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DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICACAOC DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primsiro Registro Civil de Nascimentos & Obitos e Privativo de Casamentos, [nterdigées e Tutslas
com atribuigéo de autenticar e reconhecer firmas da Comarea de Jo#io Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, stc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento am anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticagio Digital® ou na referida
sequéncia, Toi autenticado de acordo com as Legislagies e normas vigentes®. :

DECLARQO ainda que, para garantir fransparéncia e seguranga juridica de todos os atos orlundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagde obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composte de um cddigo nico (por exemple: Selo Digital: ABC12345-X1X2) ¢ dessa forma, cada autenticacBo processada pela nossa
. Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, endereco
hifps:/icorregedoria. tjpb.jus.br/selo-digitalf

A autenticag@o digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NAGIONAL §
A tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia auienticada, sendo da empresa UNIAD QUIMICA,
FARMACEUTICA NACIONAL $ A a responsabilidade, (nica ¢ exclusiva, pela idoneidade do decumento apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 18/11/2020 10:56:00 (hora local) através do sistema de auteniicagio digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art, 19, 10° & seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificade Digital do titular do
Cartdtio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartdrio pelo endereco
de e-mait autentica@azevedobastos.not.br : :

Para infarmagtes mais detalhadas deste ato, acesse o sité https:/fautdiglial.azevedobastes.notbr e informe o Codige de Autenticagdo Digital..

Esta Declaragéo € valida por tempo indeterminade e esta dispanivel para consulta em nosso site.
'Cédigo de Autenticagio Digital: 144921811202697069424-1

“Legislagdes Vigentes: Lel Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Madida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estaduval n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Proviments CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bafrro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:fwww.azevedobasios.not.br
E-mail: cartorio@azevedobasios.not.br

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

G Bel. Vélber Azevédo de Miranda Gavalcanti, Oficial do Primeirc Registro Civil de Nascimentos e Obitos & Privativo de Casamentos, Interdiges e Tutelas
com atribuigéo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito gue, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticacsio Digital® cu na referida
sequéncia, fol autenticado de acordo com as Legislagfes & normas vigentes®.

DECLARO ainda gque, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Regisiral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizacdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cddigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justiga do Estada da Paraiba, enderego
_.. https:iicorregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAD QUIMICA FARMACEUTICA NAGIONAL S
A finha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa UNIAO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, tinica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAQ foi emitida em 18/11/2020 13:56:50 (hora local) através do sistema de autenticacéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certtificado Digital do titular do
Cartéric Azevédo Basios, podera ser solicitado dlretamente a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartério pelo endereco
de &-malil autentica@azevedobastos.not.br

Para informagGes mais detalhadas deste ato, acesse o site fiitps./fautdigital.avevedobastos.not.br e informe o Codigo de Aufenticacdo Digital..

Esta Declaragfio é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site,

1Cadigo de Autenticagéo Digital: 144921811203801694196-1
*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 & Provimento CGJ N° 003/2014,

O referido é verdade, dou fé.
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DIARTIO OFICIAL DA UNIAOG - secgo 1

ISSN 1677-7042 N2 23, segunda-fairs, 3 de fevarelrj

AREA: PAF . 3
ATIIDADE: PRESTAR SERVICO DE ABASTECIMENTO DE AGUA POTAVEL PARA CONSLMO
HUMANG DE BORDO DE VEICULOS TERRESTRES QUE OPEREM TRANSPORTE COLETIVO
INTERNACIONAL DE PASSAGEIROS, AERONAVES E EMBARCAGOES,

EMPRESA: BRASIL SAUDE AMBIENTAL E SANITARIA LTDA - EPP

ENDEREGO: CLN 114 BLOCO € N2 21 SUBSOLO.,

BAIRRO; ASA NORTE

MUNICIPIO: BRASILIA

UF: BF

CEP: 70.764-530

CNPJ: 13.403.448/0001-06

PROCESSG: 25351,238657/2015-39 (EXP: 0217383/20-4)

‘AUTORIZ/MS: 9.07646-1

AREA: PAF . -
ATVIDADE: PRESTAQAC DE SERVICO DE DESINSETIZAGAD OU DESRATIZAGAG EM
VEICULOS TERRESTRES EM TRANSITO POR POSTOS DE FRONTEIRA, EMBARCACOES,
AERQNAVES, TERMINAIS AQUAVIARIOS, PORTOS CRGANIZADOS, AEROPORTDS, POSTOS
DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS.

42 DIRETGRIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAD E FISCALIZACED SANITARIA
RESOLUCKO—RE N2 262, DE 23 DE JANEIRC DE 2020

G Gerents-Geral de Inspagdo & Flscalizagio Sanitdris, no uso das astrlouiches
guz the confere o art. 171, aliade ao art. 54, 1, § 12 do Regiments Interno aprovado pela
Resolugio de Dirstoriz Cofeglads - RDC n® 255, de 10 de derernbro de 2018,

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacio
de Madicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de peticSes submetidas 3
sndlise, preconizados em leglslagio vigente, resolve:

Art. 12 \ndefarir ofs) Pedidols) de Certificagde de Boas Préticas de Fzbricacio de
Madicamentas dals) empresals) constantels) no ANEXC.

