve:

Pais: Estados Unidos da América
dEranprmsa solicitante: Merck Sharp & Dohme FarmacButica Lt-{CNPJ: 45.987.013/0001-34

Autorizacio de Funcionamento; 1.00.029-0 Expediente(s), 1534778/16-8

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos;
os nfo estéreis: comprimidos revestidos (formulagio).

Solid

Art. 1° Cancelar a Certificagfio de Boas Préticas de Fabricagio da empresa constante no anexo,
publicada pela Resolugiio RE n° 2.428, de 8 de setembro de 2016, no Didrio Oficial da Unifio n° 175,
de 12 de setembro de 2016, Segéio 1, pdg. 90 e em suplemento da Segio 1, pag. 23, conforme expediente
n® 0223073/17-9.

Azt 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

36 oad, q PR

Este d pode ser
pelo codigo 10102017022000049

hittp:/fwww.in.gov b

D inada dioital P

MP n* 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - 1CP-Brasil.
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Empress: DFL Industria e Comércio S/A. lcnpa;

33.112.665/0001-46

: 25351.060164/201
01/20 14-52

[cEP: 22713002

4-36, 25351.060188/2014-86, 25351.060179/2014-93 e

Municipio; Rio de Janeiro

lug: r1

Autorizaciio de Fencionamento n.”; 1001771

nio.
Liguidos niio estére]

Processofs): 25351.089104/2014-17 e 25351.089099/2014-04

Predutos ¢ pai
Semissolidos nao estéreis: peis.

Certificado de Boas Préticas para gs) Linha(s) de Produciio/ Forma(s) Farmacéutica(s):
7 volume {com preparagio asséptica).

s capsiilas,
i m e'nsée solgn s e
emiilsbes;

Produtos estéreiss embalagem séeon g il

in
Ccomprim dos comprimidos revestidos; Ios & posi,
pé lévﬁlos,» L da%es\llxpusntbnogsﬁn % L
Xaropes. |

Ltda

Empresa: Fammace Indastria Quimico-FarmacEutica Cearense ICNPJ: 06.628.333/0001-46

ICEP: 63180000

Pafs:Bélgica

Municipio: Barbail

lur: ce

lAuterizacio de Funcionzmente n.%: 1010851

[Empresa Importadora: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda,

[CNPJ;_$1.780.468/0001-87

Processofs): 25351.121778/2014-31

Autorizacio de Funcienamento n% 1012361 Autorizacio Especial n°: 1201654

{parenterais de pequeno volume (com estenilizacfo terminal).

Certificado de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Producio/ Forma(s) Farmacgutica(s):
Produtos estéreis: solugoes parenterais de grande volume (com esterilizacdo terminal) ¢ solugoes

Processefs!

25351.065415/201.

4-02

Sélidos niio estéreis:

Certificado de _B_ng_s_ Priticas para a(s) Linha(s) de Producio/ Forma(s) Farmaciutica(s):
05,

- |Empresa Fabricante: Abbott Laboratories Argentina S A

|- Buenos Aires

Enderego: Avenida Valentin Vergara 7989, Localidad de Ingenieso Alian - Partido de Florencio Varela

Pafs: Argenting

LEmpresa Importadora: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda

|CN1’J: 56.998.701/0001-16

Processo(s): 25351.138197/2014-80 ¢ 25351.125165/2014-84

 Autorizaciio de Funcionamento n%: 1005531  Autorizacde Especial n.°: 1200034

[Empresa Fabricante: Laboratorios IMA S ALC.
[Endereco: Palpa n.% 2870, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

icas_para a(s) Linha(s) de Pmdugao/ Fo[ma!s) Farmactutica(s):

is_¢ suspensoes.

Empresa Tmportadora: Cristal
Etda,

ia Produtos Quimicos ¢ Farmac8uticos [CNPY: 44.734.671/0001-51

Auterizaciio de Funcionamento n’: 1002981

Processo{s): 25351.154419/2014-04

Ccrhl' cadn de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Producae/ Forms(s[ Farmsccnticags).
dc -

volume {com

Iy
temnnal) e nés hofihmﬁos

¢ estenhzagao

‘CNPJ : 44.363.661/0001-57

Autorizaciie de Funcionamento n": 1010130

Processo(s): 25351.120893/2014-47

[Empresa: Neolatina Comércio

l’rodums estéreis:
)73

erl

Certificado de Boas Priticas para a(s) Lisha(s) de Preducio/ Forma(s) Farmacutica(s):
d volume {com preparagio assépiica) ¢ pos lio-

e Indéstria Fanmacéutica Lida. ICNPJ: 61.541.132/0001-15

;CEP: 75132020

‘UF: GO

leney: 60397.775/0008-40

Autorizacio de Funcionamento n.%: 1002945

lcEr: 13820-000

[ur: sp

[Produtoes Estéreis; solucoes

Processo(s): 25351.152257/2014-00
Certificado de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Preducio/ Forma(s) Farmacéutica(s):

renterais de pequeno volun

ume {com esterilizacio_terminal).

RESOLUCAO - RE N° 3.588, DE 12 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Ingpegdio Sanitaria no uso de suas
atribuigBes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 ¢ no inciso 1, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovade nos termos do Anexo [ da Portaria
° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 ¢ suas alteragdes,

considerando o disposto no inciso X do art. 7°, da Lei 9.782,
de 26 de janeiro de 1999;

considerando o disposto no inciso VI do art. 2° da Re-
solugdo RDC n° 204 de 6 de julho de 2005;

considerando o parecer da drea téenica competente, resol-
ver

Axt. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de C 30 de Certificado
de: Boag, Praticas da(s)- cnipresa(s): constante(s) ‘no anexo” dests Re-
solucio.

Art. 2° Esta.Resolugfio enira em’ vigor na-data“de 'sua pu-
blicagho,

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

EMPRESA IMPORTADORA: Biolab Sanus Farmacéutica Lida.
CNPY: 49.475.833/0001-06

EMPRESA FABRICANTE: Alfa Wassermaon SPA.

ASSUNTO(S) DA(S) PETICAO(OES): 769 - MEDICAMENTOS E
INSUMOS FARMACEUTICOS (Certificagiio de BPF)- de Indéstria
Internacionat de SOLIDOS NAO ESTEREIS, exceto Mercosul.
NUMERO(S) DO(S) PROCESSO(S): 25351.112490/2014-36

OTIVO DO INDEFERIMENTO: O expediente foi protocolado sem
Revisdo Periédica de Produto para todos os medmamenms msendos
no escopo do pedido de certificagdo, em b

NUMERO(S) DO(S) PROCESSO(S): 25351.267644/2014-18
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O expediente foi protocolado sem

Gnico, inciso 1, § 2°, Art. 2°, da RDC »°. 204/2005 e §§ °e 2 do
Art. 3° da RDC 25/2011.

EMPRESA IMPORTADORA: Actelion Pharmaceuticals do Brasil Lt~
da

CNPJ: 05.240.939/0001-47

EMPRESA FABRICANTE: Almac Pharma Services

ASSUNTO(S) DA(S) PETICAO(OES) 769 MEDICAMENTOS -
(Certificagio de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de 8O-
LIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL.

NUMERO(S) DO(S) PROCESSO(S) 25351.283707/2014-13
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O expediente foi protocolado sem
Revisio Periddica de Produto, em desacordo com o pardgrafo (mico,
ineiso 1, § 2°, Art. 2°, da RDC n°. 204/2005 e §§ 1 ¢ 2° do An. 3°
da RDC 25/2011.

EMPRESA IMPORTADORA: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica

CNPJ 56.998.982/6001-07
EMPRESA FABRICANTE: Bristol-Myers Squibb S.R L.
ASSUNTO(S) DA(S) PETICAOOES): 769 - Medi

Revisio Periodica de Produto, em desacordo com o parigrafo finico,
inciso I, § 2°, Art. 2°, da RDC n°. 204/2005 ¢ §§ 1° e 2° do Art. 3°
da RDC 25/2011.
EMPRESA IMPORTADORA: Nova Quimica Farmacéutica Lida.
CNPY: 72.593.791/0001-11
EMPRESA FABRICANTE: Ranbaxy Laboratories Limited
ASSUNTO(S) DA(S) PETICAO(OES): Certificagio de BPF de In-
distria Internacional de Solidos Nio Estéreis, exceto Mercosul,
NUMERO(S) DO(S) PROCESSO(S): 25351.238743/2014-14
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: auséncia do Anexo H - Descrigio
de Produtos do Formuldrio de Petigio e Arquivo Mestre da Planta -
AMP (Site Master File - SMF) e Rev:soes Penodlcas de Produto
{RPP) em meio e} no § 1° art
3°, da resolugio RDC n°. 25 de 16 de _]llllhﬂ de 2011.

RESOLUCAO - RE N° 3.589, DE 12 DE SETEMBRO DE 2014

O Superi g de b £t no uso de suas

- (Cer-
1 de Solidos nio Estéreis

ificagiio de BPF) d
exgeto Mercosul.
NUMERO(S) DO(S) PROCESSO(S): 25351.149037/2014-51
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O expediente foi protocolado sem
Revisie Periddica de Produte para lodos 03 mcdlcamentcs inseridos
no escopo do pedido de certi 3 A%
tinico, inciso I, § 2°, Art, 2° da RDC n° 204/2005 c §§ 1°¢ 2° do
Art. 3° da RDC 25/2011
EMPRESA IMPORTADORA: Gilead Sciences Farmacéutica do Bra-
sil Leda.

CNPJI: 15.670.288/06001-89

EMPRESA FABRICANTE: Gilead Sciences Inc.

ASSUNTO DA PETICAO: 769/MEDICAMENTOS - (Certificagio
de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL dc SOLIDOS NAO
ESTEREIS, exceto MERCOSUL

ia Inter

atri lcgals conferidas pela Ponaml n°® 1.021, de 18 do junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 ¢ no inciso I, § 17 do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Portaria
1" 650 de 29 de maio de 2014, publicada ne DOU de 2 de junho de

2014 ¢ suas alteragdes, resolve:

Art. 1° Tomar insubsi a publicagio da Ci G0 do
Boas Praticas de Fabricagio para a empresa constante do anexo desta
i1 blicada pela Resolugdo - RE n° 3.349, de 29 de agosto

de 2014, 1o Didrio Oficiat da Unifo n°. 167, de 01 de setembro de
2014, Secdo 1, pagina 55 e suplemento péginas 120 e 121.

Art. 2° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sva pu-
blicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUIO RIOS

Este documento pode ser verificado no end !
pelo codigo 10102014091500203

httpr/fwerw.in.govibe:

¢ ot Fririt D o do did

" £

MP n? 2.200-2 de 2001 e 24/08/2801, que inslitui
a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileisa - ICP-Brasil.




L tam

v .
300 , qzé‘/féwz 2 ten

v

WBAa,
N° 69, segunda-feira, 10 de abril de 2017 Diario Oficial da Unido - suplemento ISSN 1677.7042 37 e
£
csa Fabricantc: Zhejiang Charioteer Ph 1 Co.. Ltd. Considerando o d imento dos de Boas Priticas de Fabricagdo de Medi-
Emprosa Fabricante 0 "_rmf,pr . 3 Co.. L ou o d imento dos § di de petigbes idas & andlise, p izados om
Endereco: Tongyuanxi, Dazhan, Xianiu, Zhejiang Province - 317321 tomisl

Pais; China

Empresa Solicitante: Sandoz do Brasit Indistria Farmacéu-|CNPY: 61.286.647/0001-16
itica Ltda.
Autorizagio de Funcionamento: 1.00.047-2 Expedi

) 2109479/16-9
Certificado de Boas Préiticas de Fabricaciio de Insumos Farmacéuticos Ativos

insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica:

aciclovir

Empresa Fabricante: Zhejiang Langhua Pharm 1 Co., Lid.

gln%?%go Zhejiang Provincial Chemical and Medical Materials Base Linhai Zone, Linhai, Zhejiang -

Pais: China

Empresa_Solici BM Indiistria Farmacéutica Lida. 1IQNMZQ(SO.S!W/OOO1»05

Autorizacio de Funcionamento: 1.06.493-1 Expediente: 0271192/17-3
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Insumos Farmagéuticos Afivos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quintica:
cloridrato de_ciprofl. ino.

RESOLUCK

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem

oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugfio

da Dirctoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugio da Dirctoria Colegiada
- RDC N° 140, de 23 de fevereiro de 2017;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdio RDC n° 39, de
14 de agy . §

Art, 2°A pfcscmc Cert icagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3% Esta Resolug#o cntra em vigor na data de sua publicaggo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINIHO
ANEXO

Empresa: Air Products Brasil Lida. !CNPJ: 43.843.358/0008-65

Endereco: Rua Sdo Geraldo, 1.675 - Ermo
UF: RS

Municipio: Guaiba, ]CEP: 92500-000

¢do vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagiio de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagfo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

{Empresa; Balm-Labor Indtstria Far Sutica Lida. CNPJ: 04.712.572/0001-54

|Endereco: Av. Projetada I, 99, Bairro Distrito Indusirial I
[Municipio: Bilsamo UF: Sp
|Autorizagdo de Funcionamento: 1.06.262-2 Expedi
{Linha(s): Solidos niio_estéreis.

Motivo: Em atendimento ao Art. 6" da RDC n® 39/2013 e descumprimento das, Boas Praticas de
{Fabricacfio de Medicamentos, estando em desacordo com o Art. 3° da RDC n° 17/2010.

[CEP: 15140-000
s); 0036646/14-3

Empresa Fabricante: JW Life Science Corporation

Endereco: 28 Hanjin 1-gil, Songak-cup, Dangiin-si, CI 3 do

Pais: Coreia do Sul o

(Empresa Solicitante: Baxter Hospital |CNPJ. 49.351.786/0001-80

Lida,
|__Autorizacdo de Funct nto: 1.00.683-9 [Expediente(s): 2450128/16-0
Linha(s): Produtos_cstéreis.

Motivo: Em atendimento a0 § 2° do Arf, & da RDC n° 39/2013.

Empresa Fabricante: Qilu Tianhe Pharmaceutical Co., Ltd.

End No. 849, Dongjia Town, Licheng District, Jinan City
Pais: China -
£ solicitante: Hipolabor Farmacéutica_Lida. [CNPI: 19.570.720/0001-10

jempresa

Autorizagdo de Funcionamento: 1.01.343-0
{Linha{s): Produtos cstéreis penicilinicos. .
Motivo; Em desacordo com o Art. 7° da RDC 1° 39/2013: nido cnmpriu os artigos 387, 388 ¢ 389 da
RDC n° 17/2010, conforme notificacio de exigéneia n® 7213512/16-0.

Hvnadi
|

): 0828700/15-7

Empresa Fabricante: Qilu Tianhe Phar 1 Co., Lid.
Endercco: No. 849, Dongiia Town, Licheng District, Jinan City
Pais: Ching

[CNPY- 61.286.647/0001-15
Expediente(s); 1318970/16-1
Linha (s); Produtos estéreis penicilinico

DiCOS. S
Motivo; Em desacordo com o Art. 7° da RDC n° 39/2013: nao cumgriu os artigos 387, 388 ¢ 389 da
RDC n® 17/2010. conforme notificagiio de_exigéngia n® 2213541/16-3.

RESOLUCAQ - RE N° 924, DE 4 DE ABRIL DE 2017

© Diretor da Agéneia Nacional de Vigilaneia Sanitéria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem
oart. 151, 1V e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiada
- RDC N° 140, de 23 de fevereiro de 2017;
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuiciio efou Arma-
dos :

Autorizacdo de Funcionamento: 2.20.001-2 Expediente(s): 2374714/16-5 ¢ 2374702/16-1
Certificado_de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos:

Gases medicinais: envase.

{Liquidos crioggnicos medi

Empresa Fabricante: Fresenius Kabi AR
Endercco: Rapsgatan 7. S-751_74, Uppsala
Pais; Suécia

p m vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder 3(s) empresa(s) constanie(s) no ANEXO, a Certificagiio de Baas Praticas de
Distribuigio c/ou A de Medi

Art. 2° A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagfo.

Art. 3° Esta Resolucio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa solicitante; Frescnius Kabi Brasil Tida,

CNPJ: 49.324.221/0001-04
 Autorizacdo de¢ Fi uato: 1.00.041-0 Expediente(s): 2306473/16-1
Certtficado de Boas Préaticas de I abricacio de entos:

Produtos estéreis: emulsSes parenterais de grande volume (com esterilizacio lennina.lg, emulsoes pa-

5 \joh‘.l}mc {com

renterais de pequeno volume (com csterilizagdo terminal), solugbes parcnterais de §mn
esterilizacio terminal) ¢ soluces parenterais de pequeno volurnc (Com esterilizacdo

bricante: . Hollmann - La Roche Ltd,
4303 - Kaj

grxprcsa solicitante: Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos [CNPJ: 33.000.945/0001-23
Xut&yrizagéo de Tuncionamento: 1.00.100.4 Expediente(s); 2323645/16-1
Certificado de Boas Praficas de Fabricagdo de Medi

—S—&i%)s ndo estéreis {embalagem priméria ¢ sccunddria): capsulas; capsulas moles, comprimidos re~
vestidos & po:
Sélidos nﬁg

itotoxicos (embalagem primdria ¢ secundéria): comprimidos id

RESOLUCAO - RE N° 923, DE 4 DE ABRIL DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem
oart. 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resoluglio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada
- RDC N° 140, de 23 de fevereiro de 2017;

Empresa: L A Dalla Porfa Junior Distribuidora - EPP ICNPT: 11,145.40170001-56

Endereco: Rua Pascoal Gomes Librelotto, 20, Dom Antonio Reis

Municipio: Santa Maria : RS ICEP: 97065-290

|Autorizacio de Funcionamenio; 1,08.475-1 fak 1.15.471-5

|Expediente(s): 2281816/16-2
Certificado de Boas Praticas de Distribuicio ¢ Armazenagem:

|Autorizacio £y

Medicamentos.

RESOLUCAO - RE N° 925, DE 4 DE ABRIL, DE 2017

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuides que the conferem
oart. 151, 1V e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado mos termos do Ancxo 1 da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fovereiro de 2016, ¢ a Resolugdio da Diretoria Colegiada
~ RDC N° 140, de 23 de feverciro de 2017;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagfio preconizados em
legislagio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1 Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas Priticas de
Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagio teré validade de 2 (dois) anos a partir da sua publica¢io.

Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este documento pode ser verificado no enderego cl
pelo codigo 10102017041000037

hitp:/frww.in.govl icidadehim,

conforme MP n® 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui
a Infracstrutura de Chaves Piiblicas Brasileira ~ ICP-Brasil.
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Certificado de Boas Praticas de Fabricacfo de Produtos para Saide:
‘Ri/latenals de uso médico das classes 1T, fabricados na planta acima mem:mnacl;[i5 3 uadrados nas classes
& e

nsoo conforme regras de classificagio definidas na Resolugio RDC n° 22 de outubro de

Certificado de Boas Pra ticas de Fabricagfio de Insumos Fanpacéuticos Ativos :

Empresa Fabricante: EV3 Intemational, Inc.
Endereco: 4600 Nathan Lane North - 55442 - Plymouth - MN

Pais; Estados Unidos da América
Em resa Solicitante: Auto Sulure do Brasil Lida ICNPIL._01.645.409/6001-28
utorizacio de Funcig - 0608300/15-5

3 y digntel
Certificado_de Boas Praficas. de, Fabnca o de Produlos Satde:
Matenals de uso médico_das classes 1l e IV, fabricados na plunta acima menc:onada, g]uadmdos
classes de risco regras de n® 185, de 22 de
outubm de 2001,

Empresa. Exxomed Equipamentos 1ida-EPP [CNPY: 09.135.326/0001-00
En(iemo Rua Geminiano Cosla, 2063 - Jardim Brasil
% i [CEP: 13569-310
F 23 diente(s), 6942999/15-9
Cem icado ge Boas. Pré'mcas de Fabncagz_m de Produtos para Sande:

Maiemus dg uso meédico das classes TIL o5 na ta acima mench
‘cilaszsga e risco conforme regras de clas&ﬁcngﬁocggﬁmdas Ix’la Resolucio RDC n° eid% deqzz de oulubro

diario obtido por
ina (etapas de sintese quimica)
Qbs.: Este intermedidrio esta envolvido na ob g di-hidratada, cujas etapas
&oﬂs‘tenor&s de sinlese % imica e de processamento nal sao reahzadas nas_seguintes plantas, Rcl])ue
m devem possuir Certificado de Boas Praticas de valido,

69/2014
Jubitant Life Sciences Limited .
Endereco: PLOT 18 Mysore District Nanjandug Karnataka - India
End

Quimica Sintética S.A.
ereco; Calle Dulcinea s/n. 28805 Alcald de Henares. Madri - Espanha

RESOLUCAO - RE N° 1.046, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia ! de Vigilé i 1o uso das ¢Oes que the
oart 151, IVeoart 54,1, § 1° do Reglmemo Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC 1 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RBC »° 46, de 22 de outubro de 2015;
C dos quisitos de Boas Praticas de Fabricagfio preconizados em
legislacdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:
Art, Y l° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Cestificagio de Bous Priticas de

RESOLUCAO - RE N° 1.043, DE 20 DE ABRIL DE 2016

o

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigila 1o uso das que lhe
oart, 151, IVeoant 54,1, § 1°do Reg\memo Interno aprovado nos  termos do Anexo I da Resolugio

Art. 2° A presente Certificagiio tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicag@o,
Art. 3° Esta Resofugiio entra em vigor na data de sua publicagio.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 d de 2016, ¢ a Resolugiio da Diretoria Col

- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015
Consid do o d i dos de Boas Priticas Fabricagio, ou o descum-
dos p di de petig k das 4 andlise, preconizados em legislagio vigente,
resolve:
Art. 1° Indeferir o Pedido de Centificagio de Boas Praticas de Fabricagiio de Produfos para
Satde da(s) empresa(s) constanie(s) no anexo.
Ari. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Enpresa Fabricante; Anton Hipp Gmbl{
Endereco: Annastrasse 25/1, Fridingen - Alemanha 78567
Pals: Alemanha

Empresa Fabricante; Medimmune Pharma B.V.

Endereco: Lagelandseweg 78, Nijmegen, 6543CG

Pafs: Holanda,

Empresa solicitante; Astrazeneca do Brasil Lida, |CNPJ: 60.318.797/0001-00
Autorizacio de Funcionamento: 1.01.618-1 [Expediente: 1143611/16-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamenios: .
Produtos estéreis: embalanem secundaria,

Empresa Fabricante; Shenzhen Techdow Pharmacentical Co., Lid

End ° inzh i Road, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan District, Shenzhen,

Emp[r%a Solicitante: Foccus Medical Equipamentos Médicos  JCNPJ: (7.748.763/0001-64
Autorizagio de Funcionamento: 8.03.447-1 [Expediente{s). 1024757/13-2

Linha(s): Materiais
Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC r°. 35/2013 e em desacordo co a RDC 16/2013; nie
gz Iore as_Boas Priticas de Fabricagio em rela%o?;aos ttens 2.2.3, 221, 232, 41.10, 641, 6.1.1,

316 53151315223 613,651

res pesa. DC Heart Desfibriladorés e Sistemas Medicos Lida  JCNPY. 13.676.954/0001-60

ereco. Av. Regente, 600 - Teérreo, 1° andar - Alphaville Lagoa dos Ingleses
Mummplo Nova, %ma UF:. MG _ ICEP: 34000-000

Autorizacio de Funcionamento: 8.08.854-8 [Exped (s). 0872903/15-4

Linha(s)._Equipamentos
Motivo: Em ajendimento 2o Art. 6° da RDC n° 39/2013 & em desacordo com a RDC n° 16/2013:
cumpre as Boas Praticas de Fabricaciio nof ente em relaciio aos jlens 56 ¢ 7.2

N2 19, G
dong Province

Pais: China
|Empresa solicitante: Eurofarma Laboratérios S.A. ICNPJ: 61.190.096/0001-92
Autoriz: de Funcionamento: 1.00.043-8 Expediente: 0824854/15-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
Insumos farmac8uticos ativos bioldgicos: enoxaparina sddica

RESOLUCAO + RENY 1,047, DE 22 DR ABRIL DE 2016

14 P

O Direfor da Agéncia Nacional de Vi 10 uso das que the
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC w° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resohuglio da Diretoria Colegiada
- RDBC n 46, de 22 de outubro de 2015
dos isitos de Boas Praticas de Fabricacio preconizados em

Tenicl

Empresa Fabnicante: Ethicon Endo-Surgery S.A de CV
ll;::l e g __Avenida de Las Torres No. 7125 - Colomta Saivarcar 118 - Chibuahia 32580
s: México
Empresa Solicitante;: Johnson & Johnson do Brasil Industria €|CNPJ: 54.516.661/0001-01
\Comércio de Produtos para Saude Lida,
Autorizacfio de Funcionamento: 8.01.455-0 Expediente(s). 0969925/15-2
iLinha: Materiais ¢ egmnammtos de uso médico

IMotivo: Em desacordo cor a RDC n® 25/2011; ausénua de copta da publicagdo da
certificacdo anterior; do manua] da quahdade do estabelec:memo objeto d: a f?ca 680; g ac 2

eral de relativo ao; fabricados, identificando etapas S50 execum as no!
gslahe]egmen;g objeto da certificacho ¢ do leiaute do §tabelecxmentg ob eto_da certific:

RESOLUCAQ - RE N 1.045, DE 22 DE ABRIL BE 2016

O Diretor da Agéncia N: | de Vigilancia S no uso das que lhe
o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos lermos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de iro de 2016, ¢ a Resolugfo da Diretoria Colegiad
~ RDC »° 46, de 22 de outubro de 2015

C dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio preconizados em
legislagio vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder afs) cmpresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praticas de
Fabri de I !

Art. 2° A p C tem vatidade de 02 (dois) anos 2 partir da sua publicagdio.

Art. 3 Esta Resolu;ﬁo entra em vigor na data de sua publicagdo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante : Zhejiang Guobang Phamaceutical Co.. Lid.

Endereco : No. 6. Weiwu Road. Hangzhou Gulf, Industrial Zone, Shangyu, Zhejiang
Pais : ( Chma

ICNPJ: 57.507.378/0003-65
Expediente(sy; 0385036/15-6

Autorizacfio de Funcnonamento 1.00235-1

1 wgente para a aren de Medicamentos, resolve:

Axt 3 (‘meeder ) Bnapresals) constante(s) no ANEXO, o Corslicsifio de Bons Prticas de
Fabncwao edicaniontos.
At 2’ A presente Costificacho terd validado d¢ 2 (dois) anos a pastiy & sus publicagtic.
Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXOQ

Enipresa; EMS Sigma Pharma Lida ]CNPJ' 00.923.140/0001-31

[Endereco: Rodovia Jomalista Francis Jomahsm Francisco Aguirre Proenca, Km 08, Bloco VIIf - Chacara Assay |
icipio; UF; SP [CEP: 13186-901

1.03569-3 0814421/15—4

izt . CEE..EJMJ
111111 (1 299555:} _mggjs) 081443@[ 5_ Q

Empresa:

Legrand Pharma Indistria Farmacgutica Lida CNPJ: 05.044.984/0001-26
dereco: Rodovia Jomalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08 - Chdcara Assay
Municipio: Hortoldndia UF: SP [CEP: 13186-901

Este documento pode ser verificado no end: 2}
pelo codigo 10102016042560050

hitp://wwiwin, govt

D inado digital f MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que instisi a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAQ - RE N° 2.255, BE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigbes que lhe conferem
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resoluciio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resol da Diretoria Col i

Empresa solicitante: Produtos Roche Quimicos ¢ FarmacButicos S.A. ICNPJ: 33.009.945/0001-23
Autorizaglio de Funcionamento: 1.00.100-4 Expediente(s). 1062621/15-2
Certificado de Boas Praticas de Fabricacfio de Medicamentos:

- RDC »n° 99, de 02 de agosto de 2016; i
Considerando o i dos isitos di

it 10 art. 43, da Resolugfio RDC n° 39, de

14 de agosto de 2013, resolve:
e AT DG a(s)

Eabricagio por meio do 5 ag matica

Arl. 2 A presente Céntificagho tem validade ds 2 (dois) anos a'partir-da sua publicacio.

Art. 3° Esta Resohigo entra em vigor na data de sua publicagiio,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SHLVA MOUTINHO
ANEXO

ya
[Erpress: Aot Labonrios do BrostInds: /. lones: 56998 7011001270
\Endereco: Estrada do Bandeirantes, 2400, Jacg{g‘p{gtré
Munictpio: Rio de Janeiro UF: R1
Autorizago de F

’CEP: 22775-104
Ex; diemeés%: 1223605/16-5,
1223307/16-2 e 1223587/16-3
_ Certificado de Boas (li’rfm'cas de Fabaica@o de évledicamemos:
g comiptimidos e comprimidos revesti
idos 1 temsﬁem :sgemmp e Amr.f)éﬂa:: tlas, G
Sélidos nifo estéreis hortonais (embalagem primaria e secindaria); comprimidgs’
Sfmx_sséhdos‘nﬁn;wt Teis: cromes; péis e pomadas;
Liquidos esterets: soluctes; suspensoes € xaropes.
Prods ent secundania’ g

1.00.553-1

1223622/16-5,

rodutos’ estérers: embal

Empresa: R2 Solucies em Radiofarmicia Lida. [CNPJ: 09.240.065/0001-89

Endereco: Rua Provenzano, 171, Anchieta

)i 1o anexo, a’ Cerlificagio ‘de ‘Boas Praticas 'de §

’§§_li_(_ios nio_estéreis; comprimidos revestidos.

EEmprma Fabricante: Fresenius Kahi Austria GmbH
Endereco; Hafnerstrasse 36, 8055 Giraz

Pais; Austria

Empresa solicitante; Fresenius Kabi Brasil Ltda, ICNPJ: 49.324.221/0001-04

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.041-0 Expediente(s). 1211136/16-8

Certificado_de Boas Praticas de Fabric; de Medi t0s:

{Produtos ;s(éreis: emulsdes parenterais de grande volume (com esterilizagio i 3, istes pa-
renterais de pequeno volume (com esterihizagdo terminat) rande volume {com

3 T is do
esteritizaclio termmnal) e solugdes parenterais de pequeno volume (Com gglenlxzaggo termmnal).

Empresa. Herbarium Laboratorio Botdnico Lida,
Endereco: Avenida Santos Dumont, 1100, Roga Grande
[Mumicipio, Colombo UF: PR

Autorizagio de Funcionamento: 1.01.860-6

[cnPY: 78.950.011/0001-20

[cEp. 83403-500
IEx&ediemeés?:lZMlZO/]G—O, 1284169162 e
280766

Cerificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Sélidos ndio estéreis: capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos e pds.

Selidos nfio estéreis: capsulas moles (embalagem priméria ¢ dariz),
Semissolidos nfio estéreis: cremes, géis ¢ pomadas.
Liquidos nio estéreis: solucdes e xaropes.

Municipio: Porto Alegre IUF: RS ICEP: 90200-200
Autorizacdo de Funcionamento: 1.08.108-4 Expediente(s). 1279408/16-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricacfio de Medicamentos: |
Proglgos estéreis : Fludesoxighcose (18F) - solugio parenteral de pequeno volume com preparagio
lassepiica

RESOLUCAO - RE N° 2.256, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani 10 uso das atribuigdes que lhe
o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugiio

Empresa Fabricante: Laborgtoires Galderma - Alby Sur Cheran

[Endereco: Zone Industrielle de Montdésir 74540, Alby sur Cheran

|Pais; Franca

{Empresa solicitante: Galderma Brasil Lida. ’CNPJ: 00.317.372/0001-46
Autorizacio de Funcionamento: 1.02.916-7 Expediente(s): 1296999/16-1 e 1297017/16-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Liquidos nfo estéreis: esmaltes, solugties e xampus.
Semissolidos nfio_gstérels: cremes e géis.

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiad
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
id do o ipri dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em

legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Aut. 1° Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a CertificagBo de Boas Praticas de
Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2° A p Cenifi ) terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicaggio.

Art. 3° Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
\Empresa Fabricante: Bushu Pharmaceuticals Lid, Misato. Faciory,
Ender 0: 950, Hirpks za, Misato~ i, Kodama-Gun K
Pais: Japdo

Empresa solicitante; Fisai Laboratérios Lida, CNPY. 08.416,362/0001-70
|Autorizacfio de Funcionamento: 1.07.310-4 Expediente (s) ; 1313266/16-1

Centificado de Boas Praticas de Fabricaciio de Medicamentos:
Sélidos niflo estéreis: comprimidos revestidos (granel),

|Empresa Fabricante: CIS Bio Intemational
\Endereco: Route Nationale 306, Saclay, BP 32, 91192, GIF-SUR-YVEITE

Pais; Franca

{Empresa solicitante: Medstar Importacdo ¢ Exportacio Lida, CNPJ: 03.580.620/0001-35
Autorizacfio de Funcionamento: 1,09.517-3 Expediente (s) : 1138088/14-8

Certificado de Boag Praticas de Fabricaciio de Medicamentos:
[Produtos estéreis: pés ioftlizados,

Empresa Fabricante: E. Hoffmann - La Roche Lid.
Endereco: Grenzacherstrasse 124, CH-4070, Basel
(Pais; Suica

Empresa Fabricante: [aboratonos IMA S.ALC

Endereco: Palpa 2867, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Pais; Argenling

[Empresa solicitante; UCE Biopharma S.A.
[Autorizacdo de Funcionamento: 1,02.361-9__

CNPY. 64,711 500/0001-14
Expediente(s). 1300892/16-7
Medi

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
Produtos_estéreis_citotéxicos: pds liofilizados e sof de peqt volume {com pre-
paracio asseptica),

Empresa; Laboratorios Osério de Moraes Lida, ICNPJ: 19.791.813/0001-75

Endereco: Avenida Cardeal Eugénio Pacelli, 2281, Cidade Industrial

Municipio; Contagem UF: MG [CEP: 32210-001
Autorizacfio de Funcionamento: 1.00.504-0 lEx ient%i%: 1314388/16-3, 1314524/16-0 e
1314513/16

Centificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
Sélidos nio estéreis: comprimidos e comprimidos revestidos.
Semissolidos ndo estérets: pomadas e cremes.