Art, 22 Esta Resolugde entra em vigor na data de sua publicaciio.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EWVPRESA FABRICANTE: TECNONUCLEAR 5.4

ENDERECO: ARIAS 4176, CIUDAD AUTONOMA OE BUENDS AIRES - PAIS: ARGENTINA -
CODIGD UNIMO: A1326

EMPRESA SOLICITANTE: ECHERT & ZIEGLER BRASIL COMERCIAL LTDA - CNPI:
02.887.124/0001-66

AUTORIZ/MS: 1150926 ~ EXPEOIENTE(s): 0474255/18-9

ASSUNTO: 7332 - MEDICAMENTOQS - (Certificagiio de BPF} de INDUSTRIA do MFRCQSUL de
PRODUTOS ESTERE!S

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ac art. 42 dg RDC ne 39/2013, n¥o cumpriu
a5 Beas Priflcas de Fabricacdn da Madicsmentos em relacBo aos seguintes dispositives
normativos: art.553, art. 546, art. 555, art. 505, art. 13, art. 411, art. 504, art, 283, art. 315,
art. 318, ait. 362, art. 294, art. 419, art, 292, art. 484, art. 334, art, 157, art, 63, art. 198,
art, 87 e art. 70 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC ne 17/2010;2 2rt. 31 & art. 41
da Resolugdo da Diretorlz Colegiada ~ RDC ne 5§3/2009.

RESOLUCAC-RE N2 263, PE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral da Inspego e FiscalizagSo Sznitarks, no uso das atribyigbes
qug the confere o art, 171, aliado as art. 54, |, § 22 do Regimento Intermo zprovado pela
Resolugdo de Diretorie Coleglada - RBC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Censiderande o cumprimento dos ragulsites dispostos nie art. 43, da Resolugge
de Direteriz Coleglada - RDC n? 39, de 14 de agastc de 2013, rescive:

Art. 12 Conceder 3(s} empresa(s) constante(s) no ANEXD, 3 Certificacic de Boas
Praticas da DistribuitBo afou Armazanamento nor melo de sua renovagio automdtica,

Art. 2* A presente Cerlificagfo tem validade de 2 (dois) anos @ partly da stua
publicagdo.

Art. 3% Estz Resolugho entra am vigor ha data de sua publicagso.

RONALBO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXD

EMPRESA: DEELA MEDICAMENTOS LTDA -EP - CNPJ: 18.210.550/0003-09 - AUTORIZ/MS:
097677 - AE: 1235044

ENDERECO: RUA OTTO BENACK, 691

MUNICIPIO: JOINVILLE - UE: SC - EXPEDIENTE: 0575354/18-5

CERTIFICARO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBLICAD EOU ARMAZEMAGEM: Medlcamentos

RESOLUCAO-RE N2 264, DE 29 DE JANERO DE 2026

O Garente-Geral de Inspegfio e Fiscalizagdo Sanitdria, e uso das atribuicdes
que Ihe confere o art. 177, zliado ac art. 54, 1, § 1° do Regimante Interno aprovads pela
Resoluggo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerande o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolucio
de Diretorla Colegiada - R3C n€ 39, de 14 de agosto de 2013, resolva:

Art. 1® Conceder 3{s} empresa(s) constante(s) no ANEXO, 2 Lertificagio de Roas
Praticas de Fabricagio por mele de sua renovagdo automatica.

. Art. 28 A presente Certificagdo tem valldade de 2 {dois) anos a paitir da sua
publicagdo.

Art, 32 Esta Resolucio entre em vigor na dats de sua nublicagio,

RONALDO LUCIO FGNCIANG GOMES
ANEXO

EMPRESA: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA - CNP: 05.254.873/0008-58 - AUTCRIZ/MS5:
1656510

ENDERECO: RUA JAIME PERDIGAQ 431/445 MONERO - ILHA DO GOVERMADOR
AMUNICIFIO: RIC DE JANEIRO - UF: RI - EXPEDIENTE: 2008612/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTAOS: Sokidos n3o estéreis:
Comprimidas; Comprimidos Revestidos

E! E: BAXTER PHARMACEUTICALS INDIA PRIVATE LIMITED-UNIDASE 2
ENDERECO: VILLAGE VASANA, CHACHARWADI, TALUKA-SANAND, AHMEDABAD- 352 213 -
PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: ADL63
EMPRESA SOLICITANTE: CLARIS PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LfDA - CNPR
02.455,073/0001-02. .

AUTORIZ/MS: 1052772 - EXPEDIENTE(S): 0831900/19-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO BF MEDICAMENTOS: Produtos estérels:
Solugdies Parenterais dz Pegueno Volume corm Esterilizagdo Terminai; Solug8es Paranterais
de Pequano Volume com freparppiio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMEH

ENDERECO; STEINBEISSTRASSE 3 UND 2, 73614, SCHORNDORF - FAIS: ALEMANHA - CODIGE
Onico: A.piaa R

EMPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACEUTICA 1TDA, - CNPJ: 15.800,545/0001-50
AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEDIENTE(s): 1996135/19-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOCS: Saiidos nis estérais: pds

RESOLLICAD-RE N 265, DE 29 DE JANFIRG DE 2020

O Gerente-Geral de inspegio e Fliscalizagdo Sanitdriz, no uso das atrbuices
que the confere o art. 271, allado a0 art. 54, |, § 1° do Regimento Internc aprovado pela

. Resolugdo de Diretorta Coleglada - RDC n° 255, de 10 d2 dezembre de 2013,

considerando o cumprimente dos requisitos de Soas Priticas de Distribuicio
efou Armazenagem preconizados em legislacio vigente, para a irea de mMedicamentos,
resolve:

Art. 12 Concader 3(s} empresal(s) constante(s} no ANEX0, a Certificagio de Boas
Priticas de DistribuigBo efou Armmzenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dos} anos 2 partir da sua
publicacso.

Art. 3° Esta Resclugdo entra em vigor ne data de sua publicagio.

RONALDC tUGO PONCIAND GOMES
ANEXO

ENiPRESA: GUARIA COMERCIO E REPRESENTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIREL! -
CNPJ: 32,181.808/0002-53 - AUTORIZ/MS: 1193893

ENDEREC: RUA TEOFILO OTCONI. N2 158

MUNICIPIO: CAMPG GRANDE - UF: MS - EXPEDIENTE: 2546138/15-7

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

E 3 - COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITLARES ITBA - CMEE
02.520.829/0001-40 - AUTORIZ/MS: 1053072 - AE: 1Z11508

ENDERECO: ROROVIA BR 480, N2 180

MUNICIPIO: BARAO DE COTEGIPE - UF: RS - EXPEDIENTE: 1504455/19-1

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

ALUTE DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIREL -
CNP): 18.606.861/0001-82 - AUTORIZ/MS: 1098641 - AE: 1235624

ENDEREGD: RUA MACEIQ 5/N®, ENTRE RUA DO SOL E RUA AMAZOMIA

MUNICIPIO: ANANINDEUA - \F: PA - EXPEDIENTE: 3256109/18-6

CERTIFICADD D B0AS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OL ARMAZENAGEM: Medicamantos

SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES FTDA - CNRIL: 05.531.725/0061-20 -
AUTORIZ/MS: 1098430 - AE: 1235473

ENDERECO: AV GENTIL REINALDD CORGCIOL! 391

MUNICIPIO: PALHOGA - UF; SC - EXPEDIENTE: 0266445/19-3

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

EMPRESA: EURDQUIMICA LTDA - CNPJ; 05,102.565/0001-25 - AUTORIZ/VS: 1061428
ENDERECO: RUA JOAQUIM SILVA, N° 56, SOBRELDIA, SALA 201

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1175027/18-8

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

EMPRESA: Farma lLogistica 2 armazéns gerais itda - CNPE 04.015.475/0010-71 -
AUTORIZ/MS: 1051508 - AE: 1233364 | '
ENDERECO: Rodovia SC 486, km 4 5/ parte 1

MUNICIPIO: ITAJAL - UF: SC - EXPEDIENTE: 2137556/18-5

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICED E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

ALAR CEARA LTDA EPP - CMPL: 21.595.484/0001-68 - AUTORIZ/MS:
1152320 - AE; 1152333

ENDERECO: RUA FRANCISCO JGSE ALBUQUERGUE PEREIRA NP 1085

MUNICIPIO: FORTALEZA - UF: CE - EXPEDIENTE: 1935155/19-0

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/QU ARMAZENAGEM: Madicementas

EMPRESA: LR 1AGOS ARTIGOS MEDICOS F  HOSPITALARES EIREL-ME - CNAJ:
19.572.938/0003-08 - AUTORIZ/MS: 1140779 - AL: 1166301

ENDERECG: AV COUNTRY CLUB COS ENGENHEIROS, NE 16 A

MUNICIPIG: ARARUAMA - UF: &I - EXPEDIENTE: 1128153/17-9

CERTIFICADO DE 80AS PRATICAS DE DISTRIBLICAC E/OU ARMAZENAGEM;: Medicamentas

S

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

EMPRESA: Linde Gases Ltda -~ CNP): 60.519.202/0016-24 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDERECO: Rua jose Matla de Lacerds, 1230 .

MUNICIPIO: CONTAGEM - UF: MG - EXPEGIENTE: 0630058/15-7

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Gases Madicinals
(Embalegem primdria}: Gases Medicnais

ENPRESA FABRICANTE: EGIS PHARMACEUTICALS PLC ]
ENDERECG: BOKENYFOLDI (T 118120, BUDAPEST, 1155 - PAiS: HUNGRIA - CADIGO UNICO:
A0976

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS SERVIER DO SRASIL LTDA - GNP 42.374.207/0001-
786

AUTORIZ/MS: 1012787 - EXPEDIENTE[s): 1954213/13.8
CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTDS: Produtes estéreis
{Graned): SolugBes Parenterals de Faqueno Volume com Estaritizacdo Taerminal

EMPRESA FABRICANTE: NOVARTIS SINGAFORE PHARMACEUTICAL MANUFACTURING PTE,
TR,
ENDERECO: 10 TUAS BAY LANE 637261 SINGAPORE - PAIS: CINGAPURA, REFUBLICA DA -

CODIGO UNICO: A.1083 .
EMPRESA SOLCITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNB) 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 1934737/19-5

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACRD DFE MEDICAMENTOS: S8lidos nio estérais
{Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ASPIRG PHARMA LIMITED

ENDERECO: SY. NQ, 321, BIOTECH PARK, PHASE-IY, KARKAPATLA VILLAGE, MARKOOK
M?NDAL, SIDDIPET DISTRICT, TELANGANA STATE, INDIA - PAS: INDIA - CODIGO UNICO:
Ad275

EMPRESA SOUCITANTE: Camber Farmaceutica Ltda - CNPR 24.633.934/0062-29
AUTORIZ/MS: 2165077 - EXPECIENTE(s): 0606981/19-5

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Emulsbes com Esterifizacio Teriminal ; Pés com Preparacio Asséptica; Pés Liofilizadas;
Selugbes Parenterais de Pequeno Volume com Estarilizagiio Terminal; SolugBas Parenterals
de Peaueno Volume com Preparagdc Asséptica
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TAQ. Suplemento

ISSM 1677-7042

DIARIO OFICIAL DA U7

ANEXO

Fabricante: Biocon Sdn. Bhd. X
Enderego: Ne.l, Jalan Biotekmologl 1, Kewsan Perindustrian SILC, iskandar Puteri, 75200,
lohor

Pais: aldsh

Solicitante: £MS SfA CNPI: 57.507.378/003-65

Autorizagio de Funclonamento: 1.00.235-1 Expadiente(s): DOCZ187/18-3

Certiflcado de Boas Praticas de Fabricaglio de Medicamentos:

Insumncs farmacButicos ativos bicldgicos: insuling humana.

Fabricante: Biotest AG

Endereco: Landsteinerstrasze 5, 63303 Dreleich
Fals: Alemanha
Solicitante:  Panamerican
01.229.815/0001-26
Autorizagio de Funcionsmento: 1.03.136-8 Expedientefs): 0593121/1%-3
Cartificade de fioas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

Insumas farmackuticos atives bloldgicos: pasts fragio V.