Lignidos niio estérers: solucdes e xaropes,

Empresa Fabricante: Lead Chemical Co., Lid.
Endereco: 77-3 Himata, Toyama-City, Toyama

ICNPJ: 04.748.181/0009-47

lEx]&diemgs)‘ 1319680/16-4

ICNPJ: 11.643.096/0001-22

[Empresa solicitante: Mylan Laboratérios Lida,
|Ex9£¢ii.§m§(§l: 1061737/15-0

Autori de Funcionamento: 1.08.830-7

Este documento pode ser verificado no end, 1
pelo codigo 10102016082200047

hittp://wwwin.govt

MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
2 Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil,
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Empresa Fabricante: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
[Enderego: Schitzenstrasse 87 und 99-101. 88212 Ravensburg
Pafs: Alemanha

Empresa Solicitante: Biogen Brasil Produtos Farmacdu-]CNPY: 07.986.222/0001-74
ticos Ltda,

Autorizagio de Funcionamento: 1.06.993-8 Expediente(s): 2438089/16-0
- Cenificado de Boas Priticas de Fabricacfio de Medicamentos:

RESOLUCAQ - RE N° 97, DE 13 DE JANEIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
oart. 151, IV e 0 art. 54, I, § 1° do Regimenio Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugdio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada
- RDC o° 99, de OZJde agosto de 2016;

Consid o i

dos isitos de Boas Praticas de Distribuigio efou Arma-

& envase): de

Produtos estéreis (ft i} fuc volume (com preparagiio

vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

1 4 m 1 u'
Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Praticas de
Distribuicdo efou A de Medi

lasséptica) e solucbes parenterais de pequeno volume {com esterilizacio terminal)

Empresa Fabricante: Vetier Pharma-Fertigung GmbH & Co, KRG

Endereco; Schiitzenstrasse 87 und 99-101. 88212 Ravensh

Pais: Alemanha

E{ﬂpresa Solicitante: Merck Sharp & Dohme FannacéuucaICN'PJ: 45.987.013/0001-34

Expediente(s). 2495347/16-4
Medicamentos:

Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.029-0
2 e

volume {com esterilizagfio

e envase):

Produtos estéreis (fc
lterminal)

15, FN

Wyeth Biopt Division of Wyeth PF ical

Pfizer Inc.

Endereco;. One Buril Road, Andover, Massachusctis (MA) 01810
Pais; Estados Unidos da_América

Empresa Solicitante: Laboraténios Phizer Lida. CNPY._46.070.868/0036-59
Autorizacio de Func(i:on nto: 1.00.216-6 i

Inc., a subsidiary of

At. 2 Ap Certifi tera validade de 2 (dois) anos a pariir da sua publicagiio.
Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

’CNPJ: 01.708.499/0001-59

1CEP1 69058-030

Insumos farmacéuticos ativos biolggxcos: alfa

6A, 6B, TF, 9V, 14, 18C, 19A, 19F ¢ 23F .

RESOLUCAO - RE N° 92, DE 13 DE JANEIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem
o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugiio

:_04.214.086/0001-06

Emir&sa: Instrumental Técnice Lida
Ends ._Avenida Avrdo, 690, Centro
Municipio: Manaus UF; AM |CEP: 69025-050
Autorizacio de Funcionamento: 1.06.999-0 Especial; 1.22.655-0

Expediente(s): 0813212/13-7
ertificado_de Boas Praticas e Distibuicio ¢ Atmazenagem;

da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiad
~ RDC n® 99, de 02 de agosto de 2016;
Considorando o £

{Medicamentos.

dos isitos de Boas Praficas de Fabri izados em

legislagiio vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:
Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Cenificacio de Boas Prificas de
Fabricagio de Far i
Art. 2° A p Certifi tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3* Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: Ind-Swift Laboratories Limited

l}?ggse(r?o: Village Bhagwanpur, Barwala Road, Near Dera Bassi, District §.A.S. Nagar (Mohali), Punjab
Pais: fndia,
Empresa Soficitante: Laboratorios Libra do Brasil $.A,

lenPr: 94.869.054/0001-31

SCNPJ: 12.253.475/0001-79

Empresa; R L Vieira - ME
Endereco: Avenida José Ola

’CEP: 65760-000

RESOLUCAQ - RE N° 98, DE 13 DE JANEIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia N f de Vigilancia S no uso das atri que the
art. 151, IV ¢ o ani. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resoluggo
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
Considerando o i dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagfo preconizados em
vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Autorizacio de Fungis ento: 1.02.069-1 [Expediente: 215075/15-1
- Certificado de Boas Préficas de Fabricacio de Insumos FarmacButicos Ativos
Insumo f utico ativo obtido_por semissintese: clariiromicina (et de sintese guimi

Aﬂa 1° Cgpceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagiio de Boas Prificas de
1

Empresa Fabricante: Myian Faboratories Limited (Unit-2)

End, : S ° 10/42, Gaddapotharam Village, Kazipally Industrial A nfidram Mand:
Med%(egﬁism“glv?ys&ﬁﬁ Telangana Slat?:r age. Py - - ™ 4,

Pals: India

TAn 2 A p Certifi terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Solicitante: Mylan Laboratorios Lida,
de

E JANEIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de
oart. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Reginn

no uso das que the

[Empresa Fabricante: Aesica Queenborongh Limited

Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de Medicamentos:

mo aprovado nos termos do Anexo I da R X
vereiro de 2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiada

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,.de 3
- RDC »° 99, de 02 de agosto de,20):
Congid do o

quisitos disp no art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resoly .

Axt. 1° Conceder 3(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacio de Boas Praticas de
Fabricagio por meio de sua ‘tendvagio automatica.

Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagfio.

Att. 3° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagfio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

[Empresa: Ranbaxy Farmac@utica Lida, lCNPJ: 73.663.650/0001-90

: ida Fugénio Borpes, 1060 - Arsenal
Municipio; S@o Gongalo UF: RY |CEP: 24751000
Autorizachio de Funcionamento: 1.02.352-8 _ |Expediente(s): 1811303/16-6
Cenificado de Boas Préiticas de Fabricacfo de Medicamentos:

Solidos niio estéreis: comprimidos.
Sélidos ndo estéreis: embgl em secundéria.

Produtos estéreis: embalagem secundaria,

utica Brasil Imp H0 ¢ Dis-
de Adnunistracio de Vendas Lida
|Autorizaciio de Funcionamento: 1.09.811-8 [Expediente(s); 1660927/16-1

Centificado de Boas Praticas de Fabricacfio de Medicamentos: _
{Produtos estéreis: solugdes parenterais de pegueno volume (com preparaciio asséptica).

Empresa: Althaia S A Industria Farmacéutica
Endereco: Avenida Tégula, 888 - Edificio Topazio, Médulo 15, C;
'onte Alta

CNPJ: 10.284.284/0001-49

[CNPJ' 48,344 725/0007-19
io Centro ial Atibaia

Municipio: Atibaia lUF' SP {CEP; 12952-820 ]
Autorizacio de Funcionamento: 1.03.517-5 Expediente(s): 1926990/16-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricacso de Medicamentos:

4. o Jotrd

Este d pode ser verifi no g ico hitp://www.in.govi
pelo codigo 10102017611600045

Dy inado digital; fc MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Solidos ndo estéreis ia): drigeas, cé imidos, imidos|
efervescentes. carp rm-udos reveshdos e p lhas 8 il N I

Empresa Fabricante: AndersonBrecon Inc.
Endereco: 4545 Assembly Drive. Rockfc
Pais: Estados Unidos da América.

Empresa Fabricante: Lantheus Medical Imaging, Inc,

[Endereco: 331 Treble Cove Road Noith Billerica. Massachusetts (MA) 01862

Pais; Estados Unidos da América.

E) lici MM Produtos F. Suti e de Radiop I"‘NPJ: 04.891.262/0001-44
Em&esa solxcmmti dAstellas Farma Brasil ImportacBo e Distribuigiic [CNPY: 07.768.134/0001-04. tecdio Lida, I
rizaciio de Funcionamento: 1.07.717-1 Dedxentggs) 2012172/16-5 |Autorizacdo de Funcionamento; 1.07.359-5 [Expediente(s); 2390054/16-7
__Certificado de Boas Priicas de Fabricacho de Medi entos:
Solidos nio estéreis: capsulas moles (embalagem priméria e secundéna), Cettificado de Boas Prati e Fabncm_dg&dl_cam___p_s_“____h_
Produtos estéreis: pertecnetato de soédio (99m Te) (sol £O de volume - com
v |preparacio asséptica).

rlin Empresa Fabricante: Patheon Htalia S.p A,
Endereco: 2° Trav. 8X. Via Morolense 5 - 03013 Ferentino (FR)
Etmpresa solicitante: Bayer 8.A, tCNPJ’ 18.459.628/0001-15 Pais: Htalia
Autorizagio de Funcionamento; 1.07.056-8 Expediente(s); 1992530/16-6 ¢ 1992736/16-3 dE;lprcsa solicitante: Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Lt-|[CNPJ: 07.986.222/0001-74

\Autorizaclio de Funcionamento: 1.06.993-8 Expediente(s): 2474559/16-6

__Centificado de Boas | Praucas de Fabricaglio de Medicamentos;
(Produtos_estéreis: solucdes parenterais de pequeno volume {com preparacio asséptica).

is;; embalagem secundaria;
hormqgm '?:pmpnmxdos revestidos (embalagem primiria‘e securidria);

Empresa Fabricante: Patheon Malia S.p.A.

Endereco: 2° Trav. SX. Via Morolense 5 - 03013 Ferentino (FR)
Pais; Itilia

\Empresa solicitante: Samsung Bioepis BR Pharmacewtical Lida. |CNPJ: 24 563.776/0001-88

Autorizacsio de Funciopamento: 1.15.921-0 Expediente(s). 2475330/16-1
Certificado de Boas Préticas de Fabricacfio de Medicamentos;

Produtos estéreis: solucdes parenterais de pegueno volume {com preparacfio asséptica). .

Endereco: Millersitagse 178, 13353, Berdin

Pais: Alemanha ;
Empresa solicitante: Schening do Brasil, Quimica ¢ Farmaceéuli
Lids % 2

56.990.534/0001-67

| Autorizag

ricante: Rottendorf Pharma GmbH

3
Frodutos estéreis: embalagem secumdirial . Ostenfeldér Sirasse, 51-61, 50320 Enmigerioh.

Proditos estéreis hormonais: solugBes parenterais de pequeno volame {com;
Produtos estéreis; solucdes’ parentersis de pequeno volume (com esterilizadio

CNPJ: 04,522 600/0001-70
[Expediente(s). 2089796/16-1

Certificado_de Boas Pmtlcas de Eahncgao de Medicamentos;
Sélidos nfo estéreis: comprimidos revestidos (ranel).

Empresa Fabricante. Bristol-Myers Squibb SRL.
|Endereco: Loc, Fontana Del Ceraso - 03012, Anagni (FR),
\Pais: Iralia
Empresa solicitante: Bristol-Mvers Squibb Farmacéutica Ltda, ICNPJ: 56.998.982/0001-07
Autorizacio de Funcionamento; 1.00180-0 Expediente(s): 2098946/16-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricaglio de Medicamentos:
|Sélidos ndo estéreis: comprimidos revestidos {embalagem priméria e secunddria).

Empresa Fabricante: BSP Pharmaceuticals S.p.A.
Endereco: Via Appia Km 65,561 (loc. Latina Scalo) - 04013 - Latina (LD,

te: Eisai Laboratérios Lida fCNPJ 08.416.362/0001-70
8o _de Funcionamento: 1.07.310-4 |Expediente(s), 2373215/16-6,
Certificado_de Boas Prancas de Fabricaco de Medlcamemos
T esterilizanio tomi ]

- RDC 0" 99, de 02 de agosto de 2016;
Empresa; Eurofarma Laboratorios S A, ICNPJ 61.190.096/0011-64

Considerando o d i dos requi as Préticas de Fabricagio de Medi-
Endereco: Avenida Presidente Castelo Branco, 1.385 - Parque Industrial Lagoinha ou o d i dos p di de peti¢d idas & andlise, p dos em
Municipio: Ribeitfio Preto UF: SP (CEP: _14095-000 legist vigente, resolve:

Autorizagio de Funcionamento: 1.00,043-8 Expediente(s). 1928759/16:3 Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificasio de Boss Prficay
s) empresa(s) constante(sy no ANEXQ.
Certificado de Boas Praticas de Fabricagsio de Medicamentos: dafs) empresa(s) els)

ricagio de Medicamentos

Prodlitos estéreis: sg}l)lgﬁes parenterais de grande volume (com csterilizagdo terminal) e Solugdes (com! Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicag
lestertlizac8o termin;

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUT! INHO

ANEXO
{Empresa Fabricante; Konapharma AG

Endereco: Im Wannenboden 16, Pratteln - CH- 4133

Empresa Fabricante: Unichem Laboratories Linnted.

Endereco: Plot N° 17 & 18, Pilerne Industrial Estate, Pilome, Bardez, Goa 403511 o 1)
Pais; Suica : India 2
. o ! Emgnesa Solm[ame Unichem Farmacéutica do Brasil Lida, ICNPY: 05,399.786/0001-85 A
Empresa solicitante; Novartis Bicciéncias S.A. CNPI: 56.994 502/0001-30 Autorizacio de Funcionamento: 1.05649-4  [Expediente(s). 2196131/16-0
. . R - . Li s)._Solidos niig_estéreis,
Autorizacio de Funcionamento: 1.00.068-5 [Expediente(s): 2022950/16-0 Motive: Em atendimento 20 ATt 11 GRDE T 204/2005 7Y ap 260 & valid

do
; it abri Medi rodutivo e avaliacdo do_impacto da os Tizanidina, Montelucaste
e Cettificado de Boss Prificas de Fabricagfio de g c0, Donelep:l:; Tasgﬁla% Bisoprolol nos procedi de limpeza, item 2 da B0
_&i__,_g_

Solidos ndo estéreis: capsulas (embalagem priméria ¢ secundéria), e exigéncia n® 2302325/16-2. ]

Este di pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/www.ingovl icidadehtrm, D inado digital MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 10102017011600046 Infraestrutura de Chaves Piblicas Braslleua - ICP-Brasil.
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Considerando o @ i dos requisitos de Boss Priticas Fabricagio, ou o descum- fio Es Ocl‘gg ;‘2 /115 ]2363"5

primlemo dos procedi de petigd bmetidas & andlise, preconizados em legislagio vigente, _pgdl;ggi_e_pﬁ Cortitiads do o Pratiess 0o Diibuicio s Armanasent

resolve: tril g

Art. 17 Indeferir o Pedido de Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para
Saude dﬂ(s) em;m'sa(s) constante(s) no anexo.
2" Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

mpresa Fabricante: Discount Diagnostics
E,migmco. 4747 Oceanside Blvd., Suite ¥ Oceanside, CA 92056
Pafs: Estados Unidos da América
Bmpresa solicitante: Hypermarcas S.A
Autorizaclio de Funcionamento n°: 8.06340-9

{Expediente n% 713078/10-3

Motivo: Em atendimento ao Ant. 6° da RDC 39/2013 ¢ em desar
as Bnﬂs [’mucas de Fabricacfo em relacao aos jtens 2.2,
%14, 11,5, 3.1.62, 23,1, 2.3.2, 2. 311
93,254,527, 537 33473 55 14,

515 54 20T 208,76, 1.1, 641, 643, 7.0, 732

CNP3: 02.932.074/0001-91

nia

1

[P H

@presa Vitli Farm Mercantil Lida, &; 1CNPY:_08.713.922/0001-38

JCEP: 74985-145
IUF- GO

Endes Rua 07 com_Fixo_Primério. 32 Lote 26
NT: S/ NE Barrro: Polo Empresayial GM

Municipio; Aparecids de Goidnia

Autorizacio de I-uncwnamemo 1% _1.09670-1
2 E ;. 1.23443.3

RESOLUCAO - RE N2 2,775, DE 2 DE OUTURRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das nmbuu;ées que he conferem
o Decreto de nomeag:ao de 9 de maio de 2014, da Presid da R no DOU de 12 de
maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria C jeiada - RDC N° 31, de 24 de julho de 2015, tendo em
vista o disposto ne inciso [V do art, 52 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resoluclio da Dirctoria Colegiada - RDC N® 29 de 21 de jutho de 2015,

Empresa Fabricante: Teknin®dS.A.S

P da no DOU de 23 de julho de 2015;
C

vigente, pm'a a frea de Medicamentos, resolve:

3

Enderego: 11, Rue D'Aml!g 5 L'Union

Pais: Franca :

Empresa solicil tedsi Imp portagio e Co~ |CNPJ: 05.659.367/0001-35
méreio Eirelt

Autorizagiio de Fanci o 8,01

Expediente 0% 0887100/12-1
Mativo: Em atendimento ao Art. 6" da RDC n”
cum re as Boas Praticas de Fabm:agao em rel gﬁo dos

f 1.3;:51.3.1;5.1.34; 33:34.1:544;

Empresa Fabricante: Yangzhou Medline lndustrv Co,

Autorizacio de Funcionamento n% 8.01080-9

- Fabricagio de Medicamentos. -
’ Ar. 2°

Art. 1% Congeder A(s): Empresa(s) cmxstame(s) Ho ANFXO a Cemhca;ao de Boas Pré?ﬂﬁ

te Camﬁcaqan terd vahdade de 2 (dms) anios & p:m.n- da sua pub]xca 0.
Art. 3° Esta Resolugiio entra’em Vigor na data de sua publicaciio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA STLVA MOUTINIIO
ANEXO

ia Farmacéutica Ltda. |CNPJ: 01.858.973/0001-29
Endcrcco Rodovia SC 440 - Km 1

N 500

Bairro: Tthota {CEP: 88720-000

Municipio: Pedras Grandes (UF: SC
Autorizagio de Fi n°%_1.04493-8
Expediente(s) n% 0766942/14-9; (_1986967/]4‘1 0766818/14-0

G Medi

|Expediente 1% 953941/10-7
Motivo: Em atendimento ag §2° do Art. 8° da RDC n° 39/2013.

RESOLUCAO - RE Nt 2.774, DE 2 DE OUTUBRO DE 2015

Solidos ndo estéress: comprimidos, 1l
Scmissolidos ndo estéres: pomadas.
Liquidos ndg estéreis: emulsdes, dleos.

efervescentes, comprimidos revestidos.

sBes, Xampus, € xarope:

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vlgilmlcxa Sdll“ﬂl‘m 1o uso dﬂb ibuigBes que lhe conft
o Decreto de nomengao de 9 de maio de 2014, da P da R blicado no DOU de 12 de
maio de 2014, e a Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC N 31, de 24 de julho de 2015, tendo em

vista o d|spmto no inciso 1V do art. 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno dy ANVISA,
aprovado nos termos da Resotuglio da Diretoria Colegiada - RDC Nt 29 de 21 de julho de 2015
publicada 5o DOU de 23 de julho de 2015;

(‘on51derando o cumprimento_dos requisitos de Boas Priticas de Distribuigio efou Arma-

em legislacd) vu,cme, pars a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) cmp )} no ancxo, a Ci ificagio dc Boas Priticas de

Distxibuu;ao elou A de Medi
it 2° A presente Certificagiio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Arl 37 Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
: ? 7 D-Hosp Distribuidora Tospitalar, Imporiagio e Expor-[CNPJ: 08.076.127/0006-00
INE

Aventda Se nda Avem 3, Qd. 1-B, Lote 47, Condominio Lxdade ngmanal
ade Vera Criz CEP: 74935

Municipio; AFarcmda dc Gomma [0F: GO
Autorizacdo de Funcionamento n®;_1.06929-1

s _solicitante: Novartis Bmc__r[gas S.A [CNPJY: 56.994.502/0001-30__ |
de Funcionamento n®: 1.

Fo_de Medicamentos:

Expediente 1 0177899/13-4
. Certificado_de Boas Praticas de Disiribuiciio ¢ Ar

Medi ntos.

Bpr sa: Dhosp - Distribuidora Hospitalar Importagio e Expor-}CN'PJ: 08.676.127/0008-72

nd,

: Avenida Rio Verde, Quadra 44, Lote 12 - Galpio 02

N® : 8/ N® Bairro: Loteamento Vila Rosa
icipio; A ida_de Goidnia

Autorizaciio de Funcionamento 0% 1,06525-1

Autorizagdo Especial n 1.10414-7

IExpediente n° 0653448/14-1

Certificado de Boas Priticas de Distribuicio ¢ Armazenagent;

[cEp; 74935851
. GO

presa Fabncame chdcg Pharma Latina
Endereco: Via illo Km 2800 - 04()13 Scrmonem il

Pais: itdlia

Autorizacio de Funcionamento n° 1.00180-0
\Expediente(s) n% 0240025/15-1 ¢ 0240045/15:6
Cetificado de Boas Priticas de }'abncacau de Medi

Produtos estéreis cefalosporinicos: pos (com ).

Produtos estéreis citotGxicos: pds lmﬁhzados, luga re is de p
rilizago terminal) ¢ solugdes parenterais de
pequeno volume (com  preparaciio asséptica).
Produtos estéreis citotéxicos: embalagem secundéria.

Solidos ndo estéreis citotdxicos; cdpsulas e comprimidos.

volame (com este-

iMedicanentos.
i tdaHostar dustria ¢ Ci de Produtos Hospita-  [CNPJ: 26.921.908/0002-02 ] Empresa Fabricante: Excella GmbH
[__.L.___._._ -
éiéedscru o: SIA [ SUT. Trecho 03, Loles 1700/1710 ndereco: Nmberger Strasse 12, 90537 Feucht
c S/ N airro: Guara 1CEP: 71200-030 . Al y
Mum(;mm Brasilia UE: DE Pais; Alemanha
Autorizacio de Func 0 1.02705-8 Empresa_ solicitante: GlaxoSmithKline Brasil Ltda. (CNPI: 33.247.743/0001-1G

Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico http://www.in.govbrianterticidade himd,
pelo cidigo 10102015100500070

D inado digitat fi MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institvi a
Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.

dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em
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Auforizaciio de Funcionamento n® 1.00107-1 Empresa solicitante: Schering-Plough Inddistria Farmacéutica Lida. 'CNPJ: 03.560.974/0001-18
IExpedicnte(s) n® 0773039/15-0 Autorizacio de Funcionemento n®: 1.00171-1
Certificado de Boas Préticas de Fabricagio_de Medicamentos: Expediente(s) n° 0766682/15-9
Solidos nfio estéres citordxicos: embalagem secundiria. Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi
Solidos ndo_estéreis nef): comprimidos revestidos.
Empresa Fabricante: Galephar Ph scal R h, Inc.
End Rd. 198, Km 14,7 Juncos Industrial Park, Juncos. PR 00777 o v s SRL
. . i*;m;sa_‘ ricante: Novartis Vaccine i tics S.RL.
Esﬁad()s Unidos da Amenca (€54 apnceante:. OV ACCINES AN 1ARNOSHCS.
Endereco: Bellaria - Rosis - 53018 - Savicille (S1)
(Pafs: Italia
Expediente(s) n®: 0949407/133 resa solicitante: Fundaco Ezequiel Dias - FUNED ICNPJ: 17.503.475/0001-01

| Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Sélidos ndo estéreis: capsulas (granel).

Autorizaclio de Funcionamento n°:1.01209-9
iente(s) n° 0294685/15-8

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtos estéreis: suspensiies is de peq volume (com preparagio asséptica).
Produtos estéreis: embalagem secundéria,

Empresa Fabricamte: Gnosis Bioresearch S.A.,

Endereco: Via Lischedi. 6592 - SantAntonino

(Pais: Suica
Empresa solicitante: EMS S/A CNPY: 57.507.378/0003-65 Emprosa Fabricante: Sanofi Winfhrop Industric
Autorizagfio de Funci n% 1.00235-1

IExpediente(s) n° 0608615/14-2
Centificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi

Tosumos farmac@uticos atives biolégicos: Saccharomyces boulardii.
Empresa Fabricante: Hauel Pharma Miinster Gmbi
Bndercco; Schlechbriipgenkamp 15. 48159 Miinster

!CNPJ: 10.588.595/0007-97

B} Centificado de Boas Prdticas d¢ Fabricacio de Medicamentos: .

Pais: Al is: imidos rev
Empresa solicitante: Wyeth Inddstria Farmacéutica Ltda, (CNPI: 61.072.393/0001-33 .
Autorizacio de Funcionamento n° 1.02110-1 [Empresa; Valgant Fanmacéutica’o Brasil Lida, ICNPI: 61.186.136/0001-22
Expediente(s) 1°: 0308664/15-0 Eaderece: Alameds Capovil TR

- Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medi _ e f = - B
Solidos ndo estéreis hormonais: comprimidos revestidos ¢ comprimidos, ‘X&;ﬁ‘m‘ o r&f;alau;lc;i into 0 1005756 UE: SE - )
[Emprese: Homfarma Coméreio ¢ Indisisa Farmacéaticn Lida, loey: 30332.82900001.52 Ex d&n&:(.l_,&&ﬁﬂ.l?/lw : >
Endereco: Rua Manoel Bandeira s (é:;usﬁgﬁiogf (l;m:r cl:x;‘énf:as de Fabricaclo de Medicamentos: A
N 240 Issiero; Tribobs lcer, 24755210 g
Municipio: Sfo_ Gongalo UF: RY = Weleda do Brasil Laboratdvio e Farmicia Ltda ICNPY: 56.997.217/6001-80

R N o dereco; Rua Brigadei enrique, Fontensile

\Autorizacfio de Funclonamente u’; 1.01036:0 - 13 [Bairro: Parque Sio Domingos _ JCEP- G3135-000 .
Expediente(s) n% 0392606/15-1 iciph {UF: SP

Autorizacio de Funcionamento n® 1.00061-1
Expediente(sY n% 1053184/14-0 ¢ 0903077/14-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricaclo de Medicamentog;

Solidos ng estéreis: comprimidos e gldbulos.
Li focdes.

Certificade de Boas Préticas de Fabricaglio dc Mcdicamentog;
Liquidos ndo_estéreis: solucBes.

Empresa: Infan Indistria Onimica Farmacéutica Nacional /A, ICNPJ: 08,939, 6001-03

Endereco: Rod. BR 232, K 136

N SN I_Bjirro: Distrito_Industrial CER:,
Municipio: Caryaru

Autorizactio de Funci n°: 1015570 s
Autorizachio Especial: 1.20303-0 resa solicitante: Sanofi-Aventis Farmacéutics Lida. CNPI: 02.685.377/0008-23 |
Bxned: §) 1% 0355398/15-1 e 1053505/14-5 Autorizaclio_de Funcionamento n° 1.01.300-3

ificado de s Priticas de’Fabricacio de Medi \Expediente(s} n': 8965092/14-0

ndo estéreis: sobis

epiblica Tcheca

Solidos nfo estéreis: capsulas, comprimidos, os revestidos, ulados ¢ pos. 4 : COY - .
Semissolidos nio ,estc’rglx)s: cremmmgé‘is, as mgrumdas‘ 0 »grau P - e Cemﬁcad.o de Boas Priticas de Fabricacio de Modicamentos:
[Solidos nfo estéreis: capsulas moles (emi 2 ¢ secundiria) Sdlidos ndo_estéreis hormonais: if

CNPI: 14.806.008/0001-54

[Empresa: Momenta Farmac8utica L
Endereco: Rua Enéas Luiz Carlé
N ;216

RESCLUCAO - RE Nt 2.777, DE 2 DE OUTUBRO DE 2015

: Freguesia do O CEP; 02911-000

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no uso das atribuigdes que lhe conferem.

{Municipio: So Paulo UF: SP o Decreto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12 de
Autorizacio de Funcionamento n®% 1.09427-2 maio de 2014, & a Resoluglio da Diretoria Colagiada - RDC N2 31, de 24 de julho de 2015, tendo em
Expedi ) 1% 0701519/15-4, 0701510/15-1 ¢ 0701500//15-3 vista o disposto no inciso 1V do art. 52 ¢ no inciso I, § 1° do ast. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
Certificado de Boas Prdticas de Fabricacio de Medicamentos: aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N* 29 de 21 de jutho dc 2015, .
gé idoy nilo estérers ccﬁa_lqmn_ﬁni.cos,: céPsulas, comprimidos, comprimidos rc;yeslidos € pos. T publicada no DOU de 23 de jutho de 2015; QY }
olidos ndo estéreis penicitmicos: cdpsulas, comprimidos, comprimidos revestidos ¢ pos. 4

Liquidos nfio estéreis cefalosporinicos: suspensdes. Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de

gﬁ:ﬁfgé EE&%&;’}E‘%‘ ’?,’;‘i‘gﬁgg ;?SOgom proparaciio a,Ssé.pucae). is de peq 14 de ag:srtto ;i: é(;llic 1;::0:2,:) o N

Produtos estérels carbapenémuicos: pés (com preparachio asséptica). - ° empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Priticas de
Fabricagiio por meio de sua renovagio astomdtica.

Empresa Fabricante: MSD International GibH (Singapore Branch) Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

Bndereco: 70 Tuas West Drive Singanpore 638414 Art. 3° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagio.

Pais: Ci

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este documento pode ser verificado no ends letrdnico httpy/www.in.govh icidade.himl, D inado digital fe MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui 2
pelo codigo 10102015100500071 Infraestrutura de Chaves Priblicas Brasileira - JCP-Brasil.
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DE ALMEIDA FONSECA

ANEXO
GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS
PROCESSO
EMPRESA
CNPY

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO

CLASSIFICACAO

25351.246760/2010-10

ALLIERBRASIL AGRO LIDA.

02,850.049/0001-69

SHAMBDA TECNICO

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE

CLASSE I - EXTREMAMENTE TOXICO

25351.166664/2015-23

NORTOX S.A.

75.263.400/0001-99

CLETODIM PRE-MISTURA NORTOX

5061 - PRE-MISTURA - AVALIAGAO TOXICOLOGICA
DE PRE-MISTURA .

CLASSE IiI - MEDIANAMENTE TOXICO

25351,369394/2013.96
PILARQUIM BR COMERCIAL LTDA.

00.642.795/0001-31

PILARTIME

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRO-
DUTO TECNICO EQUIVALENTE

CLASSE 1V - POUCO TOXICO

25351.288871/2609-46

SYNGENTA PROTECAQ DE CULTIVOS LTDA.

60.744.463/0001-90

DIVIDEND SUPREME N

. 3002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIACAO TOXI-

COLOGICA DE PRODUTO COM INGREDIENTE ATIVO JA RE-
GISTRADO NO PAIS

CLASSE 1 - EXTREMAMENTE TOXICO

25351.207250/2002-90 _

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA.

60.744.463/0001-90

ARMON

5008 - AVALIACAC TOXICOLOGICA PARA ALTERA-
CAO DE FORMULACAQ, EXPEDIENTE 0375625/17-8

CLASSE I - EXTREMAMENTE TOXICO

RESOLUCAO - RE N° 964, DE 7 DE ABRIL DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das atri-
buigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n° 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposte no art, 54, 1, § 1° da Resoluglio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Aft. 1° Rep

os atos de G icolégica de pro-
dutos agrotoxicos, componentes ¢ afins, identificados no anexo, com
© respectivo resultado da andlise.

Art. 2° A publicagiio do cxtrato deste informe de avaliagiio
toxicolégica nfo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagbes J)rocedidas pelos brgios responsdveis pelas dreas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislagio vigente no pais,
aplicivel a0 objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JEANE-JAQUELINE-FRANCOISE
DE ALMEIDA FONSECA

ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
INDEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO

25351.296351/2014-95

MONTANA QUIMICA S.A.

60.884.459/0001.-27

OSMOCOLOR STAIN

.. 5005 - PRODUTO PRESERVATIVO DE MADEIRA - AVA-

LIACAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM INGREDIENTE
ATIVO JA REGISTRADO NO PAIS

A Gerente-Geral de Toxicologia sul no uso das atrit

- RDC #° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de agrotéxicos e afins, sob o n° de e

RESOLUCAO - RE ™" 965, DE 7 DE ABRIL DE 2617

que lhe foram conferidas pela Portaria n® 920, de 15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da Resolugiio da Diretoria Colegiada

Art. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicacio.

xpedientes constantes do anexo desta Resolugio, nos termos do Art. 51 da Lei 1°. 9.784 de 1999.

JEANE-JAQUELINE-FRANCOISE DE ALMEIDA FONSECA

ANEXO
GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DESISTENCIAS A PEDIDO
RAZAO SOCIAL -~ CNPY W PROCESSO 7 Nome EXPEDIENTE OU PROTO- EXPEDIENTE DA PETICAC ASSUNTO
COLO Ds(%slgl%)ql(l:)& DE DE-
OURO/OI;H;\TO(()) 111%01% 7LTDA‘ 2535x232207/zms~750 l glgAI}vIETOXAM TRECS 610983 715 -3 0334850/154 5041 - PRODUTO_TECNICO EQUIVA-
OURO/ Ogi%%' {ir/éoocxf\o 7LTDA. 25351.181615/2015-47/ TIAMETOXAM TECNI- 010990715 % 02614307158 5047 - PRODUTE) TRCNICO EQUIVAT |
DOW AGROSCIENCES INDUSTRIAL 25351.555056/2016-08 / CLOSER 240 SC 4653487177 25810397164 5066 - PRODUTO FOI DO NOVO
LTDA .7/ 47.180.625/0001-46 - AVALIACAO TOXICOLOGICA DE
PRODUTO COM INGREDIENTE ATIVO
AINDA NAO REGISTRADO NO PAIS

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS
RESOLUCAQ - RE N° 919, DE 4 DE ABRIL DE 2017

mprosa Fabricante: Sanofi Pasteur

Pais: Franca

' Endereco: 1541 Avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy Lletoile

O Diretor da Agéncia N: 1 de Vigilancia

- RDC »n° 140, de 23 de fevereiro de 2017;
Considersnd :

° dos isitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em

legislag3o vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

EHtos:

AL 20A

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SHLVA MOUTINHO

ANEXO

10 uso das atribuiges
oart, 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos tenmos do Anexo I da Resoluciio

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ & Resolughio da Dirctoria Colegiada

cedg; A(s) empresa(s) constante(s) no aniexe, a Certificagio’ de Boas Priticds 'de

4 presents Certificagio’ tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua’ publicaco:
Art.3° Esta Resolugio entra 'em vigor nia data de sua ublicagio.
P

ue The

patite

Empresa Solicitante: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ttda [CNPL: 02.685.377/0001-57
Autorizacde de Funcionamento: 1.01.