Medical Supply Suprimenios Médicos lidz.  CNPE

Fabricante: Wyath Pharmacautical Division of Wyeth Holdings 1iC
Enderago: 401 Morth Middletown Road, Pearl River, New York {NY) 10965
Pais: Estados Unidos da América

Selicitarter Wyath Inddstria Farrmacéutica Uda. CNPJ: 62.072.393/0001-33
Autarfzagio de Funclonamento: 1.02,110-1 Expedients{s): 1154143/18.0
Cettificado de Boas Priticas de FabricegSio de Medicamentos:

Insumos farmaciuticos atives bialégices: inotuumake ozogamicine.

RESOLUGAO-RE Ne 697, DE 20 DE MARCD DE 2319

0 Garente-Geral de inspeglo o Flscalizagdo Sanitéria, Substituto, no uso das
atribuicBes gue the confere o art, 171, aliado ao art, 54, 1, § i° do Regimento Interno
aprovade pele ResofugSio ds Diretorla Coleglada - ROC n? 255, de 10 de dezembro de

considerande o cumpriments dos racuisitos dispostos no art. 43, da Resolugso
-ROC h® 39, dz 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Concader 3(s) empresals) constante{s) no ANEXC, 2 Certificacdo ds Boas
Préticas de Fsbricacio por meio de sua renovacio sutomidtica,

Art, 28 A presente Certificagio tem validads de 2 {dois) anos & partir da sua
publicagdo,

Art. 32 Esta Resolugho entra em vigor na data de sua publicagio.

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXC

Fabricante: Instituta Grifels, 5.4.

Enderega: Poligon Industrial Lievant, £an Guasch 2, 08150 Parats del Vallds, Barcelona
Pais: Espanha

Sclicitante: Grifals Brasit Ltda. CNPJ: {2.513.899/0002-71

Autcrizagdo de Funciohamento: 1.03.641-7 Expediente{s): 0853206/18-7

Certificado de Boas Praticas de Fabrlcacio de fedicamentos:

Jnsurnos  farmacduticos  ativos  bioldglcos:  albumine  humana, alfalantitripsing,
Imunaglobuiing  humana, imunoglobulina anti-hepatite 8, Imuncglobulina antitetdnics,
Imuraglobeiina anti-RhO (D), fater VI de coagulagio, fator X de coapulacdo e
anitrombing il

RESOLUCAD-RE N 700, DE 20 DE MARCO DE 2019

O Gerenta-Geral de inspecio e Flscalizegde Sanftdria, Substituto, no use das
stribuichss gue the confara o art, 171, aliado za art, 54,1, § 1% do Regimento intarno aprovado
pala Resoiucic da Dirstoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 ds dazembro de 2018,

considerando ¢ descumprimants dos requisios de Boas Préticas ds Fabricacio de
Medicamentos, ou o Gestumprimento dos progedimentes da peticBes submetidas 3 andlise,
praconizados em legistagio vigente, resoive:

Art. 12 Indefarir ols) Pedidols) de Certificagda da Boas Priticas de Fabricaciio de
Medicamantos dafs) empresals} constante(s) no ANEXG,

Art, 28 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicago.

VARLEY DIAS SQUSA
ANEXD

EMPRESA: INSTITUTO DE QUIMICA E BIOLOGIA LTDA - NP 33.236.001/0001-9% -
AUTORIZ/MS: 1006032

ENDERECO: RUA A, Ne 20

MUNICIBIO: NIFERD: - UF: R - EXPEDIENTE: 524416/06-2

ASSUNTC: 7327 - MEDICAMENTOS - {Certificagie do BAF! de INDOSTRIA RACIONAL de
LQUIDDS NAD ESTEREIS

MOTIVO DE iNDEFERIMIENTO: A empresa estd classificads em exigéneie {sem condigBas
técnico-operacionais parz retomada das atividades fabris desde 2 Inspecic de 11 a
14/08/20100), por descumprimentos de requerimentes da RDC n@ 17/2010 2 n¥o consaguly se
ad‘?qgjeg no prazo de 120 dias, descumprindo o pardgrafe primairs do Artigo sétimo da ROC ne
3g9/2013.

¢ INSTITUTO DE QuiMica & BIOLOGIA L¥DA - CNP): 33.236.001/0001-98 -
AUTORFZfMS: 1006032

ENDERECO: RUA A, N2 20

MUNICIPIQ; NITERG! - UF: R - EXPEDIENTE: 524492/06-7 .

ASSUNTO: 7328 - MEDICAMENTOS - (Certificacio de BAF} de INDUSTRIA NACIONAL de
SEMISSOLIDOS NAG FSTERES.

MOTIVC DE INDEFERIMENTO: A embresa estd classificada em exigénela (sem condigdies
técrico-uperacionals para retomade das atividades fabris desde 3 inspegdo de 11 a
14/08/2010), por descumprimanto de requerimentos da RDC n@ 17/2010 & nEo canseguiu se
ad?quar no prazo de 190 dias, descumprindo 9 pardgrafs primeiro do Artigo 72 da ROC
358/2043.

EMPRESA FABRICANTE: B. BRAUN AVITUM AG ;

ENDERECO: KATTENVENNER STR. 32, 49215 GLANDORF - PAfS: ALEMAIHA - CODIGG UMICO:
A6

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATGRIGS B. BRAUN S/A - CNPJ: 31.673.254/0001-02
AUTORIZ/AS: 1000853 - EXPEDIENTE(s): 0313752/18-0

ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - {Certificeglio da BPF} de INDUSTRIA INVERNACIONAL de
PRODUTDS ESTEREIS exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em desacorde com o Art. 79 da RDC ng 39/2013: n¥o cumpriu os
artigos Art, 11 {inciso XH}; Art. L9; Art. 258 e Art. 316 da RDC ne 17/2014, conforme notificaglio
de exigéncia n® 0874831/18-4.