Insumos farmacéuticos: ativoes biol
SO A ;

6gicos: polissacarideo capsular de Salmonella. typhise virs da hes

is de pequeiio vol i preparagio asséptica) e suspensdes
om ATaLa0 Assépticals

RESOLUCAQ - RE N 920, DE 4 DE ABRIL DE 2017
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso das atribuighes que the conferem

oart. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexe 1 da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada

EmFtcsa FEabricante: CSL Bchﬁng AG
Endereco: Wankdorfstrasse 10, 3014 Bem

- RDC n° 140, de 23 de fevereiro de 2017;
Consi do o i

fogicl

Em; 3
Farmacéoticos

: Suica
TeSH Soliciﬁrétc: CSL Behring Coméscio de Produtos JCNPY: 62.969 589/0001-98
d.

Autorizacao de Funcionamento: 1.00.131-0

Pmd‘um;s estéreis: pos liofilizados,

Euticos ativos biolé

Insumos farm:

[Expediente(s). 20948

39/16-0 ¢ 2094510/16-8
Certificado de Boas Praficas para Insumo(sy Linha(s) 3

de Producio ;

i de pequeno volume (com preparagio asséptica)
¢ solugbes parenterais de grande volume (com preparaco asséptica).
A Ibusiaa b H Totmli

umana,

anti-Rho (D),

bumana e imunoglobulina

dos isitos de Boas Priticas de Fabricag3o preconizades em

30 vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:
Art. 1% Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacio de Boas Priticas de
Fabricagio de Insumos Farmacéuticos.
Art. 2° A presente Certificagiio tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicaciio.
Art. 3° Esta Resoluglio enira em vigor na data de sua publicacdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

; FuptFr 1 ith Biotechnologies U.S.A . Tnc.

Améric:

tagio ¢ Distribuigio de Produtos ¢ Servigos de Admi
nistracso

Endereco: 6051 George Watts Hill Drive, Research Trangle Park, Norih Caroling (NC) 27709-3865
Pais: Estadog Unidos da ica,
Empresa Solicitante: Alexion Farmactutica Bmﬁil Tpor-[CNPT: 10.284284/0060149

Ersu(i’ezrgagg; Plot No. 14, 99 & 100, IDA, Pashamylaram, Phase [T, Medak District, Patancheru, Telengana

Pais: fndia

Ins:

untos farmacéuticos ativos biolépicos: alfassebelipase.

Autonzacio de Funcionamento: 1.09.811-8 Expediente(s): 1970084716
Certificado de Boas Praficas de Fabricagio de Medicamenios:

Empresa Solicitante; Medley Farmacéutics Ltda.
[Autorizacgo de Funcionamento: §.08.326-7

|CNP3: T0.588 3957%0007-97

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos Farmacuticos Ativos:
Insumo farmacgutico ativo obtido por sintese quimica; aciclovir

{Expediente(s): 2188258/164 ]

Este documento pode ser verificado no endereco cletroni

Tl e t D

pelo codigo 10102017041000036

http:/fwww.in

1o diital

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institvi a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil,

s
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CONHECER E NEGAR provimento a0 recurso acompanhando a
posigio da relatoria que acata o parecer 500/2015 - Corca/Suali.
Recomrente: Mem. Cirfirgica Lida
CNPJ: 04.733.376/0001-66
Processo n°.: 25351.402360/2013-66
Expediente n.° 0899988/13-1
Decisdo: A Diretoria Colegiada decide,

por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimento ao recurs hand

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 3 de fevereiro de 2016

N°® 10 - A Dirctoria Colegiada da Agéncia N; { de Vigila
Qanitaes )

L

-
N° 24, quinta-feira, 4 de fevereiro de 291(

N° 12 - A Diretoria Colegiada da Apéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuiges que lhe conferem os incisos X e 1V,
do art. 15, da Lei n° 9782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o

no vso das ¢0es que the os faciso I ¢ IV,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janciro de 1999, bem como o
disposto 1o inciso TX e nos §§ 1° ¢ 3° do art. 58° do Regimento

0 P
posi¢lo da relatoria que acata o parecer 501/2015 - Corca/Suali.
R AD. D vi b/ ional Lida -

CNPJ: 02.996.143/0001-20

Processo n°.: 25351.447653/2013-11

Expediente n.°: 0922436/13-0

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimento ao recurso acompashando a
posi¢io da relatoria que acala o parecer 527/2015 - Corca/Suali.

Recorrente; Bone Surgical Equipamentos Médicos Eireli

CNPJ: 04.408.009/0001-97

Processo n”.: 25351.376806/2008-82

Expediente n.°: 0966817/13-9

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por

P

Interno apy do nos termos do Anexo I da Resolugfio RDC n° 29 da
Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de
2015, considerando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentagio da Agéncia, wstituido por meio da Portaria n® 422, de 16
de abril de 2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexe
bem como dar conheci e pubhcidade ao p & elaborag:
de proposta de atuagiio regulatéria da Agéncia, conforme detiberado
em reunifo realizada em 28 de janeiro de 2016, e eu, Diretor-Pre-
sidente, determino a sua publicagfio.

ANEXO
Processo 1% 25351.741241/2015-84

CONHECER E NEGAR provimenfo o recurso acompanhando a
posi¢iic da relatoria que acata o parecer 520/2015 - Corca/Snali.

Recorrente: Polar Fix Indistria e Coméreio de Produtos Hos-
pitalares Lida.

CNPJ: 02.881.877/0001-64

Processo n°.: 25351.532671/2013-93

Expediente n.° 0953370/13-2

Decisdio: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimento a0 recurso acompanhando a

Agenda Regul 2015-2016: Nio ¢ tema da Agenda
Assunto: Proposta de iniciativa para revogagio da Resolugiio da Di-
retoria Colegiada - RDC n° 29, de 28 de maio de 2009, considerando

de capacidade técnica para reali de estudos de

provagao
residuos.

a responsavel: Geréncia-Geral de Toxicol
Regime de Tramitagfo: Espacial
Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jmior

ia - GGTOX

N° 11 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Comitar h .

posiglio da relatoria que acata o parecer 522/2015 - Corca/Suali,
R : Polar Fix Indistria e Ci io de Produtos Hos-

pitalares Ltda.

CNPY: 02.881.877/0001-64

Processo n”.: 25351.532635/2013-22

Expediente n.°; 0953346/13-0

Decistio: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimento ao recurso acompanhando a
posigio da relatoria que acata o parecer 523/2015 - Corca/Suali.

Recorrente: Conexdo Sistemas de Prétese Lida.

CNPJ: 00.233.695/0001-51

Processo n°.: 25351.469587/2013-53

Expediente n.>: 1029139%/13-3

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por wnanimidade,
DECLARAR A EXTINCAO do tecurso por Perda de objeto, acom-
panhando a posigio da relatoria que acala o parecer 539/2015 -
Corca/Su&li,

10 uso das atribuigdes que lhe os incisos i e IV,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso IX ¢ nos §§ 1° € 3° do art. 58 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugfio da Diretoria
Colegiada - RDC »° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no D.O.U
de 23 de julho de 2015, considerando o disposto no art. 29 do
Decreto 3.029, de 16 de abrif de 1999, e o Programa de Melhoria do
Processo de Regul da Agéncia, instituido por meio da Por-
taria n° 422, de 16 de abril de 2008, resolve aprovar proposta de
iniciativa em Anexo bem como conhecimento ¢ publicadade 20
p de elat o de de atuagio regulatéria da Agén-
cia, conforme deliberado em reunifio realizada em 28 de janeiro de
2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagiio.

ANEXO
Processo n®: 25351.794438/2016-95

404
Assunto: Proposta de Revis@o do Regulamento Técnico que Trata do
o

disposto no inciso TX e nos §§ 1° e 3° do art. 58 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC p° 29, de 21 de jutho de 2015, publicada no D.O.U
de 23 de julho de 2015, considerando o disposto no art. 29 do
Decreto 3.029, de 16 de abiil de 1999, e o Programa de Melhoria do
Processo de Regul ¢do da Agéncia, institaido por meio da Por-
taria 0” 422, de 16 de abril de 2008, resolve aprovar proposta de
iniciativa em Anexo bem como dar conhecimento e publicdade ao
P de elaboragiio de prop de atuagio datoria da Agén-
cia, conforme deliberado em reunifio realizada em 28 de janeiro de
2016, ¢ eu, Diretor-Presid ! ino a sua publi

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO
Processo n® 25351.519835/2014-21

Agenda R Gria 2015-2016: Sut 67.1

Assunto: Proposta de Iniciativa para liach logica do in-
di ativo 2.4 dich iacético (2,4-D).

Area ponsével: Geréncia-Geral de Toxicologi

Regime de Tramitagfio:Comum
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

RETIFICACAC

No Aresto 1°. 260, de 17 de setembro de 20135, publicado no
Didrio Oficial da UniBio n° 179, de 18 de selembro de 2015, Segéio 01
pag. 40.

Onde se 1&

AUTUADO: BAYER S.A.

PROCESSO: 25759.521628/2007-97 - AIS: 655588/07-8 -
GGPAF/ ANVISA.

Nio conhecer o recarso | por i pest 3
mantendo a penalidade de mulia no valor de R$ 12.000,00 (Doze mil
reais). Decisdo, por imidade, em Reunifio Ordindria Pdblica,

ROP 019/2014 de 23/10/2014, ratificada em Circuito Deliberativo -
€D 083/2015, em 04/03/2015.

Leia-se:

AUTUADO: BAYER S.A.

PROCESSO: 25759.521628/2007-97 - AIS: 655588/07-3 -
GGPAF/ ANVISA.
Negar p a0 recurso inferp do a pe-
de multa no valor de R$ 12.000,00 (Doze mil reais). De-

3 iras e

M Indistria e Ci de 1 Agenda Regulatoria 2015-2016: Sut
Hospitalares e Odontol6gicos Lida - ME
NPX. 06.330.387/0001-20 Controle Sanitirio de Bens e Produtos Imporiados, RDC N
Processo n®.: 25351.259861/2013-23 81/2008.
Expediente n.°: (757420/13-7 Area responsével: Geréncia-Geral de Portos, A
Decisdio: A Diretoria Colegi decide, por idad: Reci Alfandegad

CONHECER E NEGAR provimento a0 recurso acompanhando a
posigio da relatoria que acata o parecer 489/2015 - Corca/Suali.

Regime: Comum
Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr.

cisfo, por unanimidade, em Reunifio Ordindria Publica, ROP
019/2014 de 23/10/2014, ratificada em Circuito Deliberativo -~ CD
083/2015, em 04/03/2015.

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS
RESOLUCAO - RE N°:302, DY 3 DE FEVEREIRO DE 2616

Vancia Sanithie

O Diretor da Agéncia Nacional de V

Solidos ndo estéreis:

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi

5 Ds/
Semissolidos
Li

10 uso das atribuicd:

que the
no DOU de 12 de

o Decreto de nomeacHio de 9 de maio de 2014, da Presid da R
maio de 2014, e a Resol da Diretoria Col

aprovado nos termos da Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC

publicada no DOU de 23 de julho de 2015, e suas atualizages;
derando o - 12

dos
legislagio A;igeme, para a drea de Medicamentos, resolve:

. 1° Concader a(s) Bmpresa(s) constantels) o ANEXO, # Cenificapio e Boas Praticas de
camentos.

Faliricaidio de Medi

A2 A presente Cenificaghio terd validade de 7 (dois) anios a partir da s
Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.

de Boas Priticas de Fabricagfio preconizados em

iada - RDC N° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso IV do art. 52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Intemo da ANVISA,

thas, pos ¢ pos efervescentes.
nilo estérers: cremes,
uidos nio estérers: elixires, emulsdes, es

gra-

¢is, pastas e pomadas.
by mahcwp solugd

N°29 de 21 de jutho de 2015,

 Autori

b

S SA lener st 869
1°:3.365, Km 35,6/« fiagui o
i ur: gp lexp: oseos000
d& Puncionsimisio: 1.00.0438 T —
© Pk © lﬂzs‘i?/ﬁﬂ, OIS276a156, " OISIRIGISE &

0132738715+5,

I_Empr@sa Fabricante; Epis Pharmaceuticals PLC.

5 AR : Celify de Boas Pidicas de Fabri i {1
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA/MOUTINHO - = 2
‘o TR i a—
%m%ﬁlmm%‘ﬁm enﬁsﬂwﬁ&o mm?om oo w@e i, foom
“s“fﬁ"’n)’ ioflezadas, com p ¢ 'mg%sai v gka‘?aq!g‘ms
Eisiicn, st (o ““a’s@épn%’iiﬁ e A LA e

Endereco: Bokényfoldi ot 118-120, Budapest, 1165

Pafs: Hungria

ICNPJ . 42.374,207/0001-76

soluglies parenternis e pequent vohue {com preparsblio sasiphica).

Certificado de Boas Préticas de Fabric:

[Empresa solicitante; Laboratdrios Servier do Brasil Lida,
| Autorizaco de Funcionamento: 1.01.278-7 Ex;;gign_tgjs): 0493424/15-5

de Medicamentos:

Produtos estéreis: solueBes parenterais de pequeno volume (com esterilizaciio _terminat).

Empre

Empresa: EMS S/A

Pais: Alemanha

Fabricante: Hameln Pharmaceuticals GmbH
Endereco: Langes Feld 13, 31789 Hamgln

!CNPJ : 57.307.378/0003-65

Ende;

0. Rodovia Jornalista Francisco Aguinre Proenca Km 08, Chacara Assay,
IMunicipio: Horolandia, UF; 8P CEP:;_13186-901

Autorizagfio de Funcionamento: 1.00.235-1

ediente(s).
IEsprtioets

0815486/15-4,

0814443/15-5 ¢

Empresa solicitante; Baxter Hospitalar Lida,
Autorizaco de Funcionamento: 1.00.683-9

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio ento
Pmdutms _esiérais: solucdes parenterais de _?,equgno volume (com esterilizagio terminal) e suspens@es
I

parenterais de pequeno volume (com esterilizacio erminal).

!CNPJ: 49.351.786/0601-80

}Exmieme(s): 0689522/15-1
de Medicam

Este documento pode ser verificado no endereco eleirdnico bttp:/fwww.in. govbratenticidadehimi,

pelo codigo 00012016020400050

3

To dierital r

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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N° 97, segunda-feira, 23 de maio de 2016’/

Art. 1° Indeferir o

Arl. 2° Esta Resoluclio entra em vigor na data de sua pu-

de me~

pedido de Alieragio do Autorizacio de
B o de PR
fi com o anexo

Funci para os
i Farrndci

e d

g em
desta Resoluggio.
Afl. 2° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua pu-

blicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: SUELI DA SILVA DROGARIA LTDA ME

ENDERECO: AVENIDA José Cavenaghi 1483 R

BAIRRO: RESIDENCIAL NADIA CEP: 14790600 - GUAIL-
RA/SP

CNPI: 14.724.213/0001-70

PROCESSO: 25351.281900/2013~11

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A Autorizacio objeto do
pedido de alterag caduca, e o0 At 8, § 4° dn
Resolugio RDC n° 17/2013.

EMPRESA: SONIA I STEIN - ME

ENDERECO: rua voluntdrios da patria, 2000 N

BAIRRO: centro CEP: 95800000 - VENANCIO Al-
RES/RS

CNPJ: 07.996.178/0001-76

PROCESSO: 25351.689263/2014-17

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagio do Re~
latério de Inspegfo/Licencd emif clo Orgdo Sanitario competente,
contrariande o Art, 7° da Reésolggio DC n® 17/2013,

CNPI: 21.233.578/000L-68

PROCESSO: 25351.235392/2015.

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
ndo constam da Licen¢a Sanitdria, contrariand
solugio RDC n® 17/2013.

dades pleiteadas

Total
RESOLUCAO - RE N° 1311, DE 20 DE MATO DE 2616

O Diretor da Agéneiz Nacional de Vigildncia Sanitdria, ng
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, ill e o art, 54, I, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC r° 61, de 3 de fevereiro de
2016, € a Resolugio da Diretoria Colegiada ~ RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

Art, 1° Indeferir
Espocial para Empi de
constantes no anexo desta Resolugdo.

© Pedido de Concessio de Autorizagio
Mo P F Fas

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
_ EMPRESA: GUEN VUI FARMACIA DE MANIPULA-
cAo
ENDERECO: RUA SAQ FRANCISCO XAVIER N° 19
BAIRRO: THUCA CEP: 20550010 - RIO DE JANEL
RO/RJ

CNPJ: 27.882.489/0001-29

PROCESSO: 25351.020599/2016-14

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagdo do Re~
Jatétio de Inspeglio/Licenga atualizado, emitido pelo Orgdo Sanitirio
competente, contrariando o Ar. 6° dgrafo Gnico, da Resolugh
RBC n° 1772013,

EMPRESA: RADUAN E FRONTERA LTDA - ME

ENDERECO: RUA CORONEL JOAQUIM PizA, N° 168

BAIRRO: FERRAROPOLIS CEP: 17400000 - GARCA/SP

CNPJ: 03.706.759/0003-44

PROCESSO: 25351.015019/2016-77

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A atividade de mani-
pulagio de i fa €uticos sujeitos a e especial ndo
consta do Relatério de Inspego/Licenga Sanitaria apresentada, con-
frariando a RDC n° 17/2013 e Portaria 344/98.

Total de Empresas : 2
RESOLUCAO - RE N° 1.312, DE 26 DE MAXO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no
uso das atribuicSes que the conferem o art. 151, Hl c o art. 54, 1, §
i* do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
lugiio da Diretoria Colegiada « RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
016, ¢ a Resolucio da Diretoria Colegiada ~ RDC n° 46, de 22 de
ontéibro de 2015, resolve:

ey e B

para de Me-
no anexo desta Re-

Resoluglo entra em vigor na data de sua pu~

JOSE ARLOS MAGATHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: RIFORMULA FARMACIA DE MANIPULA-

CAOQ - EIRELI - ME

ENDERECO: RUA ANTONIO DE GODOY N°4495
BAIRRO: REDENTORA CEP: 15015160 - SAQ JOSE DO

RIO PRETO/SP

CNPIJ: 65.765.828/0001-86

PROCESSO: 25351.511961/2013-19

AUTORIZ/MS: 1.40104-8

ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: FARMACIA DE MANIPULACAQ IDEAL LT~

DA - ME

ENDERECO: R ADHEMAR DE BARROS 355
BAIRRO: CENTRO CEP: 17690000 - BASTOS/SP
CNPJ: 68.047.068/0001-38

PROCESSO: 25351.368693/2007-61

AUTORIZ/MS: 1.38248-0

ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACRUTICOS
EMPRESA: FIORELLI JUNIOR E LUPATINI LTDA ME
ENDERECO: AV, DR. OSCAR GEYER, 299

BAIRRO: CENTRO CEP: 84640000 - BITURUNA/PR
CNPI: 04.597.327/0001-43

PROCESSO: 25351.457410/2014-83

AUTORIZ/MS: 1.12764-1

ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: ALQUIFARMA FARMACIA MAGISTRAL

MANIPULACAO E HOMEOPATIA - EIRELF - EPP

ENDERECO: ma CAMPOS SALES, 120

BAIRRO: VL. BOCAINA CEP: 09310040 - MAUA/SP
CNPJ: 69.289.767/0001-89

PROCESSO: 25000.018038/99-46

AUTORIZ/MS: 1.34452-8

ATIVIDADE/CLASSE:

MANIFULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

Total de Empressas : 4

RESOLUCAO - RE N° 1.313, DE 20 DE MAIO

O Dirctor da Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ne use das
o art. 154, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Re:
= RDC »° 46, de 22 de outubro de 2015;
Consid o descumprimento dos reg

de Boas Pra
;o |

DE 2016

it P

ANEXO

igdes que the

‘CNPJ : 00.331.788/0031-34

soluclio da Diretoria Colegiada

iz Dois, 300 - Lote 2 - Distrito Industriaf Riacho das Pedras.

[UE: MG

(CEP; 32250-010

ticas de Fabricagio de

Medi-

ou o primento dos procedi do
legislacdo vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificacfio de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos

da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

10SE CARLOS MAGALHAES DA SHLVA MOUTINHO

ANEXO

a analise, p em

lExnediemc(s): 1127570/14-7

rtificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

Gases medicinais -efivase.

]CNPJ: 00.331.788/0033-04

Municipio: Curitiba

133 ~ Cidade Industrial de Curitiba
[CEP: 81170-200

Empresa Fabricante: Taboratérios Quimica Son's S.A de C.V.

Autorizaciio de Fi

1127554/14-5

Endereco: Boulevard de los Reves n° 6217, Col. Junta Auxiliar de San
San Andrés Cholula, Puebla C.P. 72820

Bermnardiro Tlaxcalancingo,

Paiy; México

C:
Gases medicinais: envase.

Fo de Medicamentos:

Empresa Solicitante; Bayer S.A.

CNPI- 18,450 698/0001-13

AutorizacZo de Funclonamento: 1.07.056-8

TExpediente(s): 0040457/15-8

|Linha(s): Sélidos nfio_estérels penicilinicos.

iMotivo; Em atendimento ao §2° do Ar. 8 da RDC o° 39/2013.

RESOLUCAO - RE N° 1.317, DE 20 DE:MAIO DE 2016

Empresa Fabricante: Astellas Ireland Co. LTD,
Endereco: Killorglin Co. Ketry

Pais: Irlanda

Empresa solicitante: Astellas Farma Brasil fmporiagio ¢ Distribuigiio JCNPE: 07.768.134/0001-04
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigies que the conferem 1de Medicamentos Jida.
o art. 151, 1V e o art. 54, 4, § 1° do Regimento Interno apravado nos termos do Anexo I da Resolugio Autorizacio de Fi 1.07.717-1 Expediente(s); 6966899/15-3
da Diretoriz Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada " . I : 1
; Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos: )/
- RDC w° 46, de lede outubro de 2015; Produtos estéreis: solucles parenterais de peaueno volume (com preparagio asséptica), k;\,
Consids

o dos de Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em
legislagio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder 3(s) Empresa(s) constante(s) nio ANEXO; s Certificasio de: Boas Pratic i
Fabricagdo do Medicamenitos, ‘. %&

Art. 2°A prosente Certificagilo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicaids,

Art. 3° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicaciio.

Empresa Fabricante: Baxalta US Inc.

{Endereco: 1700 Rancho Conejo Boulevard, Thousand Oaks, CA 91320
Pais: Estados Unidos da América

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

{Bmpresa solicitante: Baxter F

italar Ltda.

CNPJ: 49.351.786/0001-80

Este documento pode ser verificado no end !

httpr/Awrww.in.gov. iciadehiml D inad

pelo cédigo 10102616052300032

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Pdblicas Brasileira - JCP-Brasil,
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Autorizacio de Funcionamento 1.00.683-9 [Expediente(s): 0934415/15-2 lI’aIs: México
Certificado de Boas Praticas de Pabricaciio de Medicamentos: Empresa solicitante; Biosintética Formacéutica Lida. ICNP.I : 53.162.095/0004-06

Produtos estéreis: pds liofilizados.

Empresa Fabricante: Claris Injectables Limited - Unidade 1

Endereco; Village Vasana, Chacharwadi, Tal-Sanand, Ahmedabad - 382 213, Guiarat State

Pafs: Indig

[E:gpresa solicitante: Claris Prodatos Farmacéaticos do HmsillCNPJ: 02.455.073/0001-01
|Ltda,

Autorizagio de Fi 1.04.277-2

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentes:

renicrais de pequeno volume (com cstcnlum;an terminal), solugSes parenterais de grani

Produtos estéreis: emulsdes parenterais de grande volume (com esterilizacio wrmmnl‘} emlulsaa? pa-
C volume {com

[Expediente(s): 1052040/15.6 o

rizacio de Funcionamento: 1.01.213-1 Expediente(s): 1031562/13

Centificado de Boas Préticas de Fabricacio_de Medicamentos:
Produtos estéreis citotdxicos (grancl): pés liofiizados.

Empresa: Medley F: gutica Lida, |CNPJ: 10.588.595/0008-78
Smico JK.
CEP: 72549-550

sy 0283713/15-7

lvimento F

esterilizacio terminal} ¢ solecdes parenterai ueno volume (com esterilizacio terminal). Salidos ado estgmls%%u&m; cg;F:m%’:??es;_MT?:lm& 5
Ejrr_lp_resa Fabricante: Corden Pharma GmbH

Endereco: Otto-Habn-Strasse, 68723 Plankstad Empresa Fabricante: Novartis F: éutica SA

Pais: Alemanha 0: Ronda de Santa Maria, 158, 08210 Barbera Del Valles, Barc tona
Empresa solicitante: Astrazeneca do Brasil Lida. ‘CNPJ: 60.318.797/0001-00

Autorizacfo dec Funcionamento: 1.01.618-1 Expedicntc (s) : 0828308/15-7

Certificado_de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:
Sélidos plio estéreis: comprimidos sevestidos {granel).

Empresa Fabricante: Corden Pharma SPA.

Endereco: Vialle Delindusteia, 3 - 20867, Caponago (MB).

Certificado de Boas Priticas de F:
Sélides ndo estéreis: cipsulas ¢ comprimidos revestidos

|Pais; Ttalia
Empresa_soli strazencca do Brasil Lida, ICNPJ: 60.318.797/0001-06

Empresa Fabricante: Pfizer, S.A. de C.
Enderego: km. 63 Carretera México-Toluca, Zona lndustrial, C.P. 50140, Toluca,

1.01.618-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagiio de Medic

Autorizacio de

lExpgdientgs): 0828287/15-1 .

{parenterais de pequeno volume {com esterilizaglio
{Produtos estéreis carbapenémicos: embalagem secundiria,

Produtos estéreis: emulsbes parcnterais dg, grande volug]lc {com csterilizacio terminal) ¢ emulsdes
termin

Empresa Fabricante: CSI, Behring AG

Endereco; Untermattweg 8, 3027 Bern

Pajs: Suica

E‘%gris&;ohcnnntc: CSL Behring Comércio de Produtos Fammacéu- CNPY: 62.969.589/0001-98

Autorizac3o de Funcionamento: 1.00.151-0 Expediente(s): 0931939/15-5

Centificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtos estéreis: embalagem secundéria,

Empresa Fabricante: Fidia Farmaceutici S.p.A.

Endereco: Via Ponte Della Fabbrica 3/A, 35031 - Abano Terme ~ Padova,

IPais: Ttdlia Empresa Fabricante: Sun Pharmaceutical Indusmm Limited.
- ¢ Batamandi Pzonta S District Siymour Himachal Pradesh, 173025,
!ig;p[r‘eéa solicitante: TRB Pharma Inddstria Quimica e Fannacech Dais: india

|CNPJ' 61.072.393/0001-33
g efs): 0921522/15-1
ado de Boas Priticas de Fabricagio de Medica

imidos revestidos (embalagem priméria ¢ secundana)

ricante: Schering-Plongh, S.A. de C.V,

0: Av. 16 de Septiembre No- 301 Xalmcan C.P._16090, Xochimilco, Distrito Federal

als: Méxi
Empresa sohcnantc: Schering-Plough Indstria Farmacéutica Lida. !CNPJ' 03

.560.974/0001-18
Autorizacio de Funcionamento: 1.00.171-1 Bxpediente(s): 1454995/16-6

Certiticado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medicamentos:
Produtos estéreis: embalagem secundéria.

e

Cettificado de Boas Pmncas de Fa Ticaga Medicamentos:
icos ativos b 0.

: am Blvd,, Aik
Pais: Estados Unidos da Amgérica,

Empresa sohcrtanre GlaxoSmithKh Bra i

edicnic(s): 1006642/

tda, J' 33 247.74370001-10
Exj

Salidos ndo esicreis: pastilhas {pranel).

Boas Pmncas de Fabricacio de Medlcamemtm-

Empresa Fabricante: Hill Laboratories INC.

Endereco: 2650 South Mellonville Avenue, Sanford, Florida - 32773

Pais: Bstados Unidos da América,

Empresa_solicitante: Galderma Brasil Lida, ‘CNPJ' 00.317.372/0001-46

Autorizacfo de Funcionamento; 1.02.916-7 Expediente(s): 0592280/14-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medi ftes:

Semissolidos nfio_est

:_cremes,

Empresa Fabricante; Lemery S.A. de C.V,

Endereco: Mértires de Rio Blanco, N° 54 - C.P. 16030 ~ Huichapan - Xochimilco, Distrito Federal

Empresa solicitante: Ranbaxy Farmacutica Lida, ICNPJ: 73.663.650/0001-90
Autorizacio de Fi 1.02.352-8 Expedk: ) 0729044/15-6
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos

[géhdos 140 estéreis: cépsulas ¢ compnmndos xevesudos
Glidos o estéreis

fick va Quimica Franpaceuticn A
Autonz-agfio de F\mcmnamemo 1.02.675-4

1ent 0327787/14-9 e
08 5457/ l

’\:l:t'{'/cagvé_

CNPJ 72 523 791/0001-11

Cettificado de Boas Praticas de Fabricagio de_
Solidos. nio esiéreis: cefalos 5

lidos nfio. estéreis  peni
Olidos 130 estéreis:

A CNPY: 43.940.618/0001-44
de Fancionamento: 1.01.260-3 Expediente(s): 0580554/15-6
Certificado de Boas Préiticas de Fabricagio de Medicamentos;

S ci 1); p6

Este documento pode ser verificado no end: !
pelo codigo 10102016052300033

httpfferwiw.in. govbratenticidaded

MP »* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui 2
Infragsivatura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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PROCESSO N°: 25741.190403/2016-39
ENDERECO: RUA ARNOLDO LOPES GONZAGA, 507
BAIRRO: BARRA DO RIO

MUNICIPIO 1TAJAL AIRRO: BARRA DO RIO
UF: S MUNICIPIO ITAJAT

CEP: s 305 570

UF: 8C
ARE. CEP: 88.305.570
ATIVIDADE Prestagiio de servigo de armazenagem de produtog pata  AREA: PAF
ls;\z.:‘ck: c ?)rodutos para diagnésticos em recintos alfandegados.

EMPRESA: BARRA DO RIO TERMINAL PORTUARIO S/A
AUTORIZ/MS: 9.07708-6

CNPT: 06.989.608/0001-77

PROCESSO N°: 25741.190402/2016-16
ENDERECO RUA ARNOLDO LLOPES GONZAGA, 507

AUTORIZ/MS: 9.07709-0
CNPIJ: 06.989.608/0001-77

PROCESSO N°: 25741.190400/2016-14

ENDERECO: RUA ARNOLDO LOPES GONZAGA, 507
BAIRRQ: BARRA DO RIO

MUNICIPIO: ITAJAL

UF: SC

CEP: 88.305-570

ATIVIDADE: Prestagiio de servigo de armazenagem de cosméticos, AREA: PAF
produtos de higiene ¢ perfumes em recintos alfandegados,
MATRIZ

ATIVIDADE: Prestacio de scrvxg:o da armazenagem de medicamen-
tos, érias-peimas, em recintos alfandega-

EMPRESA: BARRA DQ RIO TERMINAL PORTUARIO S/A dos.

RESOLUCAO - RE N° 2.592, DE 23 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no vso das atribuicdes que the conferem
o art. 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugio da Dirctoria Colepiad
- RDC n* 99, de 02 de agoslo de 2016;

G dos requisitos de Beas Praticas de Fabricag3o preconizados em
legislagio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1" Conceder a(s) cmpresa(s) constante(sy no anexo, a Certificagiio de Boas Priticas de
Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2° A p Certificagio tem validade de 02 (dois) anes a partir da sua publicacio.

Art. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagdio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

[Empresa Fabricante: Amgen Inc.
Endereco: One Amgen Center Drive.
Pais; Estados Unidos da América

Thousand Oaks. California (CA) 91320

gmpresa Amgen Bi 12 do Brasil Li- iCNPJ: 18.774.815/0003-93

(Autorizacio de Funcionamento: 1.10.244-0 E; iente(s): 1116560/13-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

1 far guticos ativos_biologi adalimumabe,

RESOLUCAO - RE N° 2.595, DE 33 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso das atribuigdes que the conferem
o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e 2 Resolugiio da Diretoria Colegiad:
- RDC n" 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimcmo dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagiio preconizados em
legislagdo vigente, -para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) fio ANEXO, & Certiticagdo de ‘Boas Préticas de
Fabricagdo d Mcdlcamentos

Art, 2% A presente: Ceitificagiio tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicacao.

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicacfio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
%mfesa Fabricante: Corden Pharma Latina S.p.A.
Endereco; Via Del Murillo Km 2800, 04013, Sermoneta (LT).
Pais: Italia.
[Empresa solicitante: Zodiac Produtos Far guticos S.A, ICNP]' 55.980.684/0001-27
Autorizacdo de Funcionamento: 1.02.214-1 Expediente(s): 0601131/15-4
Centificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi
Produtos estéreis citotoxicos (granel): solugdes g is de peqg volume {com esterilizagio
terminal).