EMPRESA: INSTITUTO DE QUIMICA E BICLOGIA LTDA - CNPR: 33.236.061/0001-89 -
AUTORIZ/MS: 1005032

ENDERECO: RUA 4, N¢ 20

MUNICIPIO: NITERQ! - UF: R) - EXPECRENTE: 524463/06-3

ASSUNTO: 768 - MEDICAMENTOS - (Certificaciio da BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de s6LDos
NAG ESTEREIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: A ampresa classificada em exigénca {sem condicies técnico -
operacionals para retomada das atividades fzhris desde a inspeglic de 11 2 17/08/2010}, por
descumprimento de requerimentos da RDC n2 17/2019 e no conseguiu se adequar ng prazo
de 120 dias, descumprinde ¢ pardgrafo 12, Art, 7° da RDC ne 39/2013.

T Al kb 4

RESOLUGAOQ-RE N2 701, OE 20 DE MARCD DE 2018

G Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagie Senitdria, Substituto, M&a@
attibuicBes que ihe cenfers o art. 171, aliade 2o art, 54, |, § 17 do Regimento Internc
aprovadc pefa Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, da 10 de dezembro de
2018

’ Considerands o descamprimenta cos requisitos de Boas Préticas de Bistribuicio
gfou Armazenzmento de Medicamantos, ou o descumiprimento dos ptocedimentos de
petighes submetidas 3 andlise, preconizados em legislagio vigente, resolve:

Att. 12 Indeferlr ofs} Pedido(s) de Certificagiio &2 Boas Priticas de Distribuigio
efou Armazenamente de Medicamentos da(s) emprasals) constanta{s) no ANEXO.

Ast. 28 Esta Rasolugfio entra em vigor ha data de sua pulbicaggo.

VARLEY DIAS SOUsSA
ANEXO

EMPRESA: J. O DE SOUZA NASCIMENTO - EPR - CNPI: 04,513.119/0001-18 -
AUTORIZ/MS:1060422 (Cancelada)

ENDERECD: TRAVESSA ENEAS PINHEIRO, N° 869

MURICIPIO: BELEM - UF: PA - EXPEDIENTE: 501736/10-0 "
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificaglio de Boas Priticas) de DISTRIBU ICAC Ef oU
ARMAGENAGEM do produte

MUOTVG. DE INDEFERIMENTO: Descumprimente do nciso V do Art. 41 da RDC n2 39/2013,

EMPRESA: AL REFRESENTACAC E DISTRIBUICAO DE FRODUTOS MEBICO
HOSPITALAR LTDA - ME - CNPR 08.686.447/01001-78 - AUTORIZ/MS: 1071623 [Cancelada)
ENDERECO: AVENIDA BERNARDC SAYAC, S/N, QUADRA 53-A, LOTE 11/12

MUNICIBIG: APAREGIDA DE GOIAMIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 798001/09-9 .
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - {Certificacio de Boas Préticas) de DISTRIBUICAG £/ QU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVG DE INDEFERIMENTQ: Descumprimento do inciso V do Arf, 41 da RDC n? 35/2013.

£ : DROGUISTAS POTIGUARES REUNIDOS 1TDA - CHP): 08,401.564/0001-48 -
AUTORZ/MS: 1040342 {Cancelada)

ENDERECD: Rua dos Caicds, 1634

MUNICIPIO: NATAL - UF: RN - EXPEDIENTE: 318532/10-0 - .
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - {Certificacio de Boas Priticas) de DISTRIBUICAO £/ U
ARMAGENASEM do produte

MOTIVO DE INDEFERIMENTQ: Descumprimento do tneiso V do Ars, 41 da RDC n2 35/2013.

EMPRESA: DOMUS - DISTRIBUIDORA DE PRGDUTOS FARMACEUTICOS (TDA - ChPE
04.170.764/0001-85 - AUTORIZ/MS: 1055120 [Cancelada)

ENDERECG: RUA 6 DE JANEIRD, N2 6

MUNICIPIO: MOSSORO - UF: RN - EXPEDIENTE: 536551/09-1

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - {Certificagsio de Boas Priticas) de DISTRIBUIGAD E/ Ot
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Descumprimento do inciso V do Art. 41 da RGC n? 35/2013.

EMPRESA: PORTAL CENTRO OZSTE COMERCID ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA -
CNPJ: 11.247.529/0001-29 - AUTORIZ/MS; 1084400 {Cancalada)

ENDERECD: RUA MARZAGAD, 5/N, LOTE 06 QUADRA 03

MUNIGIPIC: CUIABA - UF; MT - EXPEDIENTE: 590499/10-4

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - {CartificagBo de Boas Praticas) de DISTRIBUICAD E/ OU
ARMAGENAGEM do produts

MOTIVG DE INDEFERIMENTO: Descusmprimente do indso V do Art. 41 da RDC n? 39/2013,

EMPRESA: SANGFI PASTEUR LTDA - CNP): 24.040.487/0001-02 - AUTORIZ/MS! 1016090
{Cancelads)
ENDERECO: RUA DO ROCIC, N° 351, 10° ANDAR

MUNICIPIC: 5AD PAULO - UF: 5P - EXPEDIENTE: 143195/08-1

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - {Certificagfio de Boas Praticas) de DISTRIBUIGAG &/ OU
ARMAGENAGEM do predute

MUTIVO DE INDEFERIMENTO: Descumprimante do fnciso V do Art. 41 dz RDC n2 39/2013.

RESOLUCAQ-RE Ne 702, BE 20 DE MARCC DE 2018

O Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagio Sanitdria, Substituts, no uso das
atribuicdes gue fhe confere o art. 3171, shade sc art. 54, I, § 18 do Regimento interno
aprovade pels Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de derermbre de
2018,

considerando o tumprmento dos requisitos de Boas Préticas da Distribuicdo
e,l'oi.i] Armazehagem praconizados sm laglisiatic vigente, para a &rea de Medicamentos,
resolve:

Arl. 12 Conceder &ls) emprasals) constante(s} na ANEXO, a Certificaciio de Boas
Préticas de Distribulgio efou Armazenagem de Medicamantos.

Art. 28 A presente Certificagio terd validade da 2 {dois} anas & partir da sua
publicagia,

. Art. 3° Esta Rescluglo entra e vigor nz data de sua pubficacio.

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

EMPRESA: BELCHER FARMACEUTICA DG BRASIL ITDA ME - CNPl: 14.146.456/0001-76 -
AUTQRIZ/WS: 1178311 - AE: 1175308

ENDERECO: RUA RODOLFO CREMIM, 21102 ZONA 19

MUNICIPIO: MARINGA - UF: PR - EXPEDIENTE: 1055601/13-0

CERTIFICADG DE BCAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/GU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: ELLO DISTRIBUIGAQ LTDA - CNPJ 14.115.388/0002-80 - AUTORIZ/MIS: 1096061 -
AE: 1232831

ENDERECO: Av. Andpolls, Quadra 0, Lote 02 5N

MUNICIPIO: GOIANIA - UF: GD - EXPEDIENTE: 0293858/18-8

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE BASTRIBUICAD EfOU ARMAZENAGEM: Medicamentos

VARILFY DIAS SOUSA
ANEXC
EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL - CNPL 00.331.758/0053-11 - AUTORIZ/MS: 2200003

ENDEREQO: Avenida Newton Bello BN
MUNICIPIO: IMPERATRIZ - UF: Ma - EXPEDIENTE: 0136527/17-4
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CERTIFICADO DF BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos
Criogénicos Medicinais: Liguidas Criegénicos Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: HAUPT PHARMA LATINA S.R.L .
ENDERECO: BORGO SAN MICHELE S5 156 KM. 47,600 - 04100 LATINA (LT} - 2als:
ITALIA - CODIGO UNICO: A.0257 R

EMPRESA SGUICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ 51.072.393/0001-33
AUTORIZ/tS: 1921101 - EXPEDIENTE(s); 0953388/18-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtes estéreis
{Penicilinices) (Embalagem primdria; Embalagem secundéria): Pds com Preparagso Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: AgD! IBRAHIM ILAC SAN. VE TIC A, 5.

ENDERECD: QRHAN GAZI MAHALLES], TUNC CADDESI, NO:3 ESENYURT/ISTANBUL,
TURKEY - PAfS: TURQUIA - CODISO UNICO: A.1205 .

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA 1TDA - CNPL
61.286.647/0002-15 )

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s: 095338?_:‘/18-4

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos

: PATHEON INC. 3
ENDERECO: 111 CONSUMERS DRIVE, WHITEY, ONTARIC LIN - 575 - PAlS: CANADA -
CODIGD UMICO: A.0475 B

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA EARMACEUTICA LTDA - CNP): 51.072.393/0001-33
AUTORZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE{s): 0824820/18-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS OE FABRICAGAO DF MEDICAMENTOS: Sélides nap
estéreis {Granel}: Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: TECHNANDINA 5.A. i
ENDERECC: AV.MANUEL CORDOVA GALARZA ¥M & 1/2, PICKINCHA, QUITO, PUSUQUI -
PAS: EQUADOR - CORIGC UNICD: A.1084

EMPRESA SOLIGITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA ITDA. - CNEJ:
10.555.143/0001-13

AUTCRIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 0551442/18-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélides hdo
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestides

EMPRESA FABRICANTE: MILLMOUNT HEALTRCARE LTD. |
ENDERECO: BLOCK-7, CITY MORTH BUSINESS CAMPUS, STAMULLEN, £G. MEATH - PAlS:
IRLANDA ~ CODIGO UBNICO: A1227

EMPRESA SOLICITANTE. GILEAD SCIEMCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
15.670.288/0001-8%

AUTORIZ/MS: 1109297 - EXPEDIENTE{s): 0800413:/18-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Sélfides ndc
estérais (Embalagem secundéria}

EMPRESA FABRIC . TORRENT PHARMACEUTICALS LTD.

ENDERECO:-PLOT NO /104 10186 DAHE] SEZ PART-I, TAL - VAGRA, DIST - BHARUCH
-392 130 - PAIS: INDIA - CODISO UNICO: A0sS

EMPRESA SOLICITANTE: TORRENT DO BRASIL ITDA - CNPJ: 33.078.528/0001-32
AUTORIZ/MS: 1005253 - EXPEDIENTE({s): 0844731/18-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
estérels: Comprimidas; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM NOVARA S.R.L, o i )
ENDERECO: VIA CROSA, 86 - 28065 CERANG (NOJ - PAIS: ITALIA - cODIGO ONICO:
AD6S0

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMIA ITDA. - CNPI: 60.397.775/0001-74
AUTCRIZfIS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 0916135/18-2

CERTIFICABO DE BCAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estérels [Embalagem secunddrin}

EMPRESA FABRICANTE: CARDINAL HEALTH 414, LLC

ENDERECG: 4343 W &2ND 3T, INDIANAPGLIS, INDIANA (IN} 46278 - PAlS: ESTADOS
UNIDGS DA AMERICA - CODIGD UINICO: A.1310

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPE: 18.459.528/0081-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE|sk 0083025/18-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAG DE MEDICAMENTOS: Produtos
estérals {Radicfirmacos); SolugBes Parenterals de Pequeno Voluma com Esterilizagdo
Terminal - Clorsto de #adic {223 Ra) .

EMPRESA FABRICANTE: BAYER DE MEXICO, S.A. DE C.V.