IELn resa Fabricante: Dr. Gerhard Mann Chem. -~ pharm. Fabrik GmbH
Endereco: Brunsbiitieler Damm 165-173, 13581 Berlin

Pais: Alemanha
Empresg solicitante: BL Indostria Otica Lida. ‘CNPJ: 27.011.022/6001-03
> de Funcionamento: 1.01.6 Expediente(s): 1062686/15-7

Cemhcadn de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos: |
Produtos estéreis: péis (com preparagio asséptica) e solucdes (com preparacio assé asséptica). |

Empresa Fabricante: Enestin Belgium NV
Endereco: Klscknerstraat 1, Hamont-Achel, B-3930
Pais: Bélgica

|Empresa solicitante: Astrazeneca do Brasil Lida,

Autorizaciio de Funcionamento: 1.01.618-1

|CNPJ: 60.318.797/0001-60
[Expediente(s); 1438419/16-1

Centificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtos estéreis: cmbalagem secundéria.

[Empresa: Equiplex Indstria Farmac8utica Lida, |CNPJ: 01.784.792/0001-03
Endereco: Avenida Thumbergia, Quadra K, Lote 01, Expansul.

de Goiania _ {UUF: GO

lCEP: 74986-710
di ) 1070364/15-1

Municipio: A

Antorizacio de Funcionamento: 1.01.772-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

Produtos estérets: solugles parenterais de grande volume (com esterilizagiio terminal) e solucBes
iparenterais de pequeno_volume (com esterilizagdo terminal) .

Bmpresa: Ifal Indistriaz ¢ Comercio de Produtos Farmacéuticos Lida. ICNPJ: 00.376.959/0001-26
Endereco; Avenida José Loureiro da Silva, 1211, Carvalho Bastos

{Munigipio: Camagud UF: RS CEP: 96180-000
Autorizaciio de Funcionamento; 1.03.531-2 [Expediente(s): 1244969/16-5
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos;

Solidos ndo estéreis; pos.
Lignides ndo estéreis; emulsd

oches, Oleos. soluces, suspensdes, Xampus e Xsropes.

lCNPJ: 39.748.988/0001-14

Endereco: Rodovia Presidente Dutra Kim 154, Jardim das Indistrias.

Municipio: $3o José dos Campos UF; SP 1CEP: 12240-907
Expedi ):_0806214/15-5
Certificado_de Boas Priticas de Fabricagiio de Medi

Emfrcsa: Laboratil Farmacéutica Lida,
Endereco: Rua Anibal dos Anjos Carvallio, 212, Cidade Dutra

{Municipio: S3o Paulo UF: SP ’CEP: 04810-050
Autorizacio de Funcionamento: 1.00.577-3 Expediente(s): 2209456/16-3.

Cert i cado de Boas Primcas de Fabncagao de Medmamentos’
Produtos estéret (co {com i ica), solucd
volu.m:: (com p 7] assepnca) e de volume

]com greparagao BSSQ !h(:

 Autorizacio de Funciopamento: 1.05.721-1

'CNPJ ;. 47.100.862/0001-50

P P peq

Empresa Fabricante: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Endercco: Lohmannstrasse 2, 56626 - Andernach

(Pais; Alemanha

Empresa lici Griinenthal do Brasil F éutica Lt-|CNPI: 10.555.143/0001-13
3.

 Autorizaciio de 1.08.610-7 {Expediente(s): 1355674/16-6
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

Solidos ndo estéreis: adesivos.

[Empresa Fabricante: Meda Manufacturing GmbH

Endereco: Neurather Ring 1, 51063 Kéln - Cologne

Pais: Alemanha

g‘rlxtlg;cls::r;);xcceiumnctgs Meda Pharma Importagio ¢ Exporiagio de Pm-l CNPI: 13.651.943/0001-26

Autorizaciio de Funcionamento: 1.09.298-7 Expediente(s): 1391802/16-8

Certificado_de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
fj&;x_xidos ndio_estéreis: solucd

Este decumento pode ser verificado no G ico hittp://www.in.govk icidade himl,

pelo codigo 10102016092600038

D inado digitat

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - [CP-Brasil.
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ANEXO

EMPRESA: ECOFORMULA MANIPULACAQ DE FOR-
MULA LIDA
ENDERECO: R DA GRACA, N°

BAIRRO: GRACA CEP: 401 50055 SALVADOR/BA AUTORIZ/MS: 1.34330-6
CNPJ: 05.794.416/0001-42 ATIVIDADE/CLASSE;
PROCESSO: 25351 612171/2014-18

AUTORIZ/MS: 1.12783-4

ATIVIDADE/CLASSE:
MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS Total de Empresas : 3

EMPRESA: PHARMAPLUS FARMACIA LTDA

ENDERECO: R JERONIMO COELHO, N° 243

BAIRRO: CENTRO HISTORICO CEP: 90010241 - PORTO
ALEGRE/RS

CNPI: 00.944.510/0002-06

PROCESSO: 25351.505110/2013-37

AUTORIZ/MS: 1.40051-4

ATIVIDADE/CLASSE: N

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: BIOFARMACQOS FARMACIA DE MANIPU-

LACAO LTDA outubro de 2015, resolve:

ENDERECO: R PROFESSOR JOAQ CANDIDO, N° 771
BAIRRO: CENTRO CEP: 86010000 - LONDRINA/PR
CNPJ: 95.407.334/0001-90

PROCESSO: 25023.170153/98-18

RESOLUCAO - RE N° 1.156, DE 5 DE MAIO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no
uso das afribuigdes que lhe conferem o art. 151, Ml e o art. 54, 1, §
1° do Regimenio Interno aprovade nos termos do Anexo 1 da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugfic da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de

Art. 1°. Cancelar, a pedido, a atividade/classe da Autorizagio
Lspecml das Fmpresas, constante no anexo desta Resolug#o.
1. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
bhcagﬁo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

ANEXO

EMPRESA: QUINTAO & GOMES FARMACIA LTDA
ENDERECO: RUA PADRE CRUZ 105
BAIRRO: VIUVA CEP: 35970000 - BARAO DE CO-

CAIS/MG

CNPJ: 10.239.057/0001-00

PROCESSO: 25351.386841/2009-79

AUTORIZ/MS: 1.38898-5

ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO - RE N° 1.157, DE 5 DE MAIO DE 2016

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricaglo preconizados em
vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no uso das atribuigdes que the
o art. 151, IV ¢ o art. 54, 1,.821° do Regimento Interno aprovado nos temos do Anexo I da Rcsolug:ao
... da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resol da Diretoria Colegi

de Boas Praucas de Fabricagfo de Medx—
ouo de p 2 analise, p em
legislagfio vigente, resolve:
Art, 1° Indeferir ofs) Pedido(s) d
da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.
Art. 2° Esta Resoluglio entra em vig

30 de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos
de sua publicagio.
JOSE CARLOS MAGALMAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

\Empresa: Laboratil F: gutica Ltda. |CNP

Endereco: Rua Anibal dos Anjos Carvalho, 212, Cidade Duira.
Munieipio: Sao Paulo UE: P CEP: 04810-051

Expediente(s): 1162152/16:4;

Awtorizacio de Funcionamento: 1.60.577-3

Linhas: Produtos estéreis.
Motivo: Em atendimento ao Art; 6° da RDC n° 39/2013 ¢ em desacordo com a RDC 1
cumpre ag Boas Priticag de Fabncagﬁo de Medicamentos em relagio aos artigos 11 (inci
{113, 258, 317 (§ 4°), 408, 410 ¢ 550,

RESOLUCAO - RE N° 1.159, BE 5 DE MAIO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que the confere
o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos lermos do Anexo I da Raolucao
da Dlrctona Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resol da Diretoria Colegi
- RDC n® 46, de 22 de outubro de 20!5

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugiio RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:
Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constantc(q) no anexo, d Cértiticucdo dé Boax Préficas de

o

sta Resolugio entra em vigor na data de sua pubhcag:ao

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Emvrcsa F abncantc Licbel-Flarsheim Company, LLC
Durant Road, Raleigh, Carolina do Norte 27616

Pais: Estadgs Un;dos da A;p__e_gca

Certificado de Bog P@hcas de Fabricacio de Medicamentos:

Produtos estéreis: solugbes parenterais de grande volume (com csteriliza¢io final) e solugSes parcnterais
e pequeno volume (com esterilizacio final).

[CNP): 61.072.393/0039-06

1 Tiaqu
UE: SP ICEP: 06696-270
Autonzagdo de Funcmnamemo 1.02.110-1 Ex&dlenwés& 0844267/15-3, 08443147159 e

ificado de Boas Praticas de Fabricacs tos:
Solidos ndo estés apsulas, capsulas moles (embalagem primdria ¢ secundéria), comprimidos, com-
gnm dos revestidos, pastilhas ¢
Glidos ndo estérels hormonais: comprlmldos revestidos.
Liquidos ndo estéreis; elixires, solucoes, suspenstes e xaropes.
Produtos estéreis: embalagem secundana,

RESOLUCAQ - RE N° 1.160, DE 5 DE MAIO DE 2016
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilfneis Sanitéria, no uso das atribuicdes que the

Art. 1° Conceder i(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Priticas de
FabricagBo de Medicamentos,

Art, 2° A presente Certificagfio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.

Art. 3° Esta Resolugiio cotra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa Fabricante: Alembic Pl Is Limited.

Endercco: Panelav, Post - Tajpura, Tal - Halol, Dist - Panchmahal, Gujarat - 389 350
Pais: fndia

Empresa solicitante: Laboratérios Baldacei Ltda. (CNPI: 61.150.447/0001-31
Autorizacio de Funciopamento; 1.00.146-4 Expediente(s): 1367145/16-6
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicanmentos:

ISolidos nde estéreis: comprimidos ¢ comprimidos revestidos.

‘Emgrcsa Fabricante: AstraZencca Pharmaceuticals LP,
Endereco: 4601 Highway 62 East, Mount Vernon, Indiana 47620,

Msw

ficit AstraZeneca do Brasil Lida.

ento: 1.01.618-1

CNPJ: 60.318.797/0001-00

Expediente(s): 1143805/16-3

Certificado de Boas Priticas de Fabricagfio de Medicamentos:
1s; cornprimidos revestidos.

o de Funciol

Em,

resa Fabricante: Bayer Weimar GmbH und Co, Kg¢*

Endereco; Débercinerstrasse 20 99427 Weimar
Pais: Alemanha
Empresa solicifante; Bayer SA.

ento: 1.07,056-8

39.628/0001-15
s): 0987452/15-6

Autorizacio de Pupcion;

Empresa Fabricante: Biogen (Denmark)Manufacturing ApS.
Endereco: Biogen Allé 1. 3400 Hillerod.
Pais: Dipamarca.

{Emmpresa_solicitante: Biogen Brasit Produtos ¥ Guticos Ltda. iCNPJ: 7.986.222/0001-74

o art. 151, IV ¢ o ast. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos u:nnos do Ancxo I da Rmolug:ao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugio da Diretoria Colegi

Autorizacio de Funciopamento: 1.06.993-§ ediente(s): 0890395/15-6

Certificado de Boas Priticas de Fabricaclio de Medicamentos:

- RDC n” 46, de 22 de outubro de 2015

Produtos estéreis: embalagem sccundéria,

Este & pode ser verificado no end fetrdmi

hitp:/fvwwrin. govk SRR
pelo codigo 10102016050900044

-£0

3 ey dierital

conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Péblicas Brasileira - ICP-Brastl.
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Art. 1° Conceder 3(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a L ANEXO
buicdo e A A Empresa

Certificagio de Boas Préticas de Distribuicao e

Indaco Remedics Limited (Plant )

Insumos Farmac@uticos.
Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicaggo.
Art. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
blicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

[Empresa: Takisa $/A. Indfistria £ Comércio 'CNPJ: 60.911.161/0003-69
Endereco: Rua Guilherme Barbosa De Mela %3, Brooklin Novo

Pradutos estéreis: soluchos fcom 50 _assptica).

[—

Lertificadn de Boas Priticas de Distribuicn ¢

insumos

RESOLUCAO - RE N® 472, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéacia N: 1 de Vigila Sanitari

Sdo Paulo UE: S CEP: 04571-160 MSb GimbH T/A MSD Ireland (Carlow)
A e By 1928031 Dublin Road, Gardow, Co. Cadlow
E. i 0346748/15-1

s: Irlandy

[Empresa solicitante: Merck Sharp ¢ Dotme Farma-|CNEF: 45.957.013/0005-31

i Empress Troikan ficals Limited
Endereco: 1032, 33, 34, Verna Industrial Arca, Vo, Sslecte Goa Endereco: C 1. Sars Industriol State, Selaqui, Debradun, Uttarakhand
o Pafs: india
Pais: indig Empresa Halex Istar Indéistria Famucutica |CNPS; 01.571.700/0001-98
1 4da.
Empresa do Brasil Lida, [CNPS: 08.157.293/0601-27_| % de 100311 i 0541953/14.2
3
de 1.08.261 0822354/158 Linhats): Frodutes estéreis.
1 [Motivo: Em atendimeuto a0 Ad. 1l da RDC o° 20412005: nde apresentopio da do-
solicitada no ilem 4 da not de cxigincia 1° 0711015/15-4,
Certificado de Boas Priticas de Fa de

RESOLUCAO - RE N* 474, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Apéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no
uso das atribuigées que lhe conferem o Decreto de nomeagio de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Repibli blicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N2 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso 1V do
art, 151 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 54 do Regimento Intemo da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC N® 61 de 03 de fevereito de 2016, publicada no DOU de 05

Certificado de Boay Praticas de Fabricscio de.

no

uso das atribuigdes que Lhe conferem o Deercto de npomcagio de 9 do

- maio de 2014, da Presid da Repiiblica, publicado no DOU de 12

de maio de 2014, e a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N® 46,

de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso [V do

art. 151 ¢ no ingiso I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugfio da Diretoria Col giad

[Produtas estéreis: solughes parenterais de pequeno velume (com preparagio asséprica)]

de fevereiro de 2016;
cauica Fada. VRN . - .
C o primento dos reqr de Boas Pra-
Avtori de ¥ 1.00.020-0 i 0038234/15-5 ticas de Fabricag izados em legisk vigente, para a drea

de Medicamentos, resolve:
Ast. 1° Cancelar a Certificaglio de Boas Préticas de Fa-
bricagio da bl pela Resolugi

- RDC N* 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricacio preconizados em legislagio vigente, para a drca de
Medicamentos, resolve:

At 1° Conceder 4(s) Empresa(s). constante(s) o ANEXO. &
Certificactio de Boas Priticas de Fabricagio’de Medicamentos.
0 ATL2° A presente Certificicia ferd validade de 2 (dois)
a partir-da sui publicagio. " &

Art. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-

blicaglio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

lgmprm:

do Brasil Lida. ICN'PI: 05.439.635/000)4-R0

Certificado de Basy Priticas de de

[S6lidos nio estérels

Schering-Plough Lsbo NV

i |Pafs: Alemanha

e, RE n° 278, de 29 de janciro de 2 iario Oficial da Unigo n°
22, de 02 de fevereiro de 20} . pag. 82 c suplomento, pag.
81, conforme expediente 128
Art. 2° Esta R ntra em vigor na data de sua pu-
%ﬁmuﬂ } Bharma AD blicaga
Enderecs; 3. Malé, 21213 E CARLOS MAGALHAES DA SILVA
Pae: Suich MOUTINHO
[ i L Foming Lidy, [CNPJ: 74.232.034/0001.48 ANEXO
de 1028762 E 0965374/15-8

ricante: Rostendorf Pharma Gmbil

0:, Ostenfelder Strabe 51-61, 59320 - Fnuigesioh, Norih Rhine-Wesiphatia

Empresa Soficimnte: Biolab Sanus Farmactutica Lt-{CNPT: 49.475.833/0001-06
da.

npresy i
Enderego; Fadustri 30, Heist-op-den-Be;

B-2220

de ¥ 0% 1.00974-4

[Pais: Bélgica

{Expediente o 0625891/14-3

[Empresa solicitante: Mok Sharp ¢ Dohme Farmaci .987.013/0001-34
ttda,

{Emprese: Bigilir Inddswia Quimica Fannacr\."'ulicaICNl’J: 0%.161.069/0005-44
S/A

YV PR - 1, S/NF Quadma 2-A, Médulo 4, Daia

[Endervgo: Rodovia Anbangucra (8£-330), S/N, Km 107, Judim Sdo Francisco (Nova de £.00.026- SOATIONS6
Veneza) o -
Sutoaré Jy_i‘: SP |CEP: 13181030
A de 1.05.562 | 0655639/15-6 Produtos estéreis:
Cortificadn do Bous Préticns de do Mo
[Produtos estérels pbs {com S0 asséptica).

lCNPJ: 92.762.277/0001-70

UE: RS CEP: 91180-840

Centificado de Boas Priticas de Fabricacko de

|s6lidos e ostéreis: comprimi

Motive: Em stendimento g0 Art. 10 da RDC n® 39/2013 ¢ cm desacordo com 3 RDG 1
17/2010: nio cunpre as Boas Priticas do Fabricagio de Modicamentos om relaciio aos
astigos: S” (inciso LXXIV). 77 (inciso IV) ¢ 461 (§ 3 inciso V).

RESOLUCAO - RE Nt 476, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

QO Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no
uso das atribuigtes que Ihe conferem o Decreto de nomeagfio de 9 de
maio de 2014, da Presid; da Repiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I do
art, 151 e no inciso 1, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos fermos da Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 65

Ereis; chpsulas, i
reveslidos, ranulndos, pastillas, pos.e pos efavescenles.
Solidos nita estérels’ chpsilas moles (embatagein primina e sooundaria).
Salidus ndo estéreln hurmonsls: embatagent secindfnial o
Liguldos nla estdrels: acrossbis, clixires, emulsaos; solupsos; sus
fopes,
Semlsséiidon. nlo estérels: cromes, peléias, gits; logdes ¢ pomadas.
Seitilssblidis nilo éstérels hovmpnaie: erbatagen el

[Empress
Enderego:

Pais: Alemanha

Calalent Germany

w2, 73614 Schom

Empress Zambon & Cnes: 611 36
xda.
de 100,081 E 06311 71/15:1
Certificado de Bogs Priticas de Fabricactio de
Sélidos nio ewtérois: sevestidos A

Empresa IRSA Institut Biochimigue S.A,

fqnidos nde extéreis: soluches e xaropes.

RESOLUCAO - RE N¢ 473, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2616

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que The conferem o Decreto de nomeaciio de 9 de
maio de 2014, da Presid da Rer no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N2 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso 1V do
art. 151 ¢ no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nes termos da Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC N* 61 de 03 de feverciro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016;

iy hicad;

Consid do o d if dos requisitos de Boas Pra-
ticas de Fabricagio de Medi , ou o d pri dos
di de petic bmetides A andlise, izados em

[End : Via del Piang. CH-6915, Pambio-Norn

Pals: Suica
Empresa UCB 8i S.A. (CNPI: 64.711,560/0001.14
de 10236} } 0385939/15-8
2
Certificado de Boys Praticas de de.

Produtos estérels secundiria,

vigente, resolve:

Art, 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Pra-
ticas de Fabricaglio de Medi dafs)
O anexo.

Ant. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SHVA
MOUTINHO

Andpolis UE: GO leer: 75132020
i | I29957/15-1. 0329979/15-1 ¢ 1.00.473. 01279591159
1.05.584-9 103300487150 | de
erificado de Boss Prificas de Fabricacjo do M Certificadn de Priticas de Fabricasio do

de 2016, resolve:
Art. 1° Conceder Autorizagiio de Funcionamento para os
i de iali e medi farmicias ¢
drogarigs, em conformidade com o anexo desta Resolugiio.

Ad. 2° Bsia Resoluglio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio

ol

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINIO

ANEXO

EMPRESA: Lidiane Soares Pereira Ribeiro

ENDERECO: Praga Padre Jose Maria do Sacramento 100
BAIRRO: Centro CEP: 39648000 - CHAPADA DO NORTE/MG
CNPY: 23.846.539/0001-61

PROCESSO: 25351.872373/2016-00 AUTORIZ/MS: 7.43637.3
ATIVIDADE/CLASSE: )

COMERCIO CORRELATOS/COSMETICOS/PERFUMES/PRODU-
TOS DB HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: Santos & Mattins Drogaria ¢ Perfumaria ME
ENDERECO: Rua Higiendpolis, 307

BAIRRO: Jardim Paulista CEP: 13348500 - INDAIATUBA/SP
CNPJ: 23.472.732/6001-80

PROCESSO: 25351.866136/2016-00 AUTORIZ/MS: 7.43668.5
ATIVIDADE/CLASSE: 3}
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

Este documento pode ser verificado no

s T Tt

pelo cdigo 10102016022600033

http:/fweww.in.govl

dioital

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui 2
Tnfraestrutura de Chaves Péblicas Brasileira ~ ICP-Brasil.
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Cedificade de Boas Priticas de Fabricagie de Produtos para_Saide:

Materiais de uso médico das classes ITi, fabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas clagses
(Zigol'llsco confarme regras de cl do definidas na Resolngio RDC n° 185, de 22 de outubro de

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Insumos Farmacéuticos Ativos :

intermedidrio obtido por semissintese:

Ei

resa_Fabricante: EV3 International, Inc,
ereco; 4600 N North 44

iEmpresa Solicitante: Auto Suture do Brasil Lt CNPI: 01.645.409/0001-28
|Autorizacio de Funcienamento: 1.03.490-0 Expediente(s): 6608300/15-5
Certificado_dc Boas Prificas de Fabricacio de Produtos para Sande;
Materiais de uso médico das classes 11l e 1V, fabricados na planta acima mencionada, epquadrados
nai glass‘&l» Zd&) tlisco conforme regras de classificacio definidas na Resolugdo RDC n® 185, de 22 de
outubro de N

Empresa; Exxomed Equipamentos Lida-LPP.
Enc!erggo: Rua Gemintano Costa, 2063 - Jardim Brasil
Municipio: Sio lg}atlos _— 425'- Sp o ; 094!2CE1;/:1153369-310
Auforizaclio de Funcionamento: 8.07.432-3 xpediente(s): 99!

Certificado de Bons Praticas dg T'abricacio de Produtos Sande:

Materials de uso médico das classes ill, fabnicados na planta acima mencionada en%mdrados nas
lcil:xszsoc(sndc risco conforme regras de ci definidas na Resolucio RDC n° 185, de 22 de outubro
i .

[CNFT; 09.135.326/0001-09

RESOLUCAO - RE N° 1043, DE 20 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia fonat de Vigildncia Sanitdria, no uso das atribuigbes que Ihe conferem
oart, 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 12 do Regimento Intemo aprovado nos termos do Ancxo I da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC 1.6 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugiio da Diretoria Colegind:

AT (etapas de sintese qnimica)
i didrio estd fvido na ot do insumo azitr i atada, cujas etapas

pimica ¢ de %rocessamento final s80 realizadas nas_seguintes plantas, que

ertificado de Boas Praticas de Fabricacio valido, eonforme estabélece a RDC

dihid,

0bs.: Estc v
*)ostepoms de sintese
ambem devem possuir
69/2014:
Jubilant Life Sciences Limited ;
Enderego: PLOT 18 Mysore District Nanjandug Kamataka - Tndia
Quimica Sintética S.A.
i leinea s/n, 28805 Alcalé de Henares, Madd - Espanha

RESOLUCAO - RE N° 1.046, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigdes que The conferem
o art, 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugiio da Dirctoria Colegiada
- RDC n® 46, de 22 do outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em
legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1¥ Conceder (s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacio de Boas Priticas de
Fabricagio de Medicamentos.

Art, 2° A presente Certificagiio em validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagio.

Art. 3° Esta Resolugio enira em vigor na data de sua publicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

il

- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2!
iderando o d -

de Boas Praticas Fabricagio, ou o descum~
primento dos procedimentos de peticBes & 4 andlise, preconizados em legislagio vigente,
Tesolve:
Att. 17 Indeferir o Pedido de Centifica
Satde da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na datas

JOSE CARLOS MAGALHA’
ANEXO

Empresa I A i 1
Endereco: Annastrasse 2571, Fridingen - Alemanha 78567
Pais: Alemanha

Immune Pharma BV,

o: Lagelandsewep 78, Nijmegen, 6545CG
Pais: Holanda

Empresa soficitante: Astrazeneca do Brasil Lida. ICNPJ: 60.318,797/0001-00

Auntorizaclio de Funcionamento: 1.01.618-1 Expediente: 1143611/16-5

Certificado de Boas Priticas de Fabricaclio de Medicamentos:

Produtes_estéreis: embal: secundéria

Empresa Fabricante: Shenzhen Techdow Pharmacentical Co., Lid

CNE3: 077487763

E!“P'}'CSR Solicitante: Foccus Medical Equipamentos Médicos
irel

[Autorizaciio de Funcionamento: 8.03.447-1

End N> 19, Gaoxinzhongyi Road, Hi-Tech Industrial Pask, Nanshan District, Shenzhen,
{Guanpdong_Provihce

Pais: Ching

{Expediente(s): 1024757/13-2

Linha(s); Materiais

Motivo: Em atendimento a0 Art. 6° da RDC 1", 39/2013 ¢ em desacordo com a RIDC
cumlpre as Boas Praticas de Fabricacio em rclagan ags_ttens 2.2.3, 2.2.1, 2.3.2, 4.1.10, 6.
6.2.1,3.1.6. 53,1, 51.3.1, 5223, 613, 65.1, 653, 1.2,

ereco: Av. Regente
iMunicipio; Nova Lima
Autonzacio de Funcionamento:
Linha(s). Equipamenlos
Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC n° 3972013 € ¢tn dosacordo com a RDC ¢
nfio_ cumpre as Boas Praticas de Fabricacio notadamenic ¢m relagio aos itens 5.6 ¢ 7.2

haville Lagoa dos
CEP: 34000-00
Expedicnte(s): 0872903/15-4

',E_mgem: DC Heart Desfibriladores ¢ Sistemas M&dicos Lida [CNPJ: 13.676.954/0001-60 E
En 600 - Térreo, 1° Al dos Tnpleses

[CNPJ: 61.190.096/0001-92
Expedicnte: 0824854/15-1

Centificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi
@_mos farmacéuticos ativos biolGgicos: ina sédica

RESOLUCAQ - RE N° 1847, DE 22 DIEABRIL DE 2016

tor da Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitaria, no uso das atribuigdes que the conferem

art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo | da Resolucio
a ~ RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada

de outubro de 2015;

i dos isitos de Boas Préticas de Fabricagio preconizados em

Empresa Fabricante: Ethicon Endo-Surgery 5.A. a6 GV

Enderego: Avenida de Las Torres No. 7175 - Colonia_Salvarcar 118 - Chihualis 33580

Pais: México

Empresa Sé)licimnte: Johnson & Johmson do Brast! Indisira c|CNPJ: 54.516.661/0001-01
3.

|Comgereio de Produtos para_Saude Lid
A 3 ): 0969925/15-2

de B 8.01.459-0 [Expedi
ﬁnha: Mgteriais e cx]u amentos de uso_médico
ofivo: Em desacordo com o art. 3° da RDC m° 25/3011 ausgncm de copi da ublicagio da
certificagdio anterior; do manual da qualidadg do estabelecimento objeto da ccm'i?cagﬁo; Eo ﬂuxg a
geral de 5 di fat d ndo quajs temg:s s30 executadas no
cto

. . relativo ags 3 1dentifical h
estabelecimento_obicto da certificaciio e do Iciaute d¢ estabelecimento obji certificacfio,

RESOLUCAQ - RE N* 1.45, DE. 22 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigitincia Sanitiria, no uso das atrit igBes que lhe

‘a dtea de Medicamentos, resolve:
. Art. 1 Conedller a(s) Evapresi(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacas de’ Bods Pragicas do
Fabricaglio de Madicmnented e/ 0 o o
TARI2S A presente G ‘ﬁ?&?o terd validade de 2 (dois) anos 2 partic da s
irgem vigor na data de sua publicagio.

CagHo,
Art. 3° Esta Resolug

MAGALHAES DA SHLVA MOUTINHO

5 sa; EMS Sigma Pharma Lida
Endereco: Rodovia Jomalista Francisco Aguimre Proéi

CNPY: 00.923.140/000]-31

o art. 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo I da ResolugZo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugde da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagio preconizados em
legislagio vigente, pasa a area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder ¥(s) empresa(s) constanie(s) no anexo, a Certificagio de Boas Priticas de
Fabricagio de Insumos Farmacguticos.

A, 2" A p Certificagio tem de 02 (dois) anos a partir da sua publicaco.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante : Zhejisng Guobang Pharmaceutical Co.. Ltd.

Endereco : No. 6, Weiwn Road, Hangzhon Guif, Industrial Zong, Shangyu, Zhejiang

Pais : China

Empresa Solicitante ; EMS S/A

|CNPJ: 37.507.378/0003-65
Expediente(s): 0385036/15-6

!Emp_rgsa: Germed Farmacéutica Lida lCNPJ' 45.992.062/0001-65
Endereco: Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08 - Chicara Assay
Municipio: Hortolsndia UE: SP [CEP: 13186-961
Autorizacio de Funcionamento: 1.00583-3 LE_xpgdignk_:( s): 0814426/15-5

- Certificado de Boas Priticas de Fabricaglio de Medicarpentos:

10 _eSIerets: sotuche:

Liquidos nio estéreis: solucdes,

Erypiresis Degrind Phisma ndostia Passictuticn 14y {CNP}: 05.044.984/0001-26

Endereco: Rodovia Jornalista F: Aguirre Proenca, Km 08 - Chicara Assay

Autorizagiio de Funcionamento: 1.00235-1 Municipio: Hortolindia UF: SP [CEP: 13186-901
Este documento pode ser verificado no end {etrdnico hitp//www.in.govt icidcie i, D inado digital MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que tnstitui a

pelo cédign 10102016042500050

Tnfraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil,
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o0 de Funcionamento; 1.06773-8
Ceniificado de Boas Pritic:

Liguidos nfio esterels; xampus ¢

hedionte(s): 0814432/15-0
‘de Fabricagfio de Medicamentos:

RESOLUCAQ - RE N° 1.048, DE 22 DE ABRIL DE 2016

RESOLUCAO - RE N" 1051, DE 22 DE ABRIL DE 2016

ih 2

O Dirctor da Agéneia Nacional de Vigilincia 1o uso das i¢des que the
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugfio da Diretoria Colegiada
~ RDC n° 46, de 22 de ontubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Distribuigio ¢fou Arma-

dog em legis}

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilsncia Sanitiria, no uso das atribuicdes que lhe confe
oart. 151, IV e o art, 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o d imento dos de Boas Praticas de Fabricagio de Medi-
i dos | dis de peticdes submetidas & anslise, p izados em

ou o
legislagiio vigente, resolve:
Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificadio de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no anexo,
Arl. 2° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagfio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

40 vigente, para a drea de Medicamentos, resolve;
Art. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Préticas de
Distribuicio c/ou A de Medi
Art. 2° A p Certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagdo.

10SE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Ftrﬁgresl?/i ESuperﬁo Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares |CNPJ: 05.675.713/6001-79

Endercco: Rua Jilio César, 1013, Jardim América
IMunicipio: Fortaleza UF: CE

ICEP: §0410-505

Empresa Fabricante: Catalent France Beinhenn AS.
Endereco: 74, yue Principale 67930 Beinher

resa_Solicitante: Schermg-Plough Indfistria FarmacEuiica Lida, JGNPJ: 03.360.974/0001-18
- |Autorizacio de Funcionamento: 1.00.171-1 Expediente(s): 0943941/15-2

Linha(s): Solidos niic estéreis.
Motivo: Em atendimento g0 Ari, 11 da RDC n° J04/7003: no apreseniagho do ATquive Meste do
Planta, conforme nolificaciio de exigéneia n° 0976607/{5-3,

RESOLUCAO - RE N° 1.049, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso das atribuigbes que The conferem
oart, 151, IV e o art, 53, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC w° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando © d 5

dos isitos de Boas Praticas de Fabricagfo preconizados em
legislagio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Cancelar a Certificacio de Boas Praticas de Fabricagio da empresa constante no anexo,
publicada pela Resolugio RE n°4873 de 18 de dezembro de 2014, no Diario Oficial da Unido n°. 247,
de 22 de dezembro de 2014, Secdio 1, pag. 44 ¢ suplemento, pag. 137 ¢ 138, conforme expediente
1250109/16-3.

Art. 2° Esta Resoluglio entra cm vigor na data de sua publicacdo

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

{Empresa Fabricante: Novo Nordisk A/S
Endereco: Nove Nordisk Park, DK-2760 Miloy
Pais; Dinamarca

IEmpresa_Solicitante: E Lat Srigs S.A

Autorizacfo_de Funciopamento: 1.00043.8
Expediente(s). 0516704/14-3

Certificado_de Boas Priticas de Fabricaciio de Medicamentos:

CNPY: 61.190.096/0001-92

Solidos nio estéreis hormonais: comprimidos
Mativo: Em atendimento ae Ari. 10 da RDC n° 39/2013 ¢ em desacordo RDC n?:‘ 1772

H T
1, 165, 177, 201,

as Boas Praticas de Fabricacao em rc]a&?m 208 :mii%)s {itens) 5°, 25, 120, 123
283, 294, 293, 297, 299 e 410 da RDC n° 17/201D.

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdri que e conft

Autorizagio de Fungi 1.01.479-1

I]_ig( ediente(s); 0104788/15-4
Certificado de Boas Priticas_de Dishribuicio ¢ Arm: ne}gem:

Autorizacio Especial: 1.01.480-3

Medicamentos,

RESOLUCAQO - RE »° 1.052, DI ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia §
o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento nl
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de.f
-~ RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumprimento isitos de Boas Priticas do Fabricagio preconizados em
fegisiacio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve;

Art. 1° Conceder a(s) Empiesa(s) Constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Priticas do
Fabricagiio de Medicamentos,

no uso das atribuides que lhe conferem
wvado nos termos do Anexo I da Resolughio
de 2016, ¢ a ResolugBo da Diretoria Colegiada

cagio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
enfra em vigor ma da JOSE CARLOS MAGALHAES DA SIEVA

ANEXO

[CNPJ' 56.998.701/6001-16
di ): 1139775/14-6

Funci 1.00.553~1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
estercis: capsulas,

EmPresa Fabricante: BAG Health Care Gmbl{
Endercco: Amtsgerichtsstrasse 1-5, 35423 Lick

Pais: Alemanha.

Jtribindora_Lida.
lAwtorizacio de Funcienamento: 1.02.748-7
Centificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi

Opem Rep Imp d ExpomdomeDis‘CNPJ: 38.509.503/0001-57

E; iente(s): 0805010/15-4

o ari. 151, IV ¢ o art, 54, L, § 1° do Regimenio Intemo ap

0k termos do Anexo 1 da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feversiro de 20

¢ & Resoluglo da Diretoria Colegiada

Produtes estéreis: soluches parcnterais de pequene volume (com o_ssséptica).

~ RDC »° 46, de 22 de outubro de 2015;
Considerando o d imento dos requisifos de Boas Praticas de Fabricaglio p izados em
legislagdo vigente, para a drea de Medicamentog 2
Axl, 1° Cancelar a Certificagdo de B
publicada pela Resolugio RE n° 2.259, de,
26 de junho de 2014, Seglio 1, pigs. 40 &
Art. 2° Esta Resolugio e

cas de Fubricagdo da empresa constante no anexo,
ho dc 2014, no Didrio Oficial da Unido n® 120, de
onforme expediente 1390487/16-6.

gor na data de sua publicacdo

ARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: Dong-A ST Co., Ltd.
rc%(‘): 2F Se%ion B, 3E, 4F Section B) 20023, Backseokgongdan I-ro, Seobuk-gu, Cheonan-s,
cheongnam-do

ny

[Pais: Coréia do Sut

dEmpresa lici Lat io Quimico F: gutico Berg Lt-|CNPI: 61.282.661/0001-41
2.

Autorizacio de Fi 1.00.646-1 !'-‘ i 0950576/15-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Empresa Fabricante: Catalent France Beinheiin SA,
iEndereco: 74, Rue Principale 67930 Beinheim

acsutica Lida,
Autorizaclio Especial: 1.20284-5

1.00171-3

8): 25351.585929/2013-09
Certificado de Boas Préticas para a(s) Linha { s ) de Produclio/Forma(s) Farmacéutica(s):
Solidos nio estéreis: las moles {(granel).
Motivo: Em atendimento o Art. 45 da Lei 1° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, considerando que &
cmpresa {abricante encontra-se com  sua licognga dé fabricaghd suspensa pela Autoridade Samitaria
Frageesa (lANSMg, em decorréneia de ¢ declamgi 05 ex-
edientes 1364460/16-1 ¢ 372736/16-0.

Solidos ndo estérels: comprimidos revestidos

[&qmresa Fabricante: Ferring-Léciva, a.s.

Endereco: K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy
Pais: Repiblica Tcheca

Empresa solicitante: Labovaibrios Ferring Lida, [CNPJ: 74.232.034/0001-48
Autorizaciio de Fi £.02.876-9 !'r‘ di ): 0944338/15-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Liquidos pdo estéreis: suspensdes.

Este documento pode ser verificado no end letrdnico bitpy/www.in.govk cidadelitont
pelo cédige 10102016042500051

D inado digital fi MP p® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil,
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MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Nao cumprimento da exigéncia formulada sob o néimero de noti-
ficagio 0894981/15-6, contrariando os artigos 6° e 11 da RDC n®
204/2005. E de bilidade do i do a verificagfio guanto
a existéneia de exigéneias, conforme os artigos 4 ¢ 5 da
RDC 204/20605.

EMPRESA: L.P COMERCIO E PRESTACAO DE SERVICO LTDA
- EPP

ENDERECO: RUA FENELON MULLER, 173 .

BAIRRO: DOM AQUINO CEP: 78015090 - CUIABA/MT

CNPI: 10.832.896/0001-29

PROCESSO: 25351.900541/2016-74

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nao apresentagio do relat6rio de inspegiio ou documento equivalente
que ateste o cumprimento dos requisitos téenicos para as atividades ¢
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local compe~
tente, conforme disposto 1o artigo 13° ¢ artigo 18° da RDC n°
16/2014.

EMPRESA: ROSIMERE CROCETTA FELTRIN EPP

ENDERECO: R VIDAL PEREIRA ALVES, 209

BAIRRO: LOMBA CEP: 88870000 - ORLEANS/SC

CNPI: 05.959.588/0001-29

PROCESSO: 25351.914218/2016-78

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nilo af ¢do de relatérside, i
que ateste o cumprimento
classes pleiteadas, emitidd
tente, conforme disposto no z
16/2014.

EMPRESA: Said Care - Servigo de
ciliar

ENDERECO: Av. Rosendo Serapifio de Sotiza,
BAIRRO: Mata da Praia - Vitéria CEP: 29,0701
CNPJ: 08.621.301/0001-44

PROCESSO: 25351.903931/2016-92

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Niéo apresentagio do contrato social com objeto compative
atividade pleiteada, conforme disposto no artigo 15° ¢ artigo
RDC n° 16/2014,

ou d cq
isitos téenicos para as atividades ¢
‘aulpridade sanitdria local compe-
¢ artigo 18° da RDC n°

Integrada Domi-

RESOLUCAO - RE N° 683, DE 17 DE MARCO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no
use das atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Repiiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso It do
art. 151 ¢ no inciso L § 1° do art. 54 do Regimento Intemo da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugio da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de feverciro de 2016, resolve:

Art. 1° Cancelar, a pedido, a Autorizagio de Funcionamento
das Empresas constantes no anexo desta Resolugdio.

Art. 2% Esta Resolugio enfra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAKES DA SILVA MOUTINHO
ANEXOQ

EMPRESA: INVASE ACONDICIONAMENTO DE PRODUTOS
LTDA - EPP

ENDEREQO: RUA HERCULANO DE FREITAS, N° 178
BAIRRO: BELA VISTA CEP: 01308020 - SAOC PAULO/SP

CNPI (7.898.327/0001-71

PROCESSO: 25351.115630/2008-65 AUTORIZ/MS: 2.04688.1
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMET:!COS/PF.RFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

:MPRESA: MARIA HELENA FAVARAO - ME

'%NDERECO: RUA WALDEMAR MALERBA, 226

BAIRRO: CENTRO CEP: 86150000 - ALVORADA DO SUL/PR
CNPY: 01.970.773/0001-63

PROCESSO: 25351.105621/2004-61
PXLI93WY3HM7 (8.02072.8)
ATIVIDADE/CLASSE

FABRICAR: CORRELATO

AUTORIZ/MS:

RESOLUCAO - RE N° 684, DE 17 DE MARCO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no
uso das atribuicSes que The conferem o Decreto de nomeacdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Reptiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2013, tendo em vista o disposto no inciso 11 do
art. 151 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugio da Diretoria Colegiada
- RDC N® 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Cancelar as Autorizagics de Funcionamento de Em-
presas constantes no anexo desta Resolugdo.

Arl. 2° Esta Resolugfo entra em vigor na data de sua pu-~
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: DROGARIA NOVA CANTINHO DO CEU LTDA ME
ENDERECO: R FRANCISCO INACIO SOLANO, 220

BAIRRO: CANTINHO DO CEU CEP: 04849501 - SAQ PAU-
LO/SP

CNPJ: 20.452.217/0001-40

PROCESSO: 25351.227971/2015-31 AUTORIZ/MS: 7.38115.9
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n°® 004/COVISA/SG MED/ 2016 emitido pela Autoridade Sa-
nitéria do Municipio de Siio Paulo ¢ no cumprimento da Notificagio
de Exigénein cnviada através do Oficio Elcirdnico n® 1195806165,

RESOLUCAQ - RE N° 685, DE 17 DE MARCO

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso das atril iGoe e
: da Repiibli |

a Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da P

ihe conferem

hE

maio de 2014, ¢ a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC N°46, de 22 de outubro
vista o disposto no inciso [V do art. 151 e no inciso I, § 1° do arl. 54 do Regimento Intert
aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 03 de fevereiro dg

pubticada no DOU de 05 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigsio efon Arm:
)} vigente, para a drea de Medicamentos, resol

preconizados em legislaga

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Distribuigio c/ou Armazenagem de Medicar
Att. 2° A presente Certificagio tor:

Lidade

! G 05
Att. 3° Bsta Resolugo entra em vigor na data de sua publicach

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MO JUTINHO

vista o disposto no inciso IV do al

RESOLUCAO - RE N° 686, DE 17 DI MARCO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuices que the conferem
0 Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presid a Repiblica, publicad
maio de 2014, e a Resolugiio da Diretotia Colegiada - RDC N°46, de 22 de outubro de 2015, tendo em

no DOU de 12 de
rt. 151 ¢ no inciso 1, § 19 do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA,

aprovado nos termos da Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016,
publicada no DOU de 05 de fevereiro de 2016;
Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagdo de Medi-

ou o imento
Jegislaclio vigente, resolve:

partir da sua publicagiio.
0.

npresa(s) constante(s) no

dos p de petigdes 4 analise, p dos em

Art. 19 Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagio de Boas Praticas de Fabricag@o de Medicamentos

anexo,

2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

ANEXO
Empresa: DHE, Logistics (Brazil) Lida. [CNPJ: 02.836.056/0041-01
Endereco: Rodovia BR 153, km 42. S/N°, Parque Calixtépoli

Pais: Estados Unidos da Am

clavay L1
velt’Blvd, Philadelphia, Pensylvania (PA) 19154
a

Municipio: Angpoli UF; GO

CEP; 75045-190

Autorizacfio de Funcionameny

Empresa Solicifanie: Glax‘ésgﬁﬂ‘

ine Brasil Lida, ICNPJ; 33.747743/0001-10
[Expedientefsy: 0157485/15-0

Autorizaciio de Funcionamento: 1.06.291-2

Autorizacio Especial; 1.21.641-4

Linha(s}): Sélidos ndo estéreis,

Motive: Em_atendimento_ao 20

a RDC n° 3972013,

Expediente(s): 0947002/14-6

Certificado_de Boas Praticas de Arma;

[Medicamentos,

capte: Laboratorig

Libma §,

Arroyo Grande, 2837,
Pais: Uragual

Montevi

f,mg)rcsa: D-Hosp - Distribuidora Hospitalar, Importagiio e Expor- 1C7NPJ: 08.076.127/0009-53
tagdo Lida,

- Empresa Solicitante: Laboratérios Libra do Bras

Autorizacdo de Funcionamento:

TCNPJ; 94.869.054/0001-31
s): 0405672/14.-5

1.02.069-

sporinicos ¢ Produtos cstéreis pe-

Enderego: Rua Lpsilon, Quadra 64. N° 64 . Recanto dos Vinhais

Municipio: Sdo Luis UF: MA

|CEP: 65070-256

lepis]:

Autorizacdo de Funei nto: 1.07.027-8

Fabricagdo de Medicamentos.

Expedi sk 0359449/13-1

Certificado de Boas Praticas de Disttibuicao o Arm

M edi

de Fabricagio om telagio
de produtos estéreis car-
15),

£ 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigSes que the conferem
o Decreto de nomeacio de 9 de maio de 2014, da Presidenta da Repiiblica, publicado no DOU de 12 de
maio de 2014, ¢ a Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC N46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso IV do art. 151 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016,

T tdl Linka(s): Produtos estéreis carbapenémicos, Produtos csté
, ] oy ROC w0 T720T0 y
. : FTSTSIN M. Motive: Em desacordo com a, n°. 1772010 ndo cumpre a8
{Endereco: Avenida dos Exp fos, 4788, a0 artigo 125 Ha compartitbamento de dreas de amclz:[r_agcm
M {pio: Fortaleza UF: CE ICEP: 60410-302 bapenémicos (pos estéres) ¢ produtos_gstéreis cefalosporinicos
Autorizac Fi : 1.06.525- torizacio Especial; 1.13. =
ulonziede de 65251 Iaworizasto Bspesial: 1135 84:3 RESOLUCAO - RE N° 687, DE 17 DE MARC

Expediente(s): 0361921/15-4

- Cerlificado de Boas Praticas de Disiribuicho ¢ Armas i
Empresa: VLR, Lima Comércio |CNPJ' 01.263.846/0001-16 blicada no DOU de 05 de feverciro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos do Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em
g G0 vigente, para a area de Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Praticas de

Art. 2° A prosente Certificagfio terd validade de 2 (dois) anos 2 partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este documento pode ser verificado no ende 1
pelo cadigo 10102016032100028

Arico b
o http:/

wWw.in.govl

scidade el D sitrad

igsital

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ANEXOQ

Empresa Fabricante: Anesta LLC (a wholly owned by Cephalon Inc)

[Empresa Fabricante: Fresenius Kabi France

End : 6 Rue du Rempart, 27400 - Louviers

Endereco: 4745 Wiley Post Wav. Salt Lake City, Utah 84116,

Pais: Franca

Pais: Estados Unidos da_América

Empresa solicitante: Astrazeneca do Brasil Lida. (CNPI: 60,318.797/0001-00

Autorizacio de Funci 1.01.618-1 !F di ): 0680941/15-3

Certificado de Boas Priticas de Fabricacfo_de Medi

Sotidos nio estéreis: comprimidos (formulacio ¢ embalagem primdria).

gu%reco: €/ Francisco Alonso n° 7, Poligono Industrial Santa Rosa, 28806 Aleala de Honares {Ma-
rid).

Empresa solicitante: Fresenius Kabi Brasil Ltda, CNPI: 49.324.221/0001-04
Expediente(s): 0481933/14-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos:

Autorizacdo dg Funcionamento: 1.00.041-0

Produtos estéreis; solucte: is de grande volumce {com esterilizacio terninal).

Empresa Fabricante: Laboratorio Sanderson S.A.

E Calle Carlos Ferndndez 0° 244, Comuna de San Joaguin
Pais: Chile

Pais: Espanha

{Empresa_solicitante: Baver S.A. ‘CNPJ: 18.459.628/0001-15

Empresa solicitante: P Kabi Brasil Lida, 1CNPJ: 49.324.221/0001-04

1.00.041-0 !F di ). 0862748/15-7

Autorizagiio de Funcic

T
Autorizaciio de F ;. 1.07.056-8 |Expediente(s): 0867310/15-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricaciio de Medicamentos:

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtos estéreis: solugdes, solugdes parenterais de grande vqlum)e (com esterilizagio terminal) e

parenicras de volume {com esterilizagio_terrinal

{Empresa Fabricante: Bio Sidus S.A,

Endereco: Av. De los Quilmes 137, Bernal Ocste, Buenos Aires.

Produtos estéreis: solugdes parcnterais de pegueno volume {com ester o terminal) ¢ solugdes
parenterais de pequeno volume (com preparacio asséptica). %

|Empresa Fabyi
Epé lerego: dex 9

Pais: Argentina,

IEmpresa solicitante: Biosintética Far éutica_Lida, CNPJ: 53.162.095/0001-06

Autorizacio de¢ Funcionamento: 1.01.213-1

Expediente(s): 0984533/13-0

Ceriificado de Boas Préticas de Fabricagio de Medi

3 volume (com preparagiio as-

s P

Produtos estéreis: pés liofilizados e solugd is de p
{séptica).

Ltda. JCNPI: 03.560.974/0001-18
s): 0672794/15-8

Certificado de Bo:
Produtos estéreis: pos liofilizadog

[CNPJ: 43.117.399/0002-89

yiton_Senna da Silva, 3111, Vila Santa C

Empresa Fabricante: Bristol-Mvers Squibh Mannfs ing Company.

Enderego: Road 3. Km 77.5, Post Box 609. Thimacao. PR-00791, Porto Rico

Pais: Estados Unidos da América

Empresa solicitante: Astrazeneca do Brasil Lida, !CNPJ: 60.318.797/0001-00

Autorizacio de B nto: 1.01.618-1 Expedi ). 1140666/16-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

Solidos nde estéreis: comprimidos_revestidos {granel},

UF: SP CEP: 09380-440
nto: 2.20.002-4 Expedi (8): ©397104/15-0

Certificado dc Boas Priticas de Fabricagio de Medi

o

Empresa Fabricante: Patheon Ing,

\Endereco: 2100 Syntex Court, Mississauga, Ontirig 15N 7K9
Paix: Canada

Empresa Fabricante; Catalent UK Swindon Zydis Limited

{Endereco: Frankland Road, Blagrove. Swindon, Wilishire, SN3 SRU

Pais: Reino Unido

Empresa solici Laboratérios Pfizer Lida, 6.070.868/0036-99

ICNPJ: 33.247.743/0001-10

[Exnedicmci s): 0658440/15-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medi

Empresa solieitante: Glaxosmithkline Brasil Lida,

Autorizaco de Funcionamento: 1.00.107-1

Autorizaciio de Funcionamento: 1.00.216-6 IF i

Certificado de Roas Praticas de Fabricae:

Sélidos nfio_estéreis: comprimidos revestidos,

iSdlidos nfio_estéreis: comprimidos (formulagiio ¢ embala:

Empresa Fabricante; Cipla Ltd.

Endercco: Plot N, M-61, M-62 & M
Pais: {ndia

licil A, [CNPJ: 64.711.500/0001-14.
02.361-9 Expediente(s): 0862806/15-8

Autorizacdo de Funcionamel
Certificado_de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

Empresa

Produtos estéreis: pés fiofilizados.

1

Emj

‘abricanie; Pfizer Phar J LC
KM 1.9 Roud 689, Vega Baja, Pucrto Rico 00693
Pa

Estados Unidos da América

\Empresa_solicitante: Taboratério Teuto Brasileiro S/A CNPJ: 17.159.229/0001-76
1.00.370-7 [Fy 3 ). 0824943/15-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi

1): capsulas ¢ comprimidos revestidos.

 Autorizacdo de Fi

Empresa Fabricante; Salutas Pharma GmbH.

{Empresa Fabricante: Engell Arznet GmbH & Co Kg

Endereco: Herzbergstrasse 3 - 61138 Niederdorfelden

End Otto-Von-Guericke-Allee 1,-39179 Barieben

Pais: Alemanha

Empresa solici Zodiac_Produtos Farmacéuticos S.A. CNPE: 55.980.684/0001-27
Aulorizacio de Funcionamento: 1.02.214-1 Expedi ) 0805914/15-4

Centificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medi :

Pais: Al I

Empresa solicitante: Farmogquimica S.A,

(CNPJ: 33.349.473/0003-38
Expediente(s): 0822946/15-5
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medi

Autorizaclio de Funciongmento; 1.00.390-6

Sélidos ndlo estéreis (granel): comprimidos.

Liquidos ndo estéreis: solucBes (granel).

MA 02421 —[

Este documento pode ser verificado no enderego ol
pelo cadigo 10102016032100029

Rttp://oww.in.govl icidade ltmi,

b inado digital

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasiteira - 1CP-Brasil.
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ICNPJ: 07.898.671/0001-60.

Autorizacio de Fur 069 Expediente(s); 0714349/14-4
. Certificado_de Bo: licas de Fabricaciio de Medicamentos.
Insumos farmacCulicos ativos biolbgicos: idursulfasc (etapa de Fermentagioy.

. /

Empresa Fabiichiie

Limited.

Endereco: 16 Tampines, Industrial Creseent- 528604 - Cingapura

Pais: Cingapura

Empresa solicitante: Medical E: Médicos Lida [CNPI: 02.949.582/0001-82
Autorizagio de Funci Expedi 3): 668960/11-4
8.00407-3

Certificado de Boas Préticas de_Fabricaclo_de Produtos parz Saude
Bquip de uso médico das classes 111, fabricados na plania acima mencionada, enquadrados nas
classes de risco conforme regras de classificagic definidas na Resoluggo-RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001,

Torrent/ P i
indereco: Village Bhud & Makhnu Majra,
Pais: India

Tebsil: Baddi #3205 Disti. Solan { H.P)

Empresa solicitante: Torrent do Brasil Lida, ;CNPJ: 33.078.528/0001-32

"m; resa Pabricante; [aboratd;

lExpedi

Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.525-3 {5): 0787668/15-8

sndereeo: Av. Juan Carlos T, 97 - “otillas - 30656 - Murcia
ais: Espanha

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos :
Sélidos ndo_estéreis: las. comprimidos ¢ comprimidos revestidos.

Empresa Solicitante: Gnifols Brasi] Lida {CNPT. 02.513.899/0001-71
| Autorizacao de Funcionamento; 8.01,348-6 [Expedicnte(sy; (734928/15.9
Certificado de Boas Praticas de Fabricaciio de Produtos para Satde:

‘E_m{grcsa Fabricante: UCB Pharma S.A,
Endereco: Chemin du Foriest, B-1420 - Braine 1 Allcud,

Materiais de uso médico da classe 11I, Tabricados ma planta acima mencionada, enquadrados mas classes
ggorilsco conforme regras de classificagio definidas ha Resolugdo RDC n° 185, do 22 de outubro Go

Pais; Bélgica

ICNPJ: 64.711.500/0001-14
61-9 Expediente(s): 0824796/15-0 ¢ 0824826/15.5
de Fabri de Medicamentos :

olume (com esterilizacio tiyal),

RESOLUCAO - RE N° 689, B 17 DE MARCO DE 2016

Empresa Fabricanie: Lemaitre Vascular inc.
Endereco: 63 Second Averme, Burlington. MA 01803
Pais: Estados Unidos da_América.

LEmd‘presa Solicitante: Tecmedic Coméreio De Produtos Médlcos‘}T‘NPJ: 05.638.30170007-65
tda

Autorizacdo_de Funcionamento; 8.02.029-1 Expediente(s). 0873703/15-4

Certificado de Boas Pralicas de Fabricacio de Produtos para Saude.
Materiais de uso médico das classes 11 ¢ IV, fabri cados na planta acima mencionada, enquadrados nas
cilaqza&ﬂj Idc risco conforme regras de classificicao definidas na Resolugio RDC n° 185, de %2 de outnbro
de .

resa Fabricante: Medos SARL

O Diretor da Agéneia Nacional de Vigiline
o Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presiden
maio de 2014, ¢ a Resolugio da Dirctoria Colegiada ~ RDC &
vista o disposto no inciso IV do art. 151 ¢ no inciso I, § 1° do
aprovado nos lermos da Resoluglio da Diretoria Colegiada - RE)
publicada no DOU de 05 de fovereiro de 2016;

considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Priticks

P izados em legislagdo vigente, para a drea de produtos par;

Art. 1° Conceder A(s) empresa(s) constaute(s) no anexo a Certifi
Distribuigfio e/ou Armazenagem de Produtos para Satide.

Art. 2° A presente certificagiio terd validade de 2 {dois) anos a partir de sus

Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio.

10 uso das atrit que the
wiblica, publicado no DOU de 12 de
2 de outubro de 2015, tendo em

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

ue Girardel . 29 CH 2400 - Le Locle

s: Suica
presa Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Indastria ©
1 Produtos para Sande Ltda

8

CNPI: 34.516.661/0001-01

a0 _de Funcionamg) 01.459-0 Expediente(s): 0533018/15-1
Certificado_d as Priticas de Fabricagio de Produtos pava Saude.

Materiais ¢ cquipamentos de_uso mcdice das classes I ¢ 1V, fabricados na planta aciina mencionada,
cnquadrados nas classes de risco conforme regras de classificacio definidas na Resolucio RDC n® 185,
de 22 de outubro de 2001,

Empresa Fabricante; Numed, nc.

Endereco: 2880 Main Street. Hopkinion, Nova lordie - 12965
ais: Bstados Unidos dz_Aménca

mpresa Selicitante: VR Medical Tmportadora ¢ Distuibuidora

ge Prod 08 l«:\IA‘?mos Lida, TR TS
utorizacdo de Funcio) 01.025- N 9314715

Ceritficado de Boas Praticas de | :80_de Produtos para Saide:

CNPJ. 04.718.143/0001-94

cos e Eletronicos Ltda

la 203 - Petropolis

t0: Porto_Alegre [OF RS CEP: 90470-430

Autorizacdo de Funcionamento: §.08.308-2 [Expedienielsy: 1002984714-2
Certificado_de Boas Praticas de Distribuicio e Ar T

Produtos_para Satde

ICNPT; 08.033.775/0001-37

laterials de uso médico das classes [ ¢ 1V, fabricados na planta acima mencionada, cnquadrados nas
s&s) de risco conforme regras de classificagdo definidas na Resolugiio RDC n® 185, de 22 de outubro

te: R dic AG.
ihlomben, 10 - Zwonitz - 08297

MS Produtos Médicos Ltda

[Em CNPJ: 01.476_ 143/0001-37
Endere:

cdicos Ltda " JCNF ]
e CH ua 06 S/N C/ Rua 18 C/ Rua 19 Quadra 21 Lote 01 ¢ 44 - Sala 01- Plo Empresartal
olas

Municipio: Aparecida de Goiania__ JUF. GO ICEP: 74985-105
Autorizacio_de Funcionamento: 1.03.276-2 Expedienie(s): 0684112/15-1

Certificado_de Boas Praticas de Distribuicio efou Armazenagem:

Produtos para Sandc

RESOLUCAO - RE N° 690, DE 17 DE MARCO DE 2616

O Diretor da Agéncia Nacionat de Vigilincia Sanitdria, no uso das atrib icdes que Ihe

CNPJ: 01.299.509/G001-40

X s): 0759040/15-7

oo oas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saudc. .
Materiais de uso médico da Y ¢ Equipamentos de uso médico da classe 111, fabricados na plania
aciing mencionada, enguadrdi %, classes de riseo conforme regras de classificagio definidas na
Resolucag RDC n® 185, de 727de outubro de 2001,

Inc,
. #3, 4TH St Teda, Tianjin, 500457

o Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presid da Repiiblica, publicado no DOU de 12 de
maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso IV do art. 15] ¢ no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016,
publicada no DOV de 05 de fovereiro de 2016;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagiio preconizados cm
legisiaglio vigente, para a drea de Produtos para a Sande, resolve:

Art. 1 Conceder 4(s) cmpresa(s) constanic(s) no anexo a Certificac?o de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos para Salide.

Art. 2° A presente certificagio ters validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicagio.

At 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicacio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXQ

Lmpresa Fabricante: Angiomed GmbH & Co, Medizintechnik KG.
Hndereco: Wachhausstrasse 6, Karlsruhe, D76227
Pafs: Alemanha
Empresa Solicitante: Bard Brasil indusitia ¢ Comércio de Pro-  JCNPY: 10.818.693/0001-88
dutos Para 3 Saude Ltda.

{Autorizacio de Funcionamento: 8.06.890-9 Eixpedicnte(s); 0823861/15-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagic de Produtos para Sande:

Materials d¢ uso medico das classes 111 ¢ 1V, fabricados wa planta acima_mencionada, enquadrados was
8Iaszs&s) 1ck: nisco conforme regras de classificagio definidas na Resolugio RDC n® 185, de 22 de outubro
¢ .

TCNPI: 03 380.670/0001-35

ite(s): 0751256/13-2

- Produtos pam Sadde:

famencionada, enquadrados nas classes
%o RDC v° 185, de 22 de outubro dﬂ

] icado de Boas Praficas dc Fabrics
Materiais de uso médico da classe 1V, fabricados na plan
Z(C)OI'IISCO conforme regras de classificagio defmidas na Resi

RESOLUCAC - RE N 691, DE 17 DE MARGO 552016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicGes que the conferem
o Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presidenta da R plblica, publicado no DOU de 12 do
maio de 2014, ¢ a Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC N°46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista 0 disposto no inciso IV do art. 151 ¢ no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N°® 61 de 03 de fevereiro de 2016,
publicada no DOU de 05 de fevereiro de 2016;

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo a Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos para Satde por meio de sua 1enovagdo automatica.

Art. 2° A p ificagao terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicagfo.

Art. 3° Bsta Resolugfio entra em vigor na data de sua publica¢do.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico http:/Avww.in. govbr/autenticidade i,
pelo cédigo 10102016032100030

D snado divital

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAQ- RE N® 3.103, E 18 DE NOVEMBRO DE 2016

I Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medis t

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigitdncia Sanitiria, ne uso das atribuics que The confe

Solidos nilo estéreis: nés e pos efer J

o art. 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Diretoria Colegiada « RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em

legislagiio vigente, para a drea de Modicamentns, resolve: .

| Art1? Conceder i(s) Empresi(s) corstante(s) ns ANEXO, a: Certificii¢io 'de’ Boas Priticas de
Fabricagdo de Medicamentos: i : i
‘At 20 A presente Certificagiio’ ferd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicsiciio,
Art. 3° Esta Resolucio ertra’ ém vigor na ddta ‘de’ sua publicacio. .

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SHVA MOUTINHO

esn; Uniido. Quimics Farmaceutica Nacional S/A;

i Trecho 1 Conjusito 117 Lotes 6 A712°% Polo d

TCNPI: 6066398 1/0007-03
K.

senvolv

[CEP: 70310-500

imento

g,
Autarizacio de Funcionamento; 1.00.49

77 Expedient 14576721164, 1458107/16-8 ¢
14?8014/1‘;-(2
Cerdificado de Bozs Praticas de Fabricaclo de Medicamentos: .
Solides nfio estéreiss capsulas; o ke, {iidos; i tidos; co inidos  efffvéscentes;

inliados efcrvescentos ¢ pos. i i i 2
Sm ]1;3«: em:m::' g::i:enﬂo microrganismon vives: ggsulas € pos.

e 0% NED reiss cremes; gdis; pastas ¢ pomadas.
Liqoidos nilo estéreis; cblm(xﬁmcs’ ;‘i%es ermulsdes; dleas, solindes.

SuSHens3es ¢ xaro;

ANEXO }fﬂmmsa i Zhcjiang Hushai Ph | Co.. 14d
E: Fabricante: AstaZeneca Ph i Lr £ Chuannan Dugiso Linhai Zhejinng
Endercen: 4601 Highway 62 East, Mount Vemon, Tndiana (IN) 47620 pats: Chinn
Pais: Estados Unidos da América Eupress solicitants: Sandoz do Brasil Indisyia Parmacéutica Luda, lonps: 61 286 647000116
|Empresa Bristol-Myers Squibb i ica 1TDA, CNPY: 56.998.982/0001.07 de Funci L 000472 . 0T659R16
Autorizaclo de 1.00.180-0 e 1621775/16-6 52 de Med

Certificado de Boas Préticas de Fabricasio de Medic

ificado de Boas Priticas de Fabri
lidos n3o_estéreis: cipsulas,

Sélides nito estéreis: capsnlas

Empresa Fabricante: Baxter Oncofogy b

Pais: Alemanha

Empres

Janssen-Cilag. !CNPJ: 51.780.468/0001-87
A 7 de Func 1.01.236-1 E. ($): 2387911/16-4

RESOLUCAO- RE Nt 3.104, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016

O Disetor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigses que the conferem
o art, 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Inferno aprovado nos termos do Ancxo I da Resolugfio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
« RDC o° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugiio RDC n° 39, de
14 do agosto de 2013, cesolve:

Art. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Cortificagio de Boas Priticas de

Certificado de Boas Préticns de Fab¥icaciio:de M
Produtos_cstéreis citotbxicos (granel): pos liofili X o i

Empresa Fabrieante: Bayer Weimar GmbH und Co. KG
[Endereco: Débercinerstrasse 20 99427 Weimar
Pais: Alemaitha

FabricagBo por meio de sua renovaglio automidtica.
Art. 2° A presente Certificagiio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicaglio.
Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXQ

[Empresa solicitante: Schering do Brasil {mil
Autorizaciio de Funcionamento n®: 1.00620.8

Empress Fabricante: F. Hoffmann - La Roche Lid
[ 4303 Kai

S6lidos nfio gstéreis b

Empresa: Fundacio Ezequiel Dias- FUNED -~ Unidade 1 ‘CNPJ: 17.503.475
Endereco: Rua Conde Perejra Cameiro, 80, G:

UF: MG ‘CEP: 30510-010

Belo Horizonts

Produtos estéreis: solugdes parenterais de pequenc volume (com esterilizngio terminal) e solugtes parenterais de
pequenc volume (com i

| .

A izaglio de Ji 1.01.209-9 E: 2266080/16-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricaco de M

Sslidos nio estéreis;

l&mm‘esﬁ 1DT Biologiks GmbH.
End : Am T 06861 Dessau Rosslay,
ais: Al b
E: Teva utica Lida, ,CNPJ: 05.333.542/0001-08
A i de Fe L05.573-1 £D> 1693544/16-6

Certificado de Boag Praticas de Fabricacio de M

Produtos estéreis (grancl): solucdes

is de pegueno volume (com

Oswaldo Cruz - Institato de Tecnologia em Fimmacos ~{CNPJ: 33.781.055/0049-80

|Farmanguinhos (1PA)
E“ 2 Avenida C 447,

Wrasicipio: Rio do Janciro lue: s FEp——
E 1.01.063-3 E; 1542136/16-8
Certificada de _Boas Priticgs _ﬂc Fabric:? o de Medi

3, comp
inicos; cipsula rimi © pos.