ENDERECO: QICQ DE AGUA S/ C.P, 24450, IXTACZOQUITLAN, ORIZABA, VERACRUZ -
PAlS: MEGCO - CODIGO UNICO: A0085

ENPRESA SCLICITANTE: BAYER S.A. - CNPR: 13.459.628/0001-15

AUTSRIZ/MS: 1070563 - EXPEDIENTE(s): 0R5S5582/18-0

CERTIFICADG DE B0AS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélides nSo
estéreis: Ovulos

EMPRESA: AR LIQUICE BRASIL {TDA - CMNPh 00.331.788/0018-57 - AUTORIZ/NS:
2200003

ENDERECO: ROD. ROBERTC MOREIRA, KM 4 -

MUNICIPIO: PAULINIA - UF: SP- EXPEDIENTE: 2313907/17-2

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTGS: Uguidos
Criogénicos Medicinals: Liguidos Criogénicos Medicinais

EMPRESA: White Martins Gases Industriais itdz . - CNB): 35.820.448/0643-95 -
AUTCRIZ/MS: 2200601

ENDERECO: RUA BENEDITO GONCALVES 2320 B -

MUNICIPIO: DIVINOPOLIS - URt MG - EXPEDIENTE: 0501387/13-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE WEDICAMENTOS: Liguides
Crioggnicos Medicinais: Liguidos Criegénicos Wedicnals

EMPRESA FABRICANTE: LABESEAL LARORATORIO ALMIRO S.A,
ENDERECC: ZONA INDUSTRIAL DO LAGEDO, SANTIAGO DE BESTEIRCS, 3465-157, - PA[S:
PORTUGAL - COBIGO UONICO: A.0338

EMPRESA SOLICITANTE: FRESENILUS KABI BRASIL fTDA - CNPJ: 49.324.221/0801-04
AUTORIZ/MS: 1000430 - EXPEDIENTE(s): 0391103/18-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis [Penicilinicos): Pés com Preparagio Asséntica

Produtas estérels (Cefalosporinicos): Pés com Preparagio Asséptica

re

RESOLUCAO-RE N 704, DE 20 DE MARCO DE 2018

-
O Gerente-Geral de nspegio & Fisczlizagio Sanitéria, Substituto, nuws& das, 0
atribuicdes que the confere o art. 171, aliade so art. 54, |, § 12 do Regimente Internd
aprovado pela Resolugio ¢z Diretoria Colegiada - RBC n® 255, de 10 de devambro de 20618,

Canslderando & cumprimento dos requisitos dispostas no art. 43, da Resolugdio
ROC nf 35, de 14 de 2gosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder &{s) empresa{s) constante(s) no ANEXQ, a Certificagio de Boas
Praticas de Febricaciio por meio de sua renovagio automatica,

Art. 22 A presente Certificagao tem validade de 2 (dois) anos a partic da sua
publicacio.

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

VARLEY DIAS SGLSA
ANEXQ

EMPRESA FABRICANTE: INSTITUTO GRIFOLS, SA

ENDERECO: POLfSEON INDUSTRIAL LLEVANT, CAN GUASCH 2, 08150 PARETS DEL VALLES,
BARCELONA - PAIS: ESPANHA - CODIGC UNICO: A0317

EMPRESA SOLICITANTE: GRIFGLS BRASIL LTDA - CNPJ: 02.513.259/6001-72

AUTORIZ/MS: 1036417 - EXPEDIENTE(s): 0958195/18-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS D FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pds
Liofilizados; Seluclies Parentersis de Grande Volume com Preparsgic Asséptica; Solughes
Parenterais de Pequenc Volume com Esterifizagio Terminzl; Solugbes Parenterails de
Pegueno Volume com Preperagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: MAX ZELLER SOHNE AG L ) i
ENDERECO: SEEBLICKSTRASSE, 4, 8590, ROMANSHORN - PAJS: SUICA - CODIGG UNICO:
A.0333

EMPRESA SOLICITANTE: Achd iaboratdrios Parmaciuticos S.A - CNP 50.855.463,/0029-32
AUTORIZ/MS: 1005738 - EXPEDIENTE(s): 0882924f18-4

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: S6lidos ndc estérels
{Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM HUNINGUE SAS .
ENDERECO: 26 RUE DE LA CHAPELLE, 68330 HUNINGUE - PAJS: FRANCA - CODIGD UMIGD:
AUBES

EMPRESA SCLIGTANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPI: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE[S): 0976463/18-1

CERTIEICADO DE ROAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Liquidos nSc estérais:
Solugdes

EMPRESA FABRICANTE; ASTELLAS PHARMA TECH €O, L¥D

ENDERECC: 30 TOIDESAKAE-MACH!, TAKAOKA CITY, TOYAMA 935-1118 - PAfs: JaPRO -
CODIGD UNICO: ALO45

EMPRESA SDUCITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTACAD E DISTRIBUICED DE
MEDICAMENTOS LTDA, - NP 07.768.134/0001-03

AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE(s) 0948§62/18-E

CER}'IFIEADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtas estéreis: Pés
Liofillzados

EMPRESA FABRICANTE: WYETH LEDERLE S5.P.A.

ENDERECO: VIA FRANCO GCRGONE, 6, ZONA INDUSTRIALE 95100, CATANIA - PAS: JITALIA -
CODIGO UNICO: A.0634

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS PFIZER LTDA - CNPI: 48,C70.868/0036-95
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(S): 0968325/18-1

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Produtes estéreis:
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: WYETH LEDERLE S.P.A.

ENDERECO: VIA FRANCO GORGONE, 6, ZONA INDUSTRIALE 95100, CATANIA - PAIS: ITALIA -
CODIGO GNICO: AD534 .

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPL 81.072.393/0001-
33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTELS): D9BB373/18-G

CEE?FEADB DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérals: Pds
Licfilizades
Produtes estd)

{Penlcilinicos): Pés Liofilizados

COORDENAGAO DE AUTORIZAGAC DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
RESOLUCAO-RE Ne 711, DE 21 DE MARCO DE 2019

A Coordenadors de Autorizagino de Funcionamento de Ernprasas, no usc das
atribuigBes que lhe confere o art 169, aliado ao art. 54, 1, §1° do Regimenic ierno
apfolvadu pelz Resolugdo da Qiretorte Coleginda - RRC 1 255, de 10 de dezambro de 2018,
resolva:

Art, 12 Indeferir o pedide de Autorizagio de Foncionamente para os
estabelecimentos de Farmidcias & Drogarias, em conformidade com o anexo dasta
Resclugdo.