ICNPJ: 61.517,397/0001-88

Anchieta, K 13.5 - Rudge Ramos
UF: SP

[CEP: 09696-005
%xptdientc(s): 1768737/16-3; 1768790/16-0 ¢ 1768617/16-

Autorizaciio de Funcionament

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio_de M
Produtos estéreis: embal s

utica Ltda, [CNPJ: 48.113.906/0085-72,

;. Avenida Coronel Armando Rubens Storing, 2750, Edificie 50, Jardim Paraiso
Municipie: Pouso Alegre UF: MG lCEP: 37550-000

; Onefarma Indéstria F;

Exy F: : dvers-Lee AG. Certificado de Bogs s de Fabricacio de
Sélides niio estéreis: capsulas ¢ comprimidos.
End : Kircht 160, 3400 Burpdorf. Semissolides nde cstéreis: cremes e péis.
Liguidos nio estéreis: emulsdes, solucdes e xaro;
Pais: Suica. N %,
- jeitante: Produtos Roche Oufmicas o cutins S.A. lenps: 33,000 04510001.23 RESOLUCAQ- RE N2 3.108, BE OVEMBRO DE 2016
Autorizaciio de ¥ 1.00.100-4 L‘ i 1325960/16-1 O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia S; 330 das atribui¢des que lhe conferem

oart. 151, Il e o art. 54, L, § 1° do Regimento Intemo aprovag
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016,
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016; o :

iderando a Declaragio de Cooperagiio firmada em 27 ide

fermos do Anexo 1 da Resolugdo
ofuciio da Dirctoria Colegiada

fovembro de 2012 entre as
Produtos para a Saide

Autoridades Regulatérias particip do Pr de Auditoria
(MDSAP - Medical Device Single Audit Programy);

considerando o Art. 7° da Lei 0°9.782, de 26 de janciro do 1999 alterado pelo Art. 128 da Lei
n°13.097, de 19 de janeiro de 2015;

considerando o Parigrafo Unico do Art. 4° da Resolugdo da Direforia Col

iada - RDC n° 39,

Autori; de i 1.00.481-0 Expedi 2384962/16-2 de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 15, de 28 de margo
. N r N de 2014;

mﬁaﬁ’d“ de Bass Praticss de de Medic considerando o parecer da drea téonica emitide com base em relatorio vilido de auditoria

= da por e auditor terceiro reconhecido peta Anvisa para realizar auditorias regulatérias em
tabelect fabris de Produtos para Sadde;
Empresa Fabricante: Limited considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricaghio preconizados em
y fegislagiio vigente, para a drea de Produtos para Saide, resolve;
Enderego: D Industrial Park, Mulbuddart, Dublin 15 Art. 1" Coneeder a(s) cn:ipresa(s) constanie(s} no ANEXO, a Centificagiio de Boas Préticas de
fats: irlanda Fabricagiio de Produtos para Satide.
- - = - - = - Art. 2° A presente Certificacio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicacio.
lg‘mpw o5 Lada, Mods Pharma ¢ de Produtos |CNPY: 13.651.943/0001-26 Art. 3" Esta Resolugiio entrar4 em vigor na data de sva publicagio.
Autorizagio de Funcionamento: 1.09.398-7 B x
- - JE 1392232/16-7 JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Este documento pode ser verificado no letrdnico http://wenw.in. govbrauenticidadet D inado digital £ MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102016112100016

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAQ - RE N° 3.061, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2016 ! N . ) .

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos: -

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitasia, no uso das atribuiches que he conft Liquidos nio estéreis: soluces.

oart 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolucio

da Diretoria Colegiada -~ RDC n® 61, de 3 de feversiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiad

R o 3 mpresa Fabncante: ent ackaging Lymited.
RDC d. 99, do 02 de agosto de G < reqisitos di 10 art. 43, da Resolugio RDC 1 39, de iEndercco; Lancasior Way - Wingates Indusifial Estate. Westoughion. Bolion Lacashire B
k) 14 o 'y ¢ . ao.
14 de agosto de 2013, resolve: mpresa solicifante” Novarfis Biociéncias S.A TCNPY 56997 5U270001-30" -
Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Praticas de G de Funcionamento: Expediente(s): -

00.068-5 ;
Certificado de Boas Praficas de FBBHC&@O ] ICAMENTOS;
Produtos estéreis: emba AT Secun EY

Fabricagio por meio de sva renovagio automatica.
Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagfo.
Ant. 3° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua publicagdo,

Empresa Fabricante: Cipla Lid.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO -
Enderego; Plot N° 1.~139 fo I~ 146, Verna Industrial Estate- Vema - Goa

ANEXO Pais: fndia
Empresa Fabrcanie: B: HealthCare Manufactuning S1L. Boehsi Ingelheim do Brasil Quimica ¢ Far-JCNPJ: 60.831.658/0001-77
g,gj erI lz':l): Via E. Schering 21, 20090, Segrate (MI) I
- 48, i 3 325/16-
Empresa solicitanie; Baver S.A. NPJ: 18459 628/0001-13 Exngg-_nggt_egg) 1314325/16:5

de Medicamenios:

Autorizacfo de Funcionamento; 1.07.056-8 Expediente(s), 1762592161
N Certificado de Bgias Praticas de Fabricaciio de Medicamenios;
s & d

Semissolidos n téreis: cremes,

Em;

resa: Fundaglo para 0 Remédio Popular FURP |CNPJ: 43.640.754/0005-42
Endereco: Rua Doutor Qvidio Pires de Campos, s/, Té Cergueira Cé

Municipio: S0 Paulo CEP:_05403-010 {Pais: Hunpria
Autorizaciio_de Funcionamento: 1.01.039-1 Expediente(s): 1573215/16-1

L Certificado de Boas Préficas de Fabri o de Medicamentos;
Produtos estéreis: Fludesoxiglicose (18F) - solugio parentes e pequenc volume (com preparagio
lagséplica).

6mrdi Gt 19-21, Budapest, 1103,

Empresa solicitante; Grinenthal do

Certificado de Boas Praticas de Fabricacfio de Medicamentos;

Empresa; Laboratério Sanobiol Lida, ICNPJ: 21.561.931/0003-09 Sélidos ndo estéreis | i smid id
Endereco: Avenida das Quaresmeiras, S/N°, Distrito Industrial ; ) L. !
.. ~ - : - 5 t Sélidos nfio estéreis: comprimidos revestidos,
Municipio; Pouso Alegre UF:. MG CEP: 37550-000
Autotizacio de Funcionamento: 1.00.139-0 [Expediente(s); 1342513/16-7 ‘Emm}i@ﬁcame‘ Lahoratoire Unither,
ertificado de Bi aticas de Fabricacio de Medi ntos; Endereco: ZI de La Guérie, 50211 Coutances Cedex.
Produtos estéreis: soluces parenterais de_grande volume {com esterilizac3o terminal). Pais: Franca
Empresa solicitante: Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Lida !CNPJ: 45.987.013/0001-34
RESOLUCAO - RE N° 3.062, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2016 Autorizacfio de Funcionamento: 1.00.029-0 Expediente(s): 1685339/16-3
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso das atribuigies que Ihe confe Certificado de Boas Préticas de Fabricaclio de Medicamentos:
oart. 151, IV e o art, 54, 1, § 1° do Regimenio Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucio Produtos estéreis: soluctes (com pre 40 _asséptica).
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fovereiro de 2016, e a Resolugiic da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas do Distribuicfo elou Arma- ndercety Sasbris o 2354 (CotiEs POSA- CHY7AZEY Ciitsd Autornon g Busss A
izados em legsl vigente, para a area de Medicamentos, resolve; iPais: A ,enn o — - S "
o 3 i i a aboratorios Phizer Lida P4 6870 g
N Art. 1° Conceder ¥(s) empie?aJ('s) constante(s) no anexe, a Certificaglio de Boas Praticas de &‘mﬁi uncm_ o: 40, l-ﬁ-'“ pediente(s). 2034274716-8 1
efon Ar de
ettilicado de Boas Praficas de Fabricagho de Medicamentos”

Art. 2 A presente Certificaclio terd validade de 2 (dois) ancs a partir da sua publicagdio. STidDs R0 CSIFois. SUDOSIONGS.
An. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: LTS Lohmann Thempie-Systeme AG
o: Lohmannstrasse 2. 56626 - Andemach

(Er : Norte Green Comércio de Produtos Farmaciuticos € Hos- ICNPJ: 24718 223/060198 |
rtalar Ltdi - ME

3, Cachoeirinha

CEP: 69065-020

Medicamentos.

RESOLUCAG < RE'N® 3,063, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso das atribui que lhe
oarl 151, IV e o arl. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feversiro de 2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada
- ROC n° 99, de 02 de agosto de 2016,

Considerando o i dos isitos de Boas Praticas de Pabricagdo preconizados em
legislagfio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

An. 1° Conceder i(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Ceifificats de Boas: Praficas de
Fabiicagiio de Medicamenios, y

Ast. 20 A presents Cerlificiyfio 1658 validade de 2 (doisy anos 4 pardic da sua publicaco.

Atl. 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagfio, presa Fabricanie, Torrent

d

1. 02,685, 377/0001457
34, ¢ 0937991/15-6

ZCGUU S _}imil
ad

, N ndersco: Indrad - 382 721 Tall Kadi, City. Indrad, Dist_ Mehsanz, Gujaral Siafe
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO Pa dia |
mpresa solicitante: Torrent do Brasil Lida CNPT 33078 5287000132
Aufotiza¢do_de Funcionamenio: 1.00.525- [Expediente(s). T77676d716-4
ANEXO . -eftificado de Boas Praficas de Fabricacho de Medicamentos: o 3
oltdos nfo estéreis: capsulas, comprimidos e comprimidos revestidos. W
EmFrwx Fabricante: Bayer S.A. ] . Yy
Endereco: Av. Gonzalez Rincones, Edificio Bayer, Urbanizacion La “Trinidad, Municipio Baruta, Estado (Empresa Fabricanite: Vifor SA. k
Bolivariano de Miranda, Caracas [Endereco: Route de Moncor 10, Y752 Villars-5ur-Gia f
Pais: Venezuela als._Suica - f
Empresa solicitante: Bayer S.A. lCNPJ' 18.459.628/0001-15 X
Autorizagiio de Funcionamento: 1.07.056-8 Expediente(s): 1748912/16-1 { 4
Este d pode ser verficado no end 2 ico hitp:/fwwwin.govk icidadehiml, D inado digital fe MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui . (:

pelo codigo 10102016111400059 a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ROCESSO: 235351.110265/2014-09
ULMX8474606M (8.10286.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: Biodina Instrumentos Cientificos Eireli - ME
ENDERECO: Rua José Clemente, 90 Parte .
BAIRRO: Centro CEP: 24020105 - NITEROV/RJ
CNPJ: 29.375.441/0002-30

PROCESSO: 25351.503082/2015-31
TWXI9WOB627Y (8.12650,1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

Total de Empresas : 4
RESOLUCAOQ - RE N° 1.251, DE 12 DE MAIO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, Ml e o art. 54, I, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re~
~.soluglio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

Art. 1°. Indeferir o pedido de Autorizagiio de Funcionamento
para as Empresas constantes no anexo desta Resolugio.

Ast. 2° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: Power Clean Industria e Coméreio de Produtos de Lim-
peza Lida

ENDERECO: Av. dos Navegantes, 22

BAIRRO: Centro CEP: 45810000 - PORTO SEGUROQ/BA

CNPJ: 01.122.354/0001-71

PROCESSO: 25351.032766/2016-09

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nio do relatério de insp que atesle o cumprimento
dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido
pela autoridade sanitéria local di no ar-
tigo 15° ¢ artigo 18° da RDC n° 16/2014, 3

EMPRESA: M. CASSAB COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
ENDERECO: AVENIDA DAS NACOES UNIDAS, N° 20882
BAIRRO: JURUBATUBA CEP: 04795000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 49.698.723/0001-03

PROCESSO: 25351.012217/2016-16

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nao ap ¢iio do relatério de inspegio ou d equivalente
que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades ¢
classes pleitead itid idad itaria local compe-

pela
tente, conforme disposto no artigo 15° e artigo 18° da RDC n°
16/2014. ]
EMPRESA: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
ENDERECO: RODOVIA AMG KM 1920- SN SAOQ SEBASTIA{
DA BELA VISTA B
BAIRRO: SAO SEBASTIAO DA BELA VISTA CEP: 37567
BELA VISTA DE MINAS/MG .
CNPJ: 02.814.497/0007-00
PROCESSO: 25351.866789/2016-44
MOTIVO DO INDEFERIMENT(O:
Nio cumprimento da exigéncia formlad
ficagdo 1273370/16-9, contrariando os
204/2005,

imero de noti-
11 da RDC n°

CNPY. 13.063.746/0002-77

PROCESSO: 25351.509354/2015-61

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Niio cumprimento da exigéncia formulada sob o nimero de nofi-
ficagio 0987957/15-9, contrariando os artigos 6° ¢ 11 da RDC n°

204/2005. £ de bilidade do i o a verificagdo quanto
a existéneia de i fi bel os artigos 4 ¢ 5 da
RDC 204/2005.

EMPRESA: ESPUMA SERVICE COMERCIO DE PRODUTOS DE
LIMPEZA LTDA EPP

ENDERECO: TRAVESSA DR. ALFREDO LIRA N° 551

BAIRRQ: ALECRIM CEP: 59035572 - NATAL/RN

CNPE 08.965.013/0001-07

PROCESSO: 25351.025932/2016-61

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Nao do relatéri

apy gdo d de insy ou d equivalente
que ateste 0 cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades ¢
classes pleitead: itich idad, ithria local compe-

pela
ter}te;]conl’onne disposto no artigo 15° ¢ artigo 18 da RDC n°
16/2014,
EMPRESA: DENTAL FOCUS COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LIMITADA - EPP
ENDERECO: RUA BACURITL N° 04, SALA 02
BAIRRO: PARQUE CENTRAL CEP: (9291140 - SANTO AN-
DRE/SP
CNPJ: 06.881.294/6001-94
PROCESSO: 25351.017520/2016-68
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Nio ink do relatério de i de acordo com os art.
14 ¢ 15, inciso I, alinea ¢ da RDC 16, de 2014,
PROCESSO: 25351.017484/2016-71
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

1

Nio o de inspecfo de acordo com os art.
14 e 15, inciso I, alinea ¢ da RDC 16, de 2014.

RESOLUCAO - RE N° 1.252, DE 12 DE MAIO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitsria, no
uso das atribuigSes que the conferem o art. 151, Hi e o art. 54, I, §
I° do Regimento Intemo aprovade mnos fermos do Anexo 1 da Re-

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: AVENIDA MEM DE SA, 448

BAIRRO: SANTA EFIGENIA CEP: 30260270 - BELO HORIZON-
TE/MG

CNPJ: 18.269.125/0002-68

PROCESSO: 25351.959800/2016-57 AUTORIZ/MS: 1.15442.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

Total de Empresas : 3
RESOLUCAO - RE e 1.254, DE 12 DE MAIQ DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicBes que the conferem o art, 151, §if e o art. 54,1, §
1° do Regimento Intero aprovado nos tenmos do Anexo I da Re-
solugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n® 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

Art. 1°. Alterar Autorizagfo.

para Empresas de Me-

solugdo da Diretoriz Colegtada - RDC n° 61, de 3 de f iro de

2016, e a Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC r° 46, de 22 de

outubro de 2015, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Alteragio de Autorizagio de
das Emp no anexo desta Resolugio.

Art. 2° Esta Resolugfo entra em vigor na data de sua pu-

S

blicagfio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: OPERA MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPIT,
RES LTDA

ENDERECO: RUA MONSENHOR BRUNO n° 1320
BAIRRO: ALDFOTA CEP: 60115190 - FORTALEZA/CE:
CNPY: 01.634.974/0001-90

PROCESSO: 25016.063527/2006-09
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Petigio em desacordo com a RDC 76/200:

IMENTO:
Peticio em desacordo ‘Com a RDC 76/2008, Nio hé previsio de
ampliagfio de ajividdade para AFE de varejista de produtos para saide.
A empresa defy solititar o cancelamento da autorizagio vigente jun-
pedido de nova autorizagiio

de Enipresas T 2
RESOLUCAO - RE N° 1.253, DE 12 DE MAIQ DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuicdes que The conferem o art 151, T e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resol da Diretoria Colegiada - RDC n® 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

Art. 1° Conceder Autori Especial para Emp de
Medi edel Farmacé no anexo des-
1a Resolugio, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 ¢ suas fi observand as proibigdes e GO
estabelecidas.

Art. 2° Esta Resolucio entra em vigor na data de sua pu-
blicagfo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
EMPRESA: POTIGUAR TRANSPORTES DE CARGAS LIDA -
ME

ENDERECO: R GATASSE KALUME 20

BAIRRO: MESSEJANA CEP: 60842340 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 07.519.725/0001-30

PROCESSO: 25351.044858/2016-38 AUTORIZ/MS: 1.15453.3
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDPLACE DISTRIBUIDORA MEDICO HOSPITA-
LAR LTDA ME

ENDERECO: RUA GONCALVES DIAS, 79

BAIRRO: INACIO BARBOSA CEP: 49040220 - ARACAJU/SE
CNPI: 09.308.595/0001-11

PROCESSO: 25351.987509/2016-41 AUTORIZ/MS: 1.15433 4

Cs, constantes no anexo desta

émira em vigor na data de sua pu-

ARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

VI PLENA DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICO
E HOSPITALAR LTDA

ERECO: Avenida Tancredo Neves, 3010 A

AIRRO: Zacarias CEP: 35300576 - CARATINGA/MG

CNPF. 12.576.098/0001-09

PROCESSO: 25351.711790/2013-91 AUTORIZ/MS: 1.10321.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

‘TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA
CRUZ LTDA A )

ENDERECO: AV. LITORANEA, N” 2632, AREA 1 BLOCO 100A
BAIRRO: VILA SAO LUIZ CEP: 25056075 - DUQUE DE CA-
XIAS/RY

CNPJ: 61.940.292/0017-02

PROCESSO: 25000.038816/98-41 AUTORIZ/MS: 1.20565.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DIMEVA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA

ENDERECO: RUA JOSE FRARON, N° 155, SALA 01

BAIRRO: FRARON CEP: 85503320 - PATO BRANCO/PR

CNPJ: 76.386.283/0001-13

PROCESSO: 25351.569570/2014-99 AUTORIZ/MS: 1.12064.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no
uso das atribuigBes que The conferem o art. 151, IV e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo T da Re-
soluglio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC r° 46, de 22 de
outubro de 2015;

o i dos requisitos disp no art.

43, da Resoluglio RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resoive:

Arnt. 1° Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificacio de Boas Préticas de Fabricagio por meio de sua re-
novacio automatica,

Art. 2° A presente Certificagfio tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
blicaggio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

Este d pode ser verifi no
pelo codigo 10102016051600041

hitp:/fwww.in. govb

oy D

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.




ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Unido - Suplemento

N° 92, segunda-feira, 16 de maio de 2016

EP: 291
ento: iente(s). 1011468/15-8 &
i _Cernficad Boas Praticas de Fabricacio de Medicamenics, 2
Sdlidos nfio estérels: capsulas. comprimides e comprimtdos _revestidos.

JCNPY. 49,383 250000147 ]

Empresa: Hisanvisu Farmacantica do Drasil Lida
Endereco; Avenida Buriti, 1050 - Disirito_Industrial

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:

Produtos _estéreis: sol P is de p yolume (com esterilizagio terminal) e solugdes
parenterais de pequeno volume (com preparacdo asséptica).

Enmj

a Fabricante: Ferring Coniroiled Therapeutics Limited
Endereco: 1 Redwood Place, Peel Park Campus. East Kilbride, Strathelyde, G74 5PB

Pais: Reino Umdo
Empresa solicitante; Laboratérios Ferring Lida. [CNPY: 74.232.034/0001-48
Autorizacio de Funcionamento: 1.02.876-2 E%gediemgs): 1010346/15-5

Certificado_de Boas Praiicas de Fabricacdo de Medicamentos:

Municipio. Manaus UF; AM [CEP:_69075-000

Autorizac#o de Funcionamento: 1.01.052-5 [Expediente(s); 0827800/15-8 e 0827833/15-4
Certificado de Boas Praficas de Fabricagdo de_Medicamentos:

Semissolidos nfo estéreis: géis e emplastos.
Liqudos ndo estérers; solucdes aerossols.

Solidos nfo

¢siérers hormonars: ovulos.

Empresa Fabricante; Hameln Pharmaceuticals GmbH.
Endereco: Langes Feld 13, 31789 - Hameln,
gax’s: Alemanha

Pais; Canadg

[Empresa Fabricante: Jubilant Hollisterstier General Parmership
ereco; 16751 Route Transcanadienne, Kirkiand, Québec
o S .

olicit

ICNPY: 33 247 743/0001-10

'Etd 3 {tilab Inddstna e.Comércio de Produtos Far i"‘NPJ: 92.265.552/0001-40
2. ;
) ereco: Rodovia RS 40T, Km 1009
Municipio: Sdo Jerbnimo ZUF: RS JCEP. 96700-000
Autorizago de Funcionamento: 2-6 Ili(y)( ge)eéxllgs% 1006823/15-6,  1006767/15-1 ¢
Ceriificado de Bo; icas de Fabricacio de Medicamentos:

olidos ndo estéreis: capsulas, comprr ’ omprimidos revestidos, granulados e pos.
%{emiﬁsbﬁdg‘s} nio m_térgl:s: cremes, pé}s, “Pagtas. e; %%dns ucises & N P
uidos ndo estéreis: colutonios, elxires, anu]si’ig eos, sol , SUSpensGes, Xampus e Xaropes.
Solidos nilo estéreis pemcilinicos: capsulas e fbs: ) u;; pen P P

RESOLUCAO - RE N 1.257, DE MAIO DE 2016

O Diretor da Agéneia Nacional de Vigiléncia Sanil b:! ibuigd
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, e a Resol
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;
iderando o i dos de Boas Praticas de
legislagiio vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder i(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagid
Fabricagio de Medicamentos.
L2 Ay Certificaclio terd validade de 2 (dois) anos a partir da su
Art. 3° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagdo.

¢Ges que the
do Anexo I da Resoluglio
o da Diretoria Colegiada

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

|Empresa solicitante: Chiesi F:

61.363 032/
Autori;

: 61 1-46,
Expediente(s); 1617558/15-0 e 1017571/15-7
Certificado de Boas Préticas de Fabricaclo de Medicamentos.
Sélidos niio estéreis: comprimidos idos (ernbal imana e i
Liguidos ndio estéreis: solucbes.

Empresa Fabricante: Baxter Healthcare Corporation

Endereco: 25212 W, Hliinois Route 120, Round Lake Ilinois 60073
Pais; s Uni 2 América

Empresa solicitante; Baxter Hospitalar Lida. (CNPJ: 49351, 786/0601-80
Autorizacio de Funcionamento: 1.00.683-9 Expediente(s). 0934497/15-7

Certificado_de Boas Praficas de Fabricacdo de Medicamentos:

oy Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos Li-JCNPY. 33.000.945/0001-23
2,
Autorizacio de Fumcionamento ; 1.00.100-4 Expediente {s) : 0984280/15-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
odi solucGes parenterais de pequerio volume (com rili 1

[Produtos estéreis; terminal),

[Empresa Fabricante: Jat Pharma Lid.

End : Plot No. 20 & 21, Pharmez ‘The Pharmaceutical Special Economic Zone, Sarkhej - Bavia
N5 A - Near Village Matoan Tab- Sanamd. Mot Shaa L ongiic Zone, Sarkhel - By
L H. o 8A - Neat Vi rat State. |

ais; India,

Empresa solicitante; DKT do Brasil Produtos de Uso Pessoal Lida, [CNPT 38.756.680/0001-40
Autorizacao de Funcionamento: 1.11.913-7 [Expediente(s): 1002915/15-0
. Centfcado ds Boss Pri
0_estérels hormg i

s_Praty e Fabricacdo de Medicamentos:
comprimidos e comprnrudos revestidos.

Empresa Fabricante, Jubilant Holfisterstier General Parinership
g:is erz . 16751 Route Transcanadienne, Kirkiand Québec

: Can
Empresa soltcitante; Sanofi-Aventis Farmactutica Lid ;02 685 377/0001-57
[Autortzacdo de Funcionamenio: 1.01 300-3 Expediente{s). 0826175/15-0

Certificado_de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

Produt_os estéreis: pos liofilizados,
Empresa Fabricante: Lilly del Caribe, fnc,
Endereﬁo: 65T Iﬁ]anggg Road. Km. 12.6 (PROT) - Carolina, Porto Rico 00985,
|Pais: Estados Unidos da América

Empresa Solicitante: Biolab Sanus Farmacauiica Lida CNPY. 49 475.833/0001-06

 Autorizacio de Funcionamenio: 1.00.974-4 [Expediente(s). 0482013/15-4

- Certificado_de Boas Préticas de Fabricaco de Medicamentos:
Sélidos ndlo estéreis (praned) : chpsulas e comprimidos revestides.

Empresa Fabricante; Naprod Lafe Sciences PV T, Lid.

Endercco: Plot No. G-17/1, MIDC, Tarapur, Boisar, Thane 401506, Maharashtra State

Pais: India

Empresa solicifante: Farma Vision Importagio e Exporiagao (o Me-|CNPJ. 09.058 502/0001-48
dicamentos Lida,

Autorizacio de Funcionamento: 1.07.465-1 Expediente(s): 1017710/15-8
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

utos s;éléieis)citotéxicos: pos liofilizados e solugd is de peqs volume (com——pre-
€ptica

Empresa soli
Sorda Prodl

O Diretor da Agéncia Nacional
o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Répinx

|Pais:_ India
Empresa solicitante; EMS S/A {CNPY. 57507 378/0003-65

Autorizacio de Functonamento: 1.00,235-1 {Expediente(s), 1017718/15-3
Certificado de Boas Prélicas de Fabncacio de Medicamentos.

Proditos estéreis: solug de p volume {com éplica) ¢ suspensd
arenter; & eno volume (com prgparag_kg asseplica)

| 1) T i - < . - -
Produtos estérgis_(ex;vase & embal daria) ¢ is de peq volume (com ?ARglée;gn& Cglee%l;d;e oRDCutubr ;1 dglz,ories : ereiro de 2016, ¢ a ResolugHo da Diretoria Colegiada
repara SEptica). Considerando o d i & de Boas Priticas de Fabricagio de Medi-
- . ou o d i dos bmetidas & analise, p izados em
Empresa Fabricante: Biocon Linited ! vigente, resolve:
gggeéego: Plot No. 24, Phase-1V, Bommasandra-Jigani Link Road, Bommasandra Post, Bangalore Art. 17 Indeferir ofs) Pedidofs) de C cagho ds de Fabricagho de Medicamentos

da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.
Art. 2° Esta Resolugdio entra em vigor na data de s

Empresa Fabricante: Botron S.A.

Endereco: 1, Rue Edouard Buffard -Zac des Frénes -77144- Montévrain
Pafs: Franca
Empresa solicitante: Boiron Medicamentos Homeopan 3 ICNPT. 07,458 7T11/0001-87
Autorizacio de Funcionamento: 1,06.916-2 [Expediente(s). 0991542/15-7

Certificado de Boas Praficas de Fabricaclo de Medicamentos.

Produtos estéreis: solucBies (com preparacio asséptica).
Empresa; Casula & Ve los Industria F: éutica ¢ Comérci
Ltda ME

Endereco: Rua Caetano Pirri, 520, Milionanos,
Municipio: Belo Horzonte UE, MG
utorizacdo de Funcionamento: 1.06.400-9

[CNPY: 05.755.425/0001-53

JCEP. 30620-070
TExpedignte(s), 1022285/15-5

i 0
1onary 1Expediente(s). 1124090/14-3
rases Medicinais.
%’Ia%%voz Em atendimento ao § 2° do Arl._7° da RDC n° 39/2013- nao, cumpre as Boas Prificas de
cagiio

de Gases Medicinais com relacio ao item 8.1 do Anexo da RDC 1° 69/2008.

Qrion Pl Espoo Site

bricante; Orion_Corporati
ereco: Orionintie 1. 02200 Espoo

ICNPY. 36.994.502/0001-30
TExpediente(s). 1116544/15-8

Art. 52 (Inciso 1) da Lei n° 638071976 ¢ Art. 252 da RDC o° 1772010,

Motivo: Em desacord
aiterado pela RDC o° 33/2015.

Este d pode ser verificado no end 4
pelo codigo 10102016051600042

hittp:/fvrwwin,govbfaserticdade bt

D inado digital forme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil,
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Certificado de Boss Praticas para a(s) Linha(s) de Produciio/ Forma(s) Farmacutica(s); x

Embalagem secundéria de injetiveis: solugdes parenterais de pegueno volume.

ENDERECO: Teichweg 3, 35396 Giessen

[PAIS: Alemanha

EMPRESA SOLICITANTE: GlaxoSmithKline Brasil Lida

CNPI:_33.247.743/0001-10

Certificado de Boas Préticas para_afs) Linha(s) de Producie/ Forma(s) Farmacéutica(s):
Embalagem sccundiria de injetdveis: SolucBes parenterais de pequeno volume ¢ pés estéreis.

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO N2 1.60.107-1

EMPRESA SOLICITANTE: Merck S/A

CNPY: 33.069.212/0001-84

ENDERECQ: Zitkusstrasse 48, D-01069, Dresden

EMPRESA CERTIFICADA; GlaxoSmithKline Biologicals NL der SmithKline

PAIS: Alemanha

IAUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO N 1.00.089-8
EMPRESA CERTIFICADA: Merck KGaA

Insumo: Antigenos de virus inativados de influenza.
€ 8

Envase
acclular) (

D ¢ ]

¢ COm PIe)

i P 3 peg volime com preparagio asséptic:
tétano, portussis (acelular), hepatite B ( s li il

Certificado_de Boas Praticas para Insumo(s)/ Linha(s) de Produciio;
- Vacina adsorvida difierja, tétano e pertussis

_(snsp is_de peqs volume | PAragao, assép!
iReria, tétano, pertussis (acelular), hepafite B (recombinante} e poliomielite 1,
de vol zB; vacina adsorvida

PAIS: Alemanha

ENDERECO: Frankfurter Strasse 250, 64293 Damstadt

tica); vacina adsorvida
2,3 ginanyada) {sus-

fteria,
I,

Incluindo ainda:

1
influenzae b (conjuga suspensoes parenterais de
oflizados), Voot i
ugada) (suspens rents c p
adsorvida hepatite A (inativada) p de
asséptica); vacing hepatite B 0

22,3
equeno volume com preparacdo asséptica e pos
vacina adsorvida diftenia, tétano, penus‘;isq (acelular) & Haemgphgl}zscjnﬂqenz%e b (cgn-
queng volume com preparagio asscimca © pos liofilizados); vacina

VA

el

Certificado de Boas Préticas para a(s) Linha(s) de Produgio/ Forma(s) Fasmacéutica(s):
Sélidos: Comprimidos e comprimidos revestidos.

Solidos hormonais: Comprimidos.
Embalagem secundaria de injetdveis; sol

is de_pequeno_volume,

ume com preparagio

paragdo asséptica) € vacina adsoryida hepatite A ¢ hepatite B

volume com pre- (CNPI: 56.994.502/0001-30

b )

EMPRESA SOLICITANTE: Novartis Biociéncias 8.A

equeno_volume com preparaci
:o?iomielite 1,23 (inatf\l;aga)g Huemophih

tlus
pequeno volume com preparagio asséptica e pos lofihizados);

&

0_asséptica); vacina adsorvida difieria, télano, pertussis (acelular),
nfluenzae b_(conjugada) G

va¢ina adsorvida di

{suspensdes parenterais dé
difteria,

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO N.°: 1.00.068-5
EMPRESA CERTIFICADA: Novartis Pharma S.A.S.

ENDERECO: 8 Rue de I Industrie, 68330, H

ueno yolume com aragio
Silie 13 7 vy rersas

asséntica); vacing adsorvida difieria, tétano, |
L aTpatty froforgof : ¢

F peq

étano e pertussis (acclular) - dTpa reforgo (suﬂ)en,sﬁc’:s parenterais de pe
1s d

JCF
e volume com

PAIS: Franga

Ppreparagiio asséptica).

jetdveis: Vacina influcnza ( da, inativada) - susg s de peq
reparacio asseptics) e solucSes parenterais de pequeno volume (com esterilizacio_terminal),

ueno volume (com

Certificado de Boas Priticas para lnsnmofs):

Insumos: Canaguinumabe ¢ omalizumabe,

(CNPJ: 53.452.157/0001-14

IEMPRESA SOLICITANTE: Cotlect Importagio ¢ Comércio Lida,

//
EMPRESA: 1T SA |CNPJ: 02.932.074/0058-27
ENDERECO: Estrada dos Bandeirantes -
IN.o: 3091 BAIRRO; Jacarépagui lCEP: 22775-111

MUNICIPIO: Rio de Janciro

iUF: RI

Autorizaciio de Funcionamento n.% 1.07.287-6

PAIS: Reino Unido

Autorizaco Fspecial n.° 1.23.213-9

AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO N 1.05.189-5
EMPRESA CERTIFICADA: Penn Phanmaceutical Services Limited
ENDERECO: Unit 23-24 Tafarnaubach Industrial Estate Tredegar Gwent NP2Z 3AA

Sélidos: capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos e granulados.
Semi-solidos: cremes, géis e pomadas,

|Certificado de Boas Préticas para as Linhas de Produciio/Formas Farmacéuti

Certificado de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Producio/ Forma(s) Farmacéutica(s):

Embalagem secundéria de Injetdveis: pos

EMPRESA SOLICITANTE: Sanofi-Aventis Farmacautica Lida,

[preparacag asscplica,

Liquidos: elixires, 6leos, sobugd ¢ xaropes. CNPI: 02.685.377/0001-57
Liquidos estéreis: (com preparagio asséptica) e susp (com preparagio asséptica) AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO N.%: 1.01,300-3
Injetaveis: solucd is de volume (com esterilizagio terminal ¢ com preparagio EMPRESA_CERTIFICADA: Sanofi Pasteur
ijetay P ¢ q 2580 1 ! :
& 5 ‘ Tizag? 3 "
Dticy, * SPonsoss p de pequeno volume (com esteriizagio terminal ¢ com preparagdo ENDERECO: 1541 Avenue Marcel Mericws, 69230 Marcy 1 Etoile
Incluindo, ainda: [PAIS: Franca
Antibibticos nio cefalosporinicos ¢ nfe penicilinicos; § cremes, B lugbes paren- | Certificado de Boas Priticas para Insumo{s) Linha(s) de Produgio:
terais de pequeno volame (com esterilizagiio terminal € com preparagio asséptica). 1 Poli id psular de Sal Ha typhi e virus da hepatite A.
Produtos sujeitos ao le especial: primidos, comprimidos idos, solugd is de Injctdveis: vacina febre tifdide (poli ridica)- des p is de peqi volume com pre-
equenc volume (corm esterilizacio ). paracac gsséptx,m:i ¢ vacina hepatite A ( da)- susp de peq volume com

EMPRESA SOLICITANTE: Novaris Biociéncias S.A.

[EMPRESA: Valeant Farmacéutica do Brasil Lida

lener: 61.186.136/0003-94

CNPY:_56.994.502/0001-30

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO N.*_1.00.068-5

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO BSPECIAL N5 1.20.400-5

MUNICIPIO; Indaiatuba

ENDERECO: Alameda Capovilla
N 129A BAIRRO: Recreio Campestre

[cEP: 13347310
UF: SP

EMPRESA CERTIFICADA; Lek Pharmaceuticals D3,

IENDERECO: Verovskova ulica 57. SI-1526. Liubliana

Autorizacio de Funcionamento n.° 1.00.575-6

PAIS: Eslovéni

Certificado de Boas Praticas para a(s) Linha(s) de Produgio/ Forma(s) Farmac@utica(s):

Certificado_de Boas Priticas para as Linhas de Producio/Formas Farmacéuticas:

Semi-sok 2

idos_oncolopicos: Cremes

Sélidos: comprimidos.

Incluindo ainda
Produtos sujeitos a controle especial: comprimidos revestidos.

(CNPJ: 45.992.062/0001-65

EMPRESA SOLICITANTE: Germed Fanmacéutica Lida,

EMPRESA SOLICITANTE: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S/A.

PAIS: fodia

CNPI: 56.998.982/0001-07

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO N° 1.00.583.3

EMPRESA CERTIFICADA: Virchow Biotech Pvt Lid.

ENDERECO: Sy. N° 172 Part, Gagillapur Village, Ranga Reddy District, Andbra Pradesh .

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO N.° 1.00.180-0

T, 1

Certificado de Boas Priticas para Insumofs)/ Linha(s)_de Produgdio: o
interferona 2b ¢ terj d

EMPRESA CERTIFICADA: Lilly Pharma Fertioung und Distribution Gmbll & Co. KG

RESOLUCAO - RE N° 1.289, DE 11 DE ABRIL DE 2013

M Ti

O Gerente-Geral de Inspeg da Q
Controle e Fiscalizaciio de 1 Produtos, Pro-
paganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria
no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos |, II, IV e
V do art. 41 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo 1 da Portasia n° 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2086,

considerando o disposto no incise X do art. 7°, da Lei 9,782,
de 26 de janeiro de 1999;

considerando o disposto no inciso IV do art. 41, da Porteria
n.° 354, de 11 de agosto de 2006;

considerando o disposto no inciso VI do art. 2° da Re-
solugie RDC n° 204 de 6 de julho de 2005;

considerando o parecer da drea téenica competente, resol-

WMedi

ve:

volume com

Injetaveis: alf'apcginle_rfemng 2b (p(’;s liofifizados) e
preparacio

de

P P ped

Art.:1” Indefetir o(s) Pedido(s) de Concessio de Certificado
(e Boas Praticas de Fabricagao 'da(s) empresa(s) costante(s) no ane~
‘X0 -desta: Resolugao;: .
ArL 2% Esta Resolughio ‘entfa em vigot nia’ data’ de sua’pu-
‘blicaggo.

BRUNO GONCALVES ARAUIC RIOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL: OPHTALMOS S, A.

CNPI: 61.129.409/0001-D5

ASSUNTO DA PETICAO: 7329 - MEDICAMENTOS - (Certifi-
cagfio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL DE INJETAVEIS
NUMERQ DO EXPEDIENTE: 0237765/12-9

MOTIVO: Descumprimento das Boas Priticas de Fabricagao de Me-
dicamentos (RDC N° 17/2010).

RAZAO SOCIAL: OPHTALMOS S. A.

CNPI: 61.129.409/0001-05

ASSUNTO DA PETICAO: 7368 - MEDICAMENTOS - (Certifi-
cagiio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL DE LIQUIDOS. ES-
TEREIS

NUMERO DO EXPEDIENTE: 0237772/12-1

MOTIVO: Descumprimento das Boas Praticas de Fabricagio de Me-
dicamentos (RDC N° 17/2010).

RESOLUCAQ - RE N° 1.296, DE 11 DE ABRIL DE 2013

O Gerente-Geral de Inspegfio, M da Qualidad
Controle ¢ Fiscalizagfio de I Medi Produtes, Pro-
paganda ¢ Publicidade da Agéncia N: t de Vigilanci itari

1o use de suas atribuicbes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de merco de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, If, IV e
V do art. 41 e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexe I da Portaria n° 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto dc 2006,

Este documento pode ser verificado no end ki

1 ik sl D

hitp:/fwww.in.
pelo codigo 10102013041500104

A

dierital £

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ANEXO ANEXO

EMPRESA: FARMACIA BERNARDES LTDA

ENDERECO: PRACA GETULIO VARGAS, N° 176

BAIRRO: CENTRO CEP: 37130000 ~ ALFENAS/MG

CNPI: 19.330.463/0001-40

PROCESSO: 25351.026487/2014-13

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: No apresentagio do Relatdrio de
Inspegao/Licenca atualizado, emitido pelo Orgiio Sanitdrio compe-
tente, contrariando o Art. 7°, § 1° ¢ § 2°, da Resoluglio RDC n®
17/2013.

EMPRESA: PAZ MATOS - COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA.

ENDERECO: AV.22 DE ABRIL, 22

BAIRRO: CENTRO CEP: 45810000 - PORTO SEGURO/BA
CNPI: 05.019.107/0001-03

PROCESSOQ: 25351.763375/2010-14

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividades pleiteadas ndo
constam da Licenga Sanitdria, conirariando o art. 17 da Resolugio
RDC n® 17/2013.

EMPRESA: M. P. VALADARES

ENDERECO: RUA CANTA GALO S/N° QUADRA 08 LOTE 01
BAIRRO: SETOR NOROESTE CEP: 77824290 - ARAGUAI-

CNPJ: 01.490.801/0001-45
PROCESSO: 25351.231457/2074-19
MOTIVO DO INDEFERIMENT!
Inspegdo/Licenga emitido pélo 4
riando o Ast. 7° da Resolugio
EMPRESA: FCABRAL FARMA
ENDERECO: AV.CONSELHEIRO Al
06/14

BAIRRO: BOA VIAGEM CEP: 51020021%,
CNPJ: 08.955.578/6001-03
PROCESSO: 25351.060423/2014-33
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentag
Inspegdio/Licenga atualizado, emitido pelo Orglio Sanitdri
tente, contrariando o Art. 7%, § 1° ¢ § 2°, da Resoluch

Ho apresentacio do Relatério de
Sanitirio competente, contra-
°:47/2013. ~
ANIPULACAO LTDA
N 3572 LOJAS

EMPRESA: DROGARIA MAXMARA LTDA - EPP

ENDERECO: RUA LUIZ CAMILO DE CAMARGO, N° 575
BAIRRO: REMANSO CAMPINEIRO CEP: 13184420 ~ HORTO-
LANDIA/SP

CNPJ: 18.726.134/0001-50

PROCESSO: 25351.093367/2014-13 AUTORIZ/MS: 7.11232.3
ATTVIDADE/CLASSE: R
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS-

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

FRACIONAMENTO- N

PRESTACAQ DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n° 28/2015 emitido pela Secretaria de Saide de Hortolandia/SP
¢ néio cumprimento da Nofificagiio de Exigéncia n® 0707981/15-8

RESOLUCAG - RE N° 279, DE 29 DE JANEIRC DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no
uso das atribuicdes que lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Repibli blicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucio da Diretoria Colegiada ~ RDC n°. 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso HI do
art. 52 e mo inciso 1, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC N°29 de 21 de julho de 2015, pablicada no DOU de 23 de
juitio de 2015, e suas atmalizagtes, resolve:

Ari. 1°. Conceder Autorizacio Especial para Empresas de

ede X B Euti do ancxo des-
1a Resolugio, de acordo com a Portaria n°. 344 de [2 de waio de
1998 e suas 1i observands as proibicdes e igh
estabelecidas.

Art. 2° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua pue

Mod:

& €

17/2013.
EMPRESA: DROGARIA PIMENTEIRA SAO JOSE LTDA ME
ENDERECO: RUA MARTINS GUIMARAES N° 68 .
BAIRRO: JD VALPARAIBA CEP: 12200000 - SAO JOSE DOS
CAMPQS/SP

CNPJ: 51.024.602/0001-10

PROCESSO: 25351.002392/2003-43

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O enderego constante no Relatério de Inspegio/Licenga diverge da-
quele cadastrado no formuldrio de peticiio/cadastro do CNPJ, em
desacordo com o Art. 7° da Resolugio RDC n° 17/2013.
EMPRESA: ANA PAULA BOLSONELLO E CIA LTDA - ME
ENDERECO: rua dugue de caxias, 803 sala 02

BAIRRO: centro CEP: 89825000 - XAXIM/SC

CNPJ: 18.511.438/0001-08

PROCESSO: 25351.720687/2014~58

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O enderego constante no Re-
latéria de Inspegio/Licenga diverge daguele cadastrado no formuldrio
de peticho/cadastro do CNPJ, em desacordo com o Art. 7° da Re-
solugiio RDC n® 17/2013.

EMPRESA: M D COUTINHO DROGARIA ME

ENDERECO: AV SAO JOAO BATISTA 288

BAIRRO: CENTRO CEP: 36918000 - SAO JOAO DO MANHUA-
CUMG

CNPI: 23.626.068/0001-86

PROCESSO: 25351.738095/2015-73

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nfio apresentagiio do Relatério de
Inspecio/Licenca atualizado, emitido pelo Orglio Sanitério compe-
tente, contrariande o Ast. 7°, § 1° € § 2°, da Resolugiio RDC n®
17/2013.

EMPRESA: ROVINI FARMACIA E MANIPULACAO LTDA
ENDERECO: AV MARTIM FRANCISCO, 642 ,
BAIRRO: JD FLORIDA CEP: 09230701 - SANTO ANDRE/SP
CNPJ: 07.167.017/6001-87

PROCESSOQ: 25351.159746/2014-83

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagio do Relatério de
Inspegiio/Licenca atualizado, emitido pelo Orgio Sanitirio compe-
tente, contrariando o Art. 7°, § 1° ¢ § 2°, da Resolugio RDC n®
17/2013,

RESOLUCAO - RE N° 278, DE 29 DE JANEIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que The conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presid, da Repiiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N© 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso Il do
art. 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Intorno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugho da Diretoria Colegiada
- RDC N°29 de 21 de jultho de 2015, publicada no DOU de 23 de
jutho de 2015, e suas atualizagdes, resolve:

Att. 1° Cancelar a Autorizagio de Funcionamento para os
i de ializacio dc medi farmiécias ¢

drogarias constantes no anexo desta Resolugio.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

'ARMADROGA IEMANJA GUARUIJA LTDA. -~ ME
R CAPITAO FRANCISCO LESSA, 16
UARIO (VIC DE CARVALHO) CEP: 11451160 -

CNPI: 46.144.52370001-02
PROCESSO: 25351.815974/2016-15 AUTORIZ/MS: 1.15070.0
ATIVIDADE/CLASS

HIER, N° 361

BAIRRO: Centro CEP: 95790000- MICHIER/RS

CNPJ: 19.888.612/0001-90

PROCESSO: 25351.808178/2016-18 At

ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS,

EMPRESA: ANEMARI CAVALLY WALDOW

ENDERECO: RUA PARANA N°2131

BAIRRO: CENTRO CEP: 85802840 - CASCAVEL/PR’

CNPI: 85.023.208/0001-89

PROCESSO: 25351.791261/2016-41 AUTORIZ/MS: 1.15014.5

ATIVIDADE/CLASSE: . e
ANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: AUQMIA COMERCIO VARENSTA DE MEDIC,

MENTOS MANIPULACAO VETERINARIA LTDA-ME

ENDERECO: RUA FRANCISCO LEQCADIO RIBEIRO COUTE

NHO 555

BAIRRO: AEROCLUBE CEP: 58036450 - JOAO PESSOA/PB

CNPJ: 22.852.345/0001-06

PROCESSQ: 25351.808184/2016-75 AUTORIZ/MS: 1.15065.3

ATIVIDADE/CLASSE: N

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FARMANOVA DROGARIA PERFUMARIA E MANI-

PULACAO LTDA ME N

ENDERECO: RUA DOUTOR JOAQ BATISTA DE LACERDA N°

304

BAIRRO: QUARTA PARADA CEP: 03177010 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 06,893.132/0001-76

PROCESSO: 25351.768652/2015-81 AUTORIZ/MS: 1.15039.4

ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO Ne 282, DE 29 DE SJANEIRO DE 2016

1.15064.0

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria no
uso das atribuicSes que lie confere o Decreto de nomeagio de 09 de
maio de 2014, da Presidenta da Repiiblica, publicade no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugio da Diretorin Celeginda - RDC n°® 46
de 22 de outubro de 2015, tendo em visia o disposto o inciso AT do
art, 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 ¢ do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Resolugiio da Diretoria

Axt. 1° Conceder Autorizagdo Ispecial (AE) de empresa que
presta servigo de ar de substincias e de medi sob
controle especial em recinfos alfandegados em conformidade com o
disposto no anexo.

Art. 2° Esia Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGAT HAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO
EMPRESA: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRAESTRUTURA

AEROPORTUARIA - INFRAERO
AUTORIZ/MS: 9.90743-6

C.N.P.J.: 00.352,294/0015-16

PROCESSO: 25742,637391/2015-11
ENDERECO: PRACA GAGO COUTINHO, S/N°
BAIRROQ: SAQ CRISTOVAO

MUNICIPIO: SALVADOR

UF: BA

CEP: 41.510-045

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestar servigo de armazenagem de produtos sob vi-
gildncia fri; bstancias ¢ medi sob controle cspecial

em recintos alfandegados.
RESOLUCAO ~ RE N° 283, DE 29 DE JANEIRO PE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no
uso das atribuides que the conferem o Decreto de nomeagio de 9 de
maio de 2014, da Presid: da Repabli blicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resoluglo da Dirctonia Colegiada ~ RDC N° 46,
de 22 de outabro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art. 52 ¢ no inciso 1, § 1 do art. 59 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugfio da Diretoria Colegiada
- RDC N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
jutho de 2015, e suas atualizacSes;

dorando o N

p das requisitos disp no art.

43, da Resolugiio RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder 3(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagiio de Boas de Distribuigio cfou Arwmazenagem de Me-
dicamentos por meio de sua renovagiio sutomética.

Art. 2° A presente Certificagiio tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicacgo.

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagiio,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empress: Dimaster - Comércie de Produtos Hospitalares Li- lCNPJ: 02.520.829/0001-48
i,

{Eadececo: Rodovia BR 480 N°_180, Coniro
io: Bardo de Cotesive_|UF: RS

de i 1.05.307-2

l(‘ EP: 99740-000

do Especial: 1.21.150-8

B i 672755/15-7
Cextificado de Boas Préticas de Distribuicdo ¢

RESOLUCAQ - RE N° 284, DE 29 DE JANEIRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no
tribuigies que Jhe conferem o Decreto de nomeagio de 9 de
Presidenta da Repiblica, publicado no DOU de 12
14, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
0 de 2015, tendo cm vista o disposto o inciso IV do
L § 1° do art. 59 do Regimento Interno da
termos da Resolugiio da Diretoria Colegiada
Juibo de 2015, publicada no DOU 23 de
ualizacoes;
rimento dos requisitos disgOstos no art.

Jjulho de 2015, ¢
Considerando.g)
43, da Resolugio RIXC n¥
ArtiY
Certificagio d
novagio’ antomati
Art, .

Art. 3 Esta Resolugio entrs em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
Empresa; Mindncors & Cia Ltda, 'CNI‘J: B1683.382/0001-95
14795, Pimabeh
ipio: Joinville UE: SC lCEP: £9230.270
de ¥uncic 1.00.690-2 Ju: 8618787/15-8

Colegiada - RDC N° 29, de 21 de JULHO de 2015, publicada no
DOU de 23 de julbo de 2015 ¢ ainda do na Resolugi

de 16 de dezembro de 2002 , resolve:

Certificado de Boas Priticas de Fabricac@io de
nfio estéreis: pomadas,

| 3

A b D

Iiste documento pode ser verificado no
pelo cidigo 10102016020100144

¢ ico hitp://www.in.govk

dioital £

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Péblicas Brasileira - JCP-Brasil,

R
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i Nikkho Fary ca Lida: / ICNPJ: 05.254.971/0008-58 [Empresa fcante: Purdue Ph i LP
[Ende : 4701, Purdue Drive - Wilson. NC 27893

Pais: Estados Unidos de América.

nderoco; Rua Saime Pepdipfio, 431/445, Moncré/ fiha do

Rio de Janeito U RE [CEP: 21920-240
. Empresa solicitante: Mundipharma Brasil Produtos Médicos JCNP): 15.127.898%/0001-30
de LOS 6510 i 0534554/15-5 & 0534543/15-0 A - Ltda
Sexificado do Boss Priticss de Falwicagio de Modi i de Fundi 1.09,198-1 i 0522193/15.9
S6lidos o estérals: comptiimides e compfimidos révestidos, / - : .
Eiduides nio cstéreis: snluples e xaropes; Cettificado de Boas Priticas de de
6tidos niio estérvis: comprimidos sevostidos (yrancl).

RESOLUGAQ - RE N° 285, DE 29 DE JANEIRO DE 2016

O Dirctor da Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no  |Embres Fabricante: Steides Arcolah Limited
uso das atribuigbes que lhe conferem o Decreto de do de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Repabti blicado no DOU de 12 ligg
de maio de 2014, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tende em vista o disposto no inciso [V do
ast. 52 ¢ no inciso L, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da Empresa soficitante: Sandoz do Brasit fndistria Fannaciutica JONPI: 61.286.647/6001-16
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugiio da Diretoria Col giad: Lida,
~ RDC N°29 de 21 de jutho de 2015, publicada no DOV de 23 de  Autorizagio de Fonc 1.00.047.2 e
Jjulho de 2015, e suas atualizagdes; Is

Cansiderando o curprimento dos requisitos de Boas Préticas Contificad, e Hos Prificas do Fabricacto do
de Fabricagio preconizados em legistagio vigente, para a drea de - . . o

.. Medicamentos, resolve: Setides ndo estéreis; cApsulas moles.

Art. 1° Canceder &(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagiio de Boas Préticas de Fabricag;:?l'o de Medi s [T s——— T
o partic (;:rts.ui" };}x e Certificagio terd validade de 2 (dois) anos {Endsrego; Helol Baroda Highway, Malol - 380 350, Dist. Panchunahel, Guiarat State, |

Art. 3" Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-  |Pais: fndia
blicagdo. glmrm solicitante; Sun Famvactutica do Brasil Lt [ONFY. 05.035.244/0001.23

WL 3647, il i, Jraftavadi Cross, Anckal Tsluk, Bangalvre-562

Pas: rudia,

0704177152 ¢ 0870267/15-

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SEVA MOUTINHQ  |/*Vi0r5i de Fancionsmento: 104,620 Rttt
ANEXO

0176314/15-8

Centifieado de Hoas Prlticas de Fabricagio de
Solidos e estéreis: cApsulas, comprimidos ¢ comprimides revestidos.
[Empresa Fabricants; g, Liguidos nfio cstéreis: sohipdes.

Produtos estéreis: pés liofiizados, solugdes ¢ solugdes patenterais do pequens volume (i

Endereco: 4545 Assembly Drive, Rockford, llinois (1L} 61109 asséptica)

Pufy: Estados Unidos dn Améaca

Produtes eséreis Cit
s

Etnpresy solici Labortérioy Phizer Lida, CNPS; 46.070.868/0001.69
izaglio de Funci 1002166 | i 0385906/15-1

Certificado de Boas Peiticas de Fabricucdo de
[Sotidos nily estéreis primétia ¢ divig): capsulas,

io; Pouso Alepre

UF: MG
 Autorizagio de Funciommento: 1.06

Empress Fabricante; Merck S.A, de GV,

Enderego: Calie § N° 7, Fraccionamicnto Industeial Alve Blanc, Naucalpen do Juarcz,
>R 53370

ortificn &%
 Rpit Salidos ndo ostéreis eobidos;
1 Moy
Fals: Miéxico Sctidos o cstircis hommo primidos ¢ comprimidos revestidos.
2 solicitante: Grimenthal do Reasit FarmacSu- |CNPS: 10,555,143/0001-13 Semissélidos ndo oremes ¢ gdin,
eapycen solicitante: Grimenta it Varmack- | 00 Produtos estéreis ugdes parentorsis de pequeo volume {oom prepuragio ]
lnssépia) ¢ suspentsbes i de pequen yolume fcom 5o asséntica)

o do Funch 1.08.610-7. | i 0R38141/15-1

Certificado de Hoas Peiticuy dg Fabricacdo do
Selidos nio estéreis primiia ¢ A imides revestidos.

Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
buiges que the o Decreto de nomeagiio de 9 de
aio de 2014, da Presids da Repiiblica, publicade no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugfio da Diretoria Col giada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso Il do
art. 52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resoluglo da Diretoria Colegiada
- RDC N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
jutho de 2015, ¢ suas atualizages, resolve:
Art. 1°. Conceder Autorizagio Especial para Empresas de
edel F: ot no anexo des.
ta Resoltigdo, de acordo com a Poriaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 ¢ snas lizagdes, observand as proibi e i

P

Emprose Fabrivante; OM Phurmy $.A.

Endereco: Rua da Indistria, 2 » Quinta Grande, Amadora, 2610-088

Pais: Portugal

Empresa soficil 2 Apsen F: ica S.4

ds i 1.00.118-8 |PB;

Certificade do Hoas Priticay dc Fabricagio
Solidos nfig estéreis; cipsulas {granel)

Medi

Erpresa Fabricante: Pfizer Consumer Manifac

Endereco: Via Nettunense, 90 « U401}
Pais: ItAlia

Empicsa Solicitants: Wyeth Indis
DA.

Art. 2° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua pu-

Kt
actutica LT-{CNPJ: 61.072.393/0001-33 v

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

de Funci 102110t [Fixpodi 0975560/14-8
Certificado de Boas Prticas de Fabricachio de Medi

ENDERECO: SCIA QUADRA 15 CONJUNTO 03 LOTE 05
BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL GUARA CEP: 71250015 - BRA-
SILIA/DF

CNPJ: 38.071.866/0001-66

PROCESSO: 25351.821922/2016-09 AUTORIZ/MS: 1.15078.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: OM BOAT LOCACAO DE EMBARCACOES LTDA
ENDERECO: rua alvaro maia n 2166 sala 5

BAIRRO: adrianopolis CEP: 63057035 - MANAUS/AM

CNPIY: 17.026.052/0001-30

PROCESSO: 25351.813533/2016-10 AUTORIZ/MS: 1.15069.8
ATIVIDADE/CLASSE .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: TRANSPORTES BOSCAINI LTDA
ENDERECO: BR 290, KM 421, S/N® N

BAIRRO: SUBURBIOS CEP: 97300000 - SAO GABRIEL/RS
CNPJ: 04.626.125/0001-82

PROCESSO: 25351.817783/2016-27 AUTORIZ/MS: 1.15072.7
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CF LOG TRANSPORTES.LTDA - ME
ENDEREC('O: RUA DAS CARMELITY
BAIRRO: BOQUEIRAQ CEP: 816500
CNPJ: 19.004.938/0001-08
PROCESSO: 25351.822289,
ATTVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: IN;

EMPRESA: NAZA ISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-

CNP. .224.991/0011-07

ROCESSO: 25351,811624/2016-37 AUTORIZ/MS: 1,15061.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

ISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Confianca Comercial Cinlrgica - Eireli - ME
ENDERECO: Avenida Goioeré n° 180 N

BAIRRO: Centro CEP: 87302070 - CAMPO MOURAO/PR
CNPY: 17.813.674/0001-08

PROCESSO: 25351.825133/2016-41 AUTORIZ/MS: 1.15086.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Prati, Donaduzzi & Cia Ltda N
ENDERE(CO: RODOVIA WASHINGTON LUIZ, N° 4370, GALPAO
G

BAIRRO: VILA SAO SEBASTIAQ CEP: 25055000 - DUQUE DE
CAXIAS/R]T

CNPJ: 73.856.593/0006-70

PROCESSO: 25351.811630/2016-42 AUTORIZ/MS: 1.15063.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: X-LOG Express Transportc ¢ Distribuigdo Ltda- Epp
ENDERECO: Alameda Bom Pastor n° 1816, Bloco 1, Pavithiio 7 E
8

BAIRRO: Ouro Fino CEP: 83015140 - SAQO JOSE DOS Pl
NHAIS/PR

CNPJ: 07.950.059/0005-13

PROCESSO: 25351.760055/2015-76 AUTORIZ/MS: 1.15080.7
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FABIO A. ALBINO - ME

ENDERECO: RUA BAGE N° 1.211

BAIRRO: NITEROI CEP: 92120190 - CANOAS/RS

CNP: 10.216.742/0001-0

PROCESSO: 25351.817603/2016-78 AUTORIZ/MS: 1.15081.8
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
T0

EMPRESA: MATIAS MACHADO DA SILVA-ME
ENDERECO: Rua Ewripedes Machado, 222-A
BAIRRO: Nova Brasilia CEP: 44915000 - SAO GABRIEL/BA

ldes o térels euobalupein prtndia ¢ secundin mides revestides S PRO‘EEZSZS.KZ,%%SS/?%OI?’%WMI6-88 AUTORIZ/MS: 1.15071.3
EMPRESA: AVERT LABORATORIOS LTDA. ATIVIDADE/CLASSE o "
ENDERECO: Rodovia Fernfo Dias, S/N, KM 933- Norte- Setor ARMAZENAR: MEDICAMENTO

Empresa Eabri Procaps S.A. Avert i DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
BAIRRO: Das Pessegueiros CEP: 37640000 - EXTREMA/MG EXPEDIR: MEDICAMENTO

Enderoco: Calie 80 Nro. 78 B - 201 i Atlintico CNPI: 41.211.936/0011-09 EMPRESA: JC Pharma & Health Comércio, Exportagio ¢ Tmpor-

ks Cotmbin PROCESSO: 25351.817143/2016-09 AUTORIZ/MS: 1.15067.1 tagdo LTDA-ME

" iy iy ] ATIVIDADE/CLASSE ENDERECO: Rua Uberlindia, sn quadra 60 lote 09
Empresa Wyeth Indisiria Tids  |CNPY: 61.072.393/0001-33 ARMAZENAR: MEDICAMENTO BAIRRO: Jardim Luz CEP: 74915017 - APARECIDA DE GOlA-
i do Funici 1020001 [Expedic 0688065/15-7 DISTRIBUIR: MEDICAMENTO NIA/GO
N . L ) EXPEDIR: MEDICAMENTO CNPJ: 01.662.176/0002-52
Cevtificado db Boas Priticas de de EMPRESA: CBA - COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES PROCESSO: 25351.817028/2016-90 AUTORIZ/MS: 1.15073.1
186lidos no estérvis: cépsulas motes LTDA ATIVIDADE/CLASSE
Este documento podc ser verificado no enderego cletréni http:/fwww,in.govt icidade him), D do digital £ MP n% 2.200-2 dc 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102016020100145

Infracsirutura de Chaves Piblicas Brasilcira ~ 1CP-Brasil,
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Pria

Empresa; Qphthalimos S/A [CNPI: 61.129.409/0001-05

[Empresa; DLA Pharmaceutical Lida, lcnpy: a5 841.137/0001-07

Endereco; Rua andirobas, 471, P: Jabaguara,
(Municipio: S0 Paulo UF: SP ICEP: 04349.030

Autorizaciio de Fi 1017247 [Expedi ;. 1882418/16-8
Certificado de Boas Praticas de Fabricaclio de Medicamentos.

Endereco: Rua I ava, 436 - Jardim Alping
Municipio: Catanduva UF:_Sp ICEP; 15810-255
izaciio de Funcionamento: 1.00.993-1 Expediente(s): 1075419/15-9

Centificado de Boas Praticas de Fabri de Medicamentos:

iLiquidos nfio estéreis: embalagem secundaria,

Empresa Fabricante, Patheon Inc.

Endereco: 2100 Syntex Cowrt, Mississauga, Ontario, LSN 7K9
Pais: Canada
'Isz‘lgpresa solicilante: Produtos Roche Quimicos ¢ Farmaceuiy (CNPJ: 33.009.945/6001-23

icado de Boag Préticas de Fabricacio de Medicamentos:
it H {(granel e embal

Aviorizacho de Func(i:on;{mmento: 1.00.100-4 Expediente(s); 09343237157
=

Solidos nfio estéreis: ca (granel), i id

\(eranel e embalagem priména),

primiria) e pés

Produtos estéreis: solucdes parenterais de pequeno volume (com pre aracio asséptica).

RESOLUCAO - RE N° 1.694, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilfncia Sani no uso das atribuicles que lhe
o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;
Consid o o i dos regs de Boss Préticas de Fabricagio preconizados em
fio vigente, para a 4rea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art, 1° Conceder a(s) empresa(s) constante{s) no anexo, a Certificagio de Boas Préticas de

Empresa Fabricante: Sanofi Winthrop Industrie

Endereco: 180 Rue Jean Jaurés - 94700~ Maisons-Alfort

Pais: Franca

Empresa solicitante; Sanofi-Aventis Farmacaubica Lida, ICNPT:- 02.685.377/0001-57
5

Autorizacio de Funcionamento: 1.01.300-3 hiente(s); 098: 534/15-§
Certificado de Boas Prédlicas de Fabricacio de Medicamentos:

Produtos estéreis; solucdies parenterais de pequeno volume (com preparagdo asséptica).

Fabricagdo de Insumos
Art. 2° A presente Certificacio tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagfio.
Art, 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

EmFrmg: White Martins Gases fndusiriais Lida. JCNPF. 35.830.448/0039-09
Endereco. Avenida José Andraus Gassani 1&98 - Dastrito Tndustrial

Municipio: Ubedandia TOF; M CEP: 38402-324

Autorizacio_de Funcionamento. 2,20.000-1 Exge%;emgs!: 1138795/14-5
Certificad; oas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

Gases medicinais; envase

RESOLUCAQ - RE N° 1.689, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani 1o uso das que the
o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resoluggo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de iro de 2016, ¢ a i da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015,
Considerando o d ;

p dos isitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em
legistagiio vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

An. 1° Cancelar a Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio da empresa constante no anexo,
publicada pela Resolugio RE n° 3.990, de 09 de outubro de 2014, no Didrio Oficial da Unigio n® 197,
de 13 de outubro de 2014, Secdio 1, pag. 667 e em suplemento da Segdo 1, pag. 171, conforme
expediente n° 1941132/16-4.

Art. 2° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa; Baxter Oncology GmbH
Endoreco: Kantstrasse 2, 33790 Halle/ Westialen
Pais: Alemanha
"" Importadora: Lak 105 Bago do Brasil S.A
AutorizacHo_de Funcionamento n°. 1.03626-4
Processofs):

!CNPJ: 04.748 181/0001-90

Camino a Guanajualo s/n, 25900 Ramos Anzpe. Coahuila

XicQ
Empresa Sohcitante: Eurofarma CNPY. 61.190.096/0001-
Autorizacio de Funcionamento: 1.00, X] 5);_0413699/15-3
Certificado_de Boas Priticas de Fabric de Insumos Farmacéulicos Alivos.
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quinyica (classe penicilinicos): ampicilina, ampi-
ciling m-hidratada_

_aboratorios S A,

Empresa Fabricante: Fersinsa Gb S.A de C.V_
e

rodutos lCNPJ: 92.265.552/0001-40
lente(s): 04562747157

y NPE_45.987.013/0001-34
)T N (=131 :
Certificado_de Boag Praticas de Fabricacio de Insumos Farmactuticos. AGvos.
Insumo _farmacgutico ativo obtido por sinfese quimica; efavirenz

mpresa Fabricante: Sandoz Gmbi
Endereco: Biochemiestrasse 10 A-6250, Tyrol - Kundl
{Pais: Ausiria
Empresa Solicitante; Novartis Biocncias S.A.
Autorizacio de Funcionamenfo: 1.00.068-5 Ex;
. 5 Certificado de B%asdPrénc‘}s de Fabnc_agal 0 de Insuxlnos Farmacguficos Atvos:

nsumo farmacgutico ativo obfido por fermentacio ciassica; ciclosporina
A fabricagdo deste insumo,farmagéomico aﬁvg;amvolve (?x"nda a etaé)a de dpuriﬂcagzio realizada pela
seguinte empresa que também deve ]gossux; Certificado de Bogs Praticas de Fabricaglo valido, con-
lfondr‘gle estabelece a RDC 69/2014: Novarlis Ringaskiddy Limiled. Ringaskiddy, country Cork - Ir-
an,

& Dohme Fanni:céuﬁca Lida [C]
H ;1

RESOLUCAU - RE N° 1691, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia S no uso das airibuictes que lhe
0 art 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno agrovado nos termos do Anexo [ da Resolucl

Fabricante: Sandoz industrial Products S.A.
Ctra. Granollers, Cardeden, C-251, Km 4.3, L3s Fi

ndereco: Det Vallés (Barcel -

3
08520

Eglpma Solicitante: Sandoz do Brasil Indstria Farmacsutioa Li- |CNPJ: 61.286.647/0001-16

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resoluchio da Diretoria Colegiad:
- RDC 1° 46, de 22 de outubro de 2015;
Considerando o !

dos requisitos disp no art. 43, da Resolugiio RDC n® 39,
14 de agosto de 2013, resolve:
Ast. 1° Conceder (s) enwpresa(s) constinte(s) vo anee, s Certificaiso do Cas de
Tenovagdo amonitic

Fabricaglo’ por meio de sua .
An. 20 A presente Cerlificactio ten validade de 2 {doisy ancs ' paréir ds s publicagio.
Att. 3° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua publicago.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa: Aclavis Farmacéufica 1ida ICNPY, 33150.764/0001-12

ICEP. 20751-061

Expediente(s); 1135230/16-2
cas_de Fabricacdo de Medicamentos;

Solidos ndo estéreis: comprimidos, . | . .. .

olidos ndo estéreis (embalagem primaria e secundéria): capsulas ¢ comprimidos revestidos, _

Soehringer Mgelii do Brasil iiica ¢ FARRCOuon Liv

25 ardie Hapes

[Antorizacio_de Funci nto: 1.00.047-2 A
ificado_de Boas Praticas de Fabric de Insumos Farmacéuficos Ativos;
Insumo farmacgutico afivo obtido por semissintese (classe penicilinicos). ampicilina tri-hidratada

Ta &
{etapa de sintese quimica)

2 Fabricante: Suven Life Sciences Lid - Unil 3
ermgz Plot No. 262, 263 270 & 271 IDA. Pash
i
Empresa Solicitante: Instituto - Tm%ug" ico Delta Lt% [CNPS: 33 173.007/0002-74
Autorizaciio de Funcionamento: 1.00440-9 [Expediente{s): 0931
Certifi de Boas Pi ricacio_d F 1 VoS

0. v

X
a0

Medak District - 502307, Telengana

Empresa Fabricante: Suven Lile Sci
Endereco: Plot N 263, 270
Pais: India

Empresa Solicitante: UCB Biopharma S.A.

[CNPJ. 64.711.500/0001-14
atorizacio de Funcionamento; 1.02,361-9 [Expediente(s); 1140575/16-9
ertificado de Boas Praticas de Fa tcacao de Insumos Farmacéuticos Alivos:

C
Insumo_farmaceulico afive obtido por sintese quimica: penicilaming

RESOLUCAQ - RE N° 1.695, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que the conferem
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugiio
da Dirctoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugfo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o ) dos isitos de Boas Priticas de Fabricagio preconizados em

lesickacs:

vigente, para a 4rea de Insumos Fa‘rmacémicos, resolve:

Este documento pode ser verificado no end |
pelo codigo 10102016070400025

D inade digital i MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil,
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N° 21, segunda-feira, 30 de janciro de 2017 / Didrio Oficial da Unido - suplemento 1SSV 1677-7042 27 b
de ; 0689970/15-6 Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Prticas izacio  de - | 20349827163
Produtos ciireio. de Distribuicsio elou Ar em } vi- 110,965 1
atendimento ao § 2° do art. 8° da RDC¥,30/2013. "] gonte, para a drea de Medicamentas, resolve: Certificado de Boas Prificas de Fabricacio de

RESOLUCAO - RE N* 230, DE 27 DE JANEIRO DE 2017

O Disctor da Agéncia N; 1 de Vigild itari:
uso das atribuigdes que the conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54, L Q
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re~
soluglo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fovereiro de
2016, € a Resoluclio da Diretoria Colegiada - RDC o® 99, de 02 de
agosto dc 2016

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagiio de Boas Priticas de Distribuigiio ¢/ou Armazenagem de
Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagiio terd validade de 2 (dois) anos
2 partir da sua publicacio.

Art. 3° Bsta Resolugdo entra em- vigor na data de sua pa-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Produtes estéreis: pos liofilieados, solugdes parenterais de pequeno volume
(com esmnhzagao terminal) & solucoes parenterais de pequeno volume {com

Em, F 2 Tnlas Ph Limited

Fnderegn‘ Plot N* 457 & 458, Village Matoda, City: Matoda, 382 2149,
- Gujarat State

do o d : dos isitos de Boas Pri- Pais; fndia

ticas de Fubrlcngﬁo preconizados em legistagio vigente, para a 4rea ANEXO 3 Accord CNPJ: 64.171.697/0001-46

de Medicamentos, resofve: {tica fada,

o %‘1 1° Cancelar a Certificagio de‘ Fms Prat‘ca:. de pa._ Fmpresa Distiimed Coméreio ¢ Representa- ICNPJ. 08.516.958/0001-41 ?3;“5;7 = de  Funclonamento: Ex gﬁ'ﬁ;’,‘&) 1201448/166 ¢
11<.a(,‘ao t:] No angxo, pei l 3. =

RE n°® 178, de 22 de janeiro de 2016, o Didrio Oficial da Unido n® Fm’em 2 Avenida Odilon Ambjo, 643, Picarra

16, de 25 de j janeiro de 2016, Segdo 1, pig. 29 & em suplemento da
Secdo 1, pag. 88, conforme expedxente n® 2168987/16-3.
“Art, 2 Esta Resolugdo entra em vigor na datg de sua pu-

blicagiio.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO
ANEXO
Empresa Fabri Kook Ph Company, Ltd,

Enderc;o 33-19, Yongso 2-gil. Gwanghyewor-myeon, Jincheon-gun,
Pais: Corcia do Sul

iplo; Teresina UF: PL P: 64017-280
d Iigio de P P - 1.12.363-3

i
0224313/14-0
ertificado de Boas Priticay de Distribuicio ¢ A

Certificadn de Boay Priticas de icaciy de
Produtos estéreis: solugBos parentesals de pc?umo ¥olume {com esterilizagio
termmal) solug oes parenterals de pequeno volume {com preparagdo asséptica)

Prodmos estéreis ci(ot\‘mms solucocs parcatcrais de pequeno volume (com.
ig parenterais de pequetio volime (com pre-

ara a&cépncn) e p()s liofilizados.

6]: s nio estéreis: cdpsulas, imi i

Empresa: Tecoocold Locacio de Hspagos ¢ Dis-|{CNPF: 04.212.256/0001-20
lnhmdo;a de Pmduws Refrigerados { .
il 454, Vila Romana

[Empresa ¥ s Intas Ph

Empresa Strlmtant%- {nstituto Biochimico Indis- CNPJ 33.258.401/0001~
113

Autorlmg]io e Funci E 0647755/15-1
1,00.063-,
ertificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Produtos estéreis: emulsdey parenterais de pequeno volume (com estcnb-
25080 tenninal) e solugGes parenterais de pegueno volume (com

RESOLUCAOQ - RE Nt 233, DE 27 DE JANEIRQ DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no
uso das ambux;:ﬁes que fhe conferem o art. 151, IV e o art. 54, 1, §

torming

Motive: Em atcudugemu a0 § 5° do At 3 da RDC n 1‘7/2013 e em

1 do R Interno ap: nos termos do Anexo T da Re-
solugiio da Diretoria Colcgiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada ~ RDC 1° 99, de 024

desacordo com a RDX 17/2010; ndo gl‘ S 47 7 “ 2«) 576 585,
e

lem relagiio aos artigos 69, 87, 197 [t 2“)
RESOLUCAO - RE N* 231, DE:27 DE JANEIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia de Vigilincia Sanitéria, no
uso das atribuigles que the conferem o art. 15 I IVeoat 54 L §
1° do Regimento Intermo aprovado nos termos du Ancxo | da Re—
solucio da Diretoria Colegiada ~ RDC #° 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resoluciio da Diretoria Colegiada ~ RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

agosto de 2016;
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Pritic
de Fabricagdo preconizados em legislagio vigente, pam :
Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder 4(s) Empresa(s) constante
Certificaglio de Boas Praticas de Fabricaglio do i
Art. 2° A presente Certficacio terd validadéide (dms) anos
a partir da sua publicagio.
Ari. 3° Bsla Resolugio entra

K

Consyderando o m!mpnmenm dos
43, da Resolugiio RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013 reso|ve-

Atk 1% Conceder A(s) empresa(s) constanite(s) no’ anexo, a
Cemﬁcagﬁo de Boss: Priticas de Fabricachio’ por ‘meio” de’ suare~
novacao automéu

Aft2

presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos
4 partir dn Su pubhcag:ﬁo

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGATHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa: Medley Fiviacutics Lid, ]CNPJ: 10.588,595/0007-97,

Endereco: Rua Macedo Costa, 5S - Yardim Santa Genebr

ici] Campina UF: SP [CEP: _13080-130
PO
{1.08.326-7

AbbVie Farmacutica [CNPY: 15.800.545/0001-50

de Funcionamento: |Expediente(s): 1065983/15-8

Ceriificado de Boas o de Boas Pritieas de Fnimcu;in de Medicamentos:
Salid: 1).

os ndo_estéreis: {granel

Endereﬁn' Plot N 457 & 458, Village Matoda, City: Matoda, 382 210,

Blot N® 457 & 4§8 Ilags Matods, City: Matods, 382 210,

End
Dist: Afxmcdaba
Pais: {ndia

Empresa  solicitants: Tadistrio JCNPI: 02.501.297/0001-02

Funcionamento: [Expediente(s): 1346414/16-1

Limited

Dist: Abmedabad - Gujarat State

Pais: fndia

Empresa ;oliclflénte: Sandoz do Brasil Indéstria [CNPJ:61.286.647/0001-16
.

Auteri; de 1.00.047-2

E:
1223047/16-2
de i

Certificado de Boas Praucus de ¥
Sélidos nio estéreis;

Empresa 5 Jewim Ph

ical (Shandong) Co., Ltd.
Tai'an High-Tech Indusitial Development Zone, Shandong Pro-

vinge,
Pais: China
L) Phi ' Tndiistria Far-{CNPS: 25.773.037/0601-
macéntica Eweli. 83
[Autorizagiio de Funcionamento: 1.01.717-3 Expediente(s):
2149137/16-2
Certificado de Boas Praticas de Fabri de Medicamentos:

[Liguides niio estéreis: solugbes, soluciics acrosséis, suspensdes ¢ suspensies

B Fabri ) h: GwbH,
Ead : T, is-Mittorrand-Allec 1, 07467 Rudol
Pais; Al h:

Klosterfran Berlin GmbH.
Strafle 41, 12277 -~ Berdin

‘Emmrcsa

Endereca: M

Empresa solicitante: Sandoz do Brasil Indiistria Pafs: Al b
0 : ampros solicitante: Su CNPT: 61.286.647/0001-
[Semissl estéreis: crvmcs, zﬁ 16 Enpresa soli Medstar 7o ¢ Expor-|CNP;
L{quiﬂos n&o e:tl'reis. elixires; emul tagiio Ladan 03.580.620/0001-35
Aatorizacio de Funcionamento: 1.00.047-2 ?6 nic(s): l
2146853/16-2. i de  Funci K. 0932675/15-8
revi 11.69.517-3 |
Sﬁ!ldns o extérets: cmb Certificado de Boss Préiticas de F! de Medi

S6lidos nlo estéreis: pds.

Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de

Empresa Fabricante: Zambon d Ltd Produtes estéreis; aéis (com csterilizaclio terminal),
Endereco: Vig Indistria 13, 6814 « Cademps 5 T T T
Pais: Suica mpresa; Air Liquide Brasil Ltda. [CNPY: e o =
T o - fit presa Fabricante: 1 ios IMA S.ALC,
Rmpresa solicitantc: Zumbon LaboraiGiios  [CF: 51.100.004/0001-36 mc"o-331-7 8/0620-81 o Palns 7867 Cinsdad o Boseos Aies
o - Pais:_Argentina
A §0s
de LO00%1 1992579/16- Eoupresa suliciteate: Anibidtces do Brash L CNFE: 05 23563570001
Certificado de Boas Priticas de Fahricaciio de Mcdimmcmos. ry =
Snlldns B0 estireis escentes o Certificado de Boas Praticas de Fabrisacso de Medicamontos. Al gio de 1.05.562-2 ;ﬂxp«lieure: 2102304/16-
Liguides srisglaicos medicinais. Certificado_de Bioas Praticas de Fabricagho de Medicamentos:
N - —— . Produtos estéreis citotéxicos: solugdes purenterais de pequenc volume (com
RESOLUCAO - RE N°® 232, DE 27 DE JANEIRO DE 2017 s Fabei T Li PVE LTD.
O Diretor da Agéncia Nacionat de Vigildneia Sanitiria, no uso End : Vill, Thanthewsl, Ropar Road. Nalagach, Distt, Solan H,P,

das atribuigdes que The conferem o arl. 151, IV ¢ o art. 54, 1, Q 1 do
Regimento Intermo aprovado nos termos do Anexo T da R

Pais;_ingdia

da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e 2 Re~

IMA SALC.
de Buenos Aires

Empresa ¥ i i
Em!er : Falpa 2862, (‘mdad
l‘al;

Empress solicitante: Mandala Bmsll lmporr ‘gio e|CNPS: intética F: gutica [CNPJ: 53.162.895/0001-06
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016; IDistribuigao de Produto Médico Hospital 109.117.476/0001-81 lle&
Este documento pode ser verificado no end letronico hitp://www.in.go deditm} D digital fe MP 5* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10102017013000027

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasifeira ~ ICP-Brasil,
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Pais; Alemanha 4 3 S COHSHIRE(SY TS e, CS i BeEesY de Bis s
Empicsa Solicitarie: Maquet do Beasil Equipamentos Madicos [CNPI: 6028 377000130 iSRG F;gﬁ,s)ﬁmi mﬁa(") vostEtels) 1o GHEKD, @ Cerifieiey de Bods Praichs de
: T - 7 At sente Cortificaciio e validade Qi 02 (Jols) Aoy u it da su pablicasas:
e N 340 — ASL 30 Esh Renohieto entta e wiEor o data o oot prbictost.
Certificado de Bons Praticas de Fabricagiio de Produtos para Sande: . <
Materiais ¢ equipamentos de uso medico da classe TH, fabricados na planta acima mencionads, oo JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
madrados nas cﬁxsses de risco conforme segras de classificagio definidas na Resolugdo RDC n° 185,
[de 22 de outubro de 2001, ANEXO
“abricante: Shanghai Kohden Medical Elctronic Tnstrument Cor HMPRESA FABRICANTE: DSM Siochem Pharmaceulicals Spain S.A.
KE;D Cf& 367 Huancheng Bei R Fengxian, Shanghat, 201401 ENDERE! § /Ripollés, 2. Sta. Perpétua de Mogoda, Barcelona, F-08130, 1
ais:

5
Empr%??\ solicitante: Laboratério Teuto Brasi-[CNPJ: 17.159.229/0001-76
ICITG o)
Autorizacio de funcionamento o% 1.00.370-7
ente n°: 0843872715-2
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Insumos FarmacSulicos Ativos:
armacéutico ativo obtido por scmissin,tcs;t:i (classe cefalosporinicos):
a1

Insumo
Cefalexina monoidratads (etapa de sintese enzimatica)

Empresa soficitanfe: Nihon Kohden Brasil Imporiagio, Exporia- ]CNPJ: 14365.637/0601-96

40 e Comercio de Equipamentos Médicos Ltda.

IAutorizacao de Funcionamento: 8.09.146-9

Bxpediente(s): B
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio dc Produtos pama Saiide:

Hauipamentos de uso medico da classe 11, fabricados na planta acima_mencionada, en?zd\;ados nas

cla[ssgs da: nzs‘é:&confnrme regras de classificacio definidas na Resolugio RDC n° 185, de 22 de

outubro de .

ceatical Co., Ltd,

RESOLUCAO - RE N° 29, DE 6 DE JANEIRO DE 2016 T e ST7200

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no uso das atribuigBes que Ihe conferen

o Decreto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da Presid Repiblica, publicado no DOU de 12 de

ntaio de 2014, e a Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC N° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em

vista o disposto no inciso IV do art. 52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,

aprovado nos termos da Resolugfio da Diretoria C{z&;}fiada - RDC N°29 de 21 de julho de 2015,

publicada no_l?OU de 23 de julho de 2315, ¢ suas atuali
4 - o5 3

Emp_r&s,a Si)lhtgtanw: Novalarma Indistria Far-[CNPI 06.629.745/0001-09
ica Lida.
30 _de Funcionamento ; 1.01.402-4

izagbes; {risumo farmaceuiico ativo oblido por semissintese!
o ¥ de Boas Prificas de Distribuigio clou Arma- fostato de clindamicina (slapas de sintese quimica)
em 1 vigente, para a 4rea de produtos para a saiide, resolve: ESOLUCAO - RE N° 32, DE 6
Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no anexo a Certificagde de Boas Priticas de RESOLUCAO ! 4
Distribnigo e/ou Armazenagem de Produtos para Saude. i anci o Nancia
Art. 2° A presente certificagio terd validede de 2 (dois) anos a partir de sua publicagio. ° Decrctg dgﬁx;g&g%?‘;z?:;gid;oﬁgﬂdzﬁm
Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicacio. maio de 2014, ¢ a Resol da Diretoria Colesiad:

vista o disposto no inciso IV do art, 52 e n
aprovado nos termos da Resoluglio da,

Pagy z

, 10 uso das atribui¢tes que lhe conferem

Republica, publicado no DOU de 12 de
N° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
° do art. 59 do Regimento Inferno da ANVISA,
- Colegiada - RDC N°29 de 21 de julho de 2015,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

wblicada no DOU de 23 de julho de 2015 ¢'Suas atualizagdes;
p
ANEXO Considerando o i isitos de Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em
legislagio vigente, para a frea Gsméticos, Produtos de Higiene Pesso:;l‘ e Perfumes resolve:
Fpiene =t s - Art. 1° Conceder i(s) (s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Préticas de
n E}g;:;pdmgn[@ Medicos ¢ Odontologicos Lida, [CNPT. 00.730.538/0001-51 Fabricagio de Cosméticos, e Higienc Pessoal ¢ Porf m:n) oy ) i}
Estado; +79.090-100 Art. 2° A presernte cagio tem validade de 02 (dois) anos 2 partir da sua publicagdo,
[Municipio: Cami ﬁ,;’d 3 {S}EPI\ZS 2L Art. 3° Esta Resolugtio entra em vigor na data de sua publicagfio.

e
Autorizacio de Funcionamento: 8.00.916-1
Expediente(s): 0946947/14-8

ertificado de Boas Praticas de Distribuigio ¢ Armazenagen:

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Produtos para Saide ANEXO
Em; ri:;c;a:i tglsa‘rlgoﬂ “(1; portagiio ¢ Exg ¢do de Produ- [CNP.T: 10.591.513/0001-78 Rzl 0 Joctal: H.chamo’Fannacc:tuca Tida l NP 04.506487/000130 |
E ; Rua Valparaiso, 876 q: Avenida Jos¢ Abbas Casseb, N7135
Bairro: Jardim Botinico . CEP: 90.690-300 Dist. Ind. Ulisses Gnimardes !CEP' 15.092-609
[Municipio; Porto_Alegre UF: RS S50 Jose do Rio Preto =
Autorizagdo_de Funcionamento: 8.05.747-0 I ol UF:_SP.
Expedientels): 0044831/15-1 _ Autorizacdo de Funcicnamento: 2.03.426-9
critificado de Boas Préticas de Distribuicio_e/ou Armazenagem; xpediente s: 58/15~1 ¢ 0660072/15-7

Produtos para Satde

Certificado de Boas Praticas de¢ Fabricacio de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal ¢ Perlumes
Liquidos ¢ semissofidos.

RESOLUCAQ - RE N° 33, DE 6 DE JANEIRO DE 2016

RESOLUCAQ - RE N° 30, DE 6 DE JANEIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribfiicdes’que the conferem O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuicdes que The conferem
o Decreio de nomeagao de 9 de maio de 2014, da Presidenta da Repiiblica, pulilicado’ne DOU de 12 de o Decreto de nomeacio de 9 de maio de 2014, da Presid Repiiblica, publicado 5o DOU de 12 de
maio de 2014, ¢ a Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC N 46, de 22 b, de 2015, tendo em maio de 2014, ¢ a Resol da Diretoria Colegiada - RDC N° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso IV do art. 52 e no inciso 1, § 1° do ant. 59 dog:R« o fnterno da ANVISA, vista o disposto no inciso IV do art. 52 ¢ no inciss I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugfio da Diretoria Colegiada - RID e 21 de julho de 2015, aprovado pos termos da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N°29 de 21 de julho de 2015,

... publicada no DOU de 23 de julkio de 2015, e suas alteragdes; publicada no DOU de 23 de jutho de 2015, ¢ suas atalizagOes;
- id do o i dos isitos di: fig , da Resolugiio ROC n° 39, de Coansiderando o pri dos isitos de Boas Priticas de Fabrica¢3o preconizados em

14 de agosto de 2013, resolve: legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art, 1° Conceder &(s} emp ) 00 ¢do de Boas Priticas de Art. 1° Conceder #(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagiio de Boas Priticas de
Fabricagio de Produtos para Saiide por meio de sua,rendyagio automdtica. Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2" A presente certificagdo terd validadg de 2{dois) anos a partir de sua publicagfio, Ast. 2° A presente Certificago terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagiio.

Ast, 3° Esta Resolugfo entra em vigt ¢ sua publicagio. Art. 3° Esta Resolugfo entra em vigor na data de sua publicacio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

[CNPY; 33.983.274/0001-30
ICEP: 14031-580
UF: SP

CNPJ:_18.459.628/0001-15

{Autorizacio

Expediente(s): 02C65 I7I_Z/1(51-7d 5 4 s
eriificado de Boas Priticas de Fabricaglo de Produios para Satde:

Equ‘;?ﬂamemos de uso médico da classe de risco 11, faﬁgados 0z Flama acima mencionada, en- ;

uadrados nas classes de risco conforme regras de classificagio definidas na Resolugao RDE n° 185, ) N "

e 22 de outubro de 2001, Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

RESOLUCAQ - RE N° 31, DE 6 DE JANEIRO DE 2016 Solidos ndo_estéreis hormonais: adesivos

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe
o Decreto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da Presid da Repablica, publicado no DOU de 12 de
maio de 2014, ¢ a Resoluglio da Dircloria Colegiada ~ RDC N° 46, de 22 de oulmbro de 2015, tendo em

vista o disposto no inciso IV do art, 52 e no inciso 1, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, }
aprovado mos termes da Resolugfo da Diretoria Colegjada_- RDC N°2% de 21 de jutho de 2015, {
publicada no DOV de 23 de julho de 2015, ¢ suas atualizagbes; L X [Empresa solicitante: Wyeth Indiistria Fanmacéutica Lida, CNPJ: 61.072.393/0001-33 L

C o dos req de Boas Priticas de Fabricagio preconizados em ) N e Cﬂ A
legislacfio vigente, para a firca de Insurmos Farmacéuticos, resolve: acdo_de Funcionamenio: 1.02.110-1 hy
Este documento pode ser verificado no end letednico htp//www.in.govk icidade hirnl, Dy inado digital fi MP n® 2200-2 de 24/08/2001, que institni a \
pelo codigo 10102016011100127 Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.

-
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Expediente(s): ¢782165/15-4

Certificado d¢ Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos

Solidos ndo estéreis {granel): comprimidos revestidos.

Expedicate(s); (0481521/153-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Meadicamentos

Produtos Estéreis: pds com o _asséptica

[Empresa; Fundaﬁ;ﬁo QOswaldo Cruz ~ Instituto de Tecnologia em Imu-|CNPT: 33.781.055/0015-30
i)

nobtologicos - Bio-Manguinhos
Enderego: Avenida Brusil, 4365. Pavilhiio Rockfeller

{Bairro; Manguint lcEP: 21040-360

Municipio: Rio de Janciro UF: RJ

Autorizacfio de Funcionamento: 1.01.063-3

Expedi Y 0727237/15-5

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtos estéreis: pos Holilizados (envase).

iEmpresa: Blau Farmacéutica S.A, !CNPJ: 58.430.828/0005-93

Endereco: Rodovia Raposo Tavares, Km 30.5, Prédio 200, N°: 2833

{Bairro: Barro Branco
Municipio; Cotia

Autorizacio de Funcionamie) 01
{Autorizacsio Especial: 1.21.
Expediente(s); 0353130/15-9
Certificado do Bod:

Produtos estéreis: emulsdes parenterais de
e solugdes parenternis de pequeno volumgeg

(CEP: 06705-030
UF: SP

377

de Fabricagfo de Medicamentos:

olume (com ;cst,cri‘limg:ﬁo terminal), pos liofilizados
fa]

Empresa Fabricante: Ethypharm
[Endereco: Zone Industrielie de Saint Arnoult, 28170 Chate

Pais: Franca

|Empresa_solicitante: Sanofi-Aventis F:
Autorizacio de Funcionamento: 1.01.300-3
Expediente(s): 0613146/15-8

cutica Litda,

|Empresa Fabricante; Mefck KGaA

Endereco: Frankfurter Strasse 250, 64293 Dargédt
|Empresa solicitante; Merck S/A

Autorizaciio de_Funciopamento: 1.00.089-8
Expediente(s): 0985813/14-0 ¢ 0948796/14-4
| Contificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medicamentos: ... |
Produtos estéreist solaces parenterais de’ pequeno volume, (com. prepatagio asséptica);
Solidos ndo 1) ‘comprimidos e comprimidos’ revestidos:

Solidos ndo; estéreis hormonais. {granel); comprimidos.

iCN'PJ : 33.069.212/0001-84

ICNPJ : 33.009,945/6023-39

!CEP: 22775-109
UE: R}

Autorizacio de Fupcionamento: 1.00.100-4
i ial: 1.20.378-0

utorizacdo E:

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
olidos ndo estéreis: comprimidos e comprimidos revestidos.

Sélidos nio estéreis (embalagem primaria ¢ secundéria): cipsulas.

Liquidos nllo estéreis: solugoes, suspensdes e xaropes, e R
Produtos estéreis: soluces pare is de pequeno volume (com esterilizacio_terminal).

RESOLUCAOQ - RE N° 34, DE 6 D¥ JANEIRO DE 2016

O Diretor da Agdncia Nacional de Vigilincia Sani 1o uso das atribuigdes que the
o Decreto de nomeaclio de 9 de maio de 2014, da Presidenta da Reptiblica, publicado no DOU de 12 de
maio de 2014, ¢ a Resolugfio da Dirctoria Colegiada - RDC N° 46, de 22 de outubro de 2015, teado em
vista o disposto ne inciso TV do art. 52 € no inciso 1, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
ap{qyado nos_termos da Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC N°29 de 21 de julbo de 2015,

Certificado de Boas Prfticas de Fabricacio de Medicaméht
Sélidos ndo estéreis: capsulas (granel).

Empresa_Fabricante; Glaxo Operations UK Limited
_Egéeregn: Priory Strect, Ware . Hertfordshire, SG12_0D1

Pais: Reino Unido

Empresa_solicitanty; GlaxoSmithKiine Brasil Lida, |CNPJ: 33.247.743/0001-10
Autorizaciio de Funci 1.00.107-1

Expediente(s): 0347900/15-5

Cerlificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
Solidos ndio estéreis: cipsulas (pranel), comprimidos revestidos (granel) ¢ pds.

Empresa Fabricante: Ipsen Pharma Biotech
Enderego: Parc Dactivités du Plateau de Signes, Chemin Départemental n° 402, 83870 - Sienes
Pais: Franca
Empresa solicitante: Beaufour Ipsen Farmac@utica Ltda
Autorizaggo de Funcionamento: 1.06.977-3
Expedienie(s): 0658810/15.7
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
¢ 5 Oes is d ilizacii inal).

iCNPJ: 07.718.721/6001-80

odutos estérels hormonais: soluy

da no DOU de 23 de jutho de 2015, ¢ suas atualizagBes;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagio por meio de sua renovagdo automética.

Ast. 2° A p ificagiio tern validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolug@o cntra cm vigor na data de sua publicagfio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa solicitand BTG

Autorizaclio de Funcionamento:

05562-2

0649449/15.-8

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigi
o Decreto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da-
maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Col
vista o disposto no inciso IV do ait. 52 e no inciso I, § 1 59 do Regimento Interno da ANVISA,
provado nos termos da Resoluglio da Diretoria Cole; R

itdria, no uso das atribuicdes que the conferem
jenta da Repuiblica, publicado no DOU de 12 de
46, de 22 de outubro de 2015, tendo em

Bmpresa Fabricante: Jubilant HoltisterStier L1L.C

Endereco: 3525 North Repal Street, Spokane, Washington 99207

N29 de 21 de julke de 2015,
blicada no DOU de 23 de julho de 2015, c suas atualizag
Considerando o i dos requisitos de B a5 de Distribuigio e/on Arma-

Pafs: Estados Unidos da_América

Empresa solicitante: Genzyme do Brasil Lida,
Autorizaclo de Funcionamento: 1.02.543-8

Expediente(s); 0456378/15-6

CNPJ: 68.132.950/0001-03

Priticas de Fabricaclio de Medicamentes:
renterais de

Endereco: 10 Rue du Chénot, Parc d'Activité du Chénot - 56380 Beignon
Pais: Franca

E ficitante: Opem R 4o Tmportadora Exportadora ¢|CNPJ: 38.909.503/0001-57
Distibaidora Lada, 0o v poradon ¢

Autorizagio de Funcionamento: 1.02.748-7

P m logislagio vigente, para a drea de Medicaingntos, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a 3o de Boas Priticas de

Distribuigiio e/ou Ar de Medi
Art. 2° A

terd validade de 2 {dois) anos

p Certificaca partir da sua publicagdo.
Art, 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicago.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINIO
ANEXO

mpresa; Mattos Oliveira Comercio de Medicamentos LAda. CNPI: 07886 20270001-21
D. -

Endereco; Rua Guitherming Novais

i Rairro: Recreio
NIt
<uncmnamcnt051§":7 TO7425:2

45620680

CEP:

Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Armaze

{Medicamentos,

Este documento pode ser verificado no endereco eletrdni
pefo codige 10102016011100128

httpeffwrww.in.govbut i o bt

D inado digital fi MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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N° 141, segunda-feira, 25 de jutho de 2016 Diario Oficial da Unido - suplemento LSSV 1677-7042 45 R
RESOLUCAQ - RE N° 1985, DE 22 BE JULHO DE 2016
O Dirstor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe
o art. 151, 1V e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio

Empresa Fabricante: Rentschler Biotechnologie GmbH da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada
Endereco; Enwin Rentschier Strasse 21, 88471 - Lanpheim - RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;
iPais; Alemanha Considerando o di i dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagdo de Medi-
IEmpresa solicitante: Laboratérios Ferring Lida. ICNPJ: 74.232 034/0001-48 ou o d pri dos di de petigh bmetidas & anglise, preconizados em
Autorizaciio de Funcionamento; 1.02.876-2 Expediente(s), 1144418/16-5 legislacio vigente, resolve:

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos; Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagio de Boas Praficas de Fabricagfio de Medicamentos
Produtos_estéreis hormonais (eranel); pds liofilizados, da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.

Ant. 2% Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicago.

resa Fabr A 1 Win i ig, JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Endereco: 1. rue de la Vierge, Ambarés et Lagrave, 33565 Carbon Blanc
Pg!'s: Franca, ANEXO
tici A 0fi-Avent Sutica L] |CNPJ' 02,685.377/0001-57
Autorl@ao de Funcionamento: 1.01.300-3 Ex&i_xeme(s) 1218205/16-2

Mouvo Em alendxmmto an Art da RDC n® 39/2013 ¢ &y Qs '. rdo m a RDC o° 17/2010: nip
as Boas Praticas de Fabricach de Medmamen FRGe 0s 13 (§|1meas " e '
Hl do § 3° e inciso V do 3") g 02 103, 104, 105, 106,
117, 127, 128, 130, 139, 178 204 0 a §2°) 244, 247, 255, 256, 259,
inciso 1’do § 3%),7302 305 7304, 305, A0

CNPY: 61.363.032/0001-46
Expediente(s). 1185084/16-1

l O RESOLUCAO - RE N° 1.986, DE 22 DE JULHO DE 2016

Q O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilanci itaria, no vso das atribui que the confi
|CNPJ 35.820.448/0030-70 ‘ art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de cutubro de 2015;

Considerando o i dos requisitos disp no art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagfio de Boas Praticas de

l Fabricagio por meio de sua renovagio automéatica
Empresa: Avert Laboratérios Lida ChaL, -936/0001-37 Att. 2° A presente Certificagfio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagfo.

Endereco: Ay. Francisco Samuel Lucchesi Fitho, 1,039, Penha_ ! Att. 3 Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagdo.
- IMunicipio: Braganca Paulista UF; SP | 12929—000
‘\utorizacio de Funcionamento: 1.00,174-0 ‘p 6657/14-1 & 0796685/14-7 JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ertificado de Boas Priticas de FaWlicabo¥e Medicamentos;
S?m:ss() 1dos nﬁoé@stémls cremes, g?ls 3 pcma 5. @
LIGuigo IMUISOes

|CEl’ 32010-130 Vd

ANEXO

’CNPJ : 51.780.468/0002-68

ipolabor, Farmacé PL 19.570.720/0001-10
Rodovia BR 262. Km
abard

Autorizagiio de Funciona @! .343-0

leep. 12240.000

Ex sy 0967065/15-3, 0966921/15-3,
704 1% _g 0966862/15-4

lCEP' 34735010

t%-g 1181362/16-8,  1180817/16-9,
II 087()/1 e 1180831/16-4

M

'pnstilhas e pos.

nd0 estéres; emulsos sol

élxdos o, cstécrigs

ucdes, suspensdes e xmo
4 pes nde esterens e

Liqui ufremes
Sermsséhd cremes, géis @ po ogé&s ‘solngdes, suspensGes e Xampus.
olidos nao esterexs capsulas, comprmidos ¢ compmmdos revestidos.

0

Produtos _estéreis: sol nierals d ¢ (com esterilizagio terminal] i

|garentgreus de pggue?lg ii/(’g’lsume zcom ggwdr?hg;gmxﬁloete:’r?n:m feom esterilizag inal) ¢ solugbes N

Enpress, Genmisd; Farmacgutica !,Egg !CNPJ 45992, 2[9!20]-65 Empresa; Sun Farmacéutica do Brasil Lida ICNPJ' 05.035.244/0001-23
:_Rodovi alista Fi i Aguirre P Em 0

[Endereco: Rodovia GO 080, 02, Jardim Pompeia
Municipio; Goifnia UE. GO ICLE: . 74690-370

Aatforizacio de Funcionamento: 1.04,682-0 Expediente(s). 0796066/15-2
Certificado de Boas Praticas de Fabricacfio de Medlmj 0s: ertificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
{S¢lidos ndo estéreis; capsulas moles. dlidos ndo estéreis; comprinidos ¢ comprimidos reveshidos.

Este documento pode ser verificado no end tetrOnico hitp://www.in.govt ficidade Hirnl D inado digital fe MP n® 2,200-2 de 24/08/2001, que institui &
pelo codigo 10102016072500045 Infracstndura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Brasil.