Art. 22 Esta Resolugiio entra em vigor ma dete de sue publicaggo.

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO

EMPRESA: FARMACIA GISMALIA VALENTIND LTDA

ENDERECO: RUA P, QD 16, 32 ETAPA, N2 5, L B

BAIRRO: CASTELC BRANCG CEP: 41320795 - SALVADOR/BA

CNP): 26.062.515/0001-08

PROCESSO: 25351.770987/2018-10

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Mo epresentagie do Documento fe Instrugdo/Licanca
atuelirzado, emitido pelo Orglo Sanitdrie compatente, contrarigndo o At 6° pardgrafo
Gnice, da Resolugic ROC n* 17/2013.

EMIPRESA: IVONE DROGARIA CENTRAL ITDA ME

ENDERECD: RUA VISCONDE DE INHAUMA 935

BAIRRO: BOA VISTA CEP: 09571330 - SAG CACTANG DO SUL/Sp

CRPJ: 08.919.914/0001-62

PROCESSO: 25351,730435/2018-10

NOTIVO BO INGEFERIMENTO: A empresa j& possui Butorizagiio vigente, ne 7.06388-2,
contratiands o dispesto na RDE ne 222/2006, Resolglio RDC ng 17/2013 e Lel 8.782/a8,

EMPRESA; DROGARIA MUNIZ RAMOS ITDA
ENDERECO: AVEMN!DA PEBRO TAQUES, 404 B
BAIRRO: ZONA 07 GEP: 87030000 - MARINGA/PR
CNPJ: 31.698.018/0001-87

PROCESSO: 25351,790483/2018-16

MOTHO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagdo do Relatdric de Inspeglio/licenca emitido -
pelo Grgdo Sanitdrio competente, contrariando o Art. 6° da Resolugic RDC n° 27/2013

EMPRESA: DROGARIA ERICA LTDA

ENDERECO: PRACA SAD J0AD, N°08, LOJA O
BAIRRO: CENTRO CEP: 35140000 - TARUMIRINM/MG
CNPJ: 00.645.407/0001-75

;,  E3te docniento pods ser veriflcado ns eaderago aletrintea
£ httpiffunnain.enz br/auenticidade. htm), prlo cidigo 0s312018¢

Dacumento sasinads digitelmeate cenforme MP n? 2.260-2 da 24/58/2005, ICP

43
U e Institud @ Infraestrutira de Chaves Plilfzas Brasheirs - ICP-Bragtl, Brosit
p &=
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAOQ

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitarla ANVISA no exerciclo de suas atrbuighes cerlifica que a empresa abaixo & pericdicaments
inspscionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigllancia Sanitdria e que cumpre com as diretrizes de Boas Préticas de Fabricagio dadas pela
{egislacdo brasileira, a qual estd em consonancla com as recomendagies da Organizagao Mundial de Salde.

UNIAOC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL SiA

AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA 4.550
POUSO ALEGRE Minas Gerais

ERASIL

Linka(s) de Producio;

1} Produtos estéreis (Horménios): Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica; Suspensies Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagie Asséptica

2) Produlos estéreis: Pos com Preparagdo Asséptica; Pés Liofilizados; Solugdes com Preparacio Asséptica; Soluges Parenterais de Pequeno Volume
com Esterllizago Terminal, Solugfies Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica; Suspensdes com Preparagio Asséplica;
Suspensdes Parenterals de Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal; SuspensBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséplica

Valido até: 28/03/2021
Publicadc no Didric Oficial da Unido por meio dz Resolugdo - RE n.": 703, na data de: 25/03/2019
Salicitado por: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, CNP.J: §0.655.981/0005-41

Documento emitido eletronicamente as:  09:44:41 do dia 25/03/2019 (Data/Hora de Brasillz - DF)
Codige de controle do comprovante: 9PDR.6X58,0PBG.203N.2AKC.WDIW. 54 GW.GNOS.XRU7 41X8

Verifique a avtenticidade deste documenta no enderego: hitp:/Avww9.anvisa.gov.br/Peticionamenio/validarcertificadoBPF_BPDA/S
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ANEXQ

Fabricante: Biocon Sdn. Bhd, i
Endarego: No.d, dalan Bioteknotogi 1, Kewsan Perindustrian SILC, iskandar Puteri, 79200,
Johar

Pafs: Malisia

Solicitante: EMS 5/A CNPE 57.507.378/003-65

Autorizagde de Funciormamento: 1.00.235-1 Expedientefs): 0002187/19-3

Cettificado de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos:

Insurmios farmacduticos ativos bisldgices: insulina humana,

Fabricante: Bictest AG
Endereco: Landsteinerstrasse 5, 653303 Dreleich
Pais: Alemanha
Solicitante:  Panamerican
0L.329.816/0081-26
AutorlzagBo de Fuaclonamento: 1.03.136-8 Expediente(s): 0593121/18-8
Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamertos:

Insumaos farmacéuticos ativos bioldgicos: pasta fragSe W,

Medical Supply Suprimenios Médicos 1ids. CNPE

Fabricante: Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LiC
Erderego: 401 North Middlstown Roed, Pea! River, Mew York (NY} 16965
Pafs: Estados Unidos da América

Sclicitante: Wyeth Inddstria Farmacdutica Lida. CNP): 61,072.383/0001-33
Autorizagde de Fundonemento: L.02.110-1 Expediente(s): 1184143/48-0
Certificado de Boas Priticas de Fabricagie de Medicamentas:

tnsumas farmacluticos atives bleldgices: inotuzumabe czogemicina,

RESGLUCAO-RE N® 697, DE 20 DE MARCG DE 2019

Q Gerente-Geral de Inspeciic e Fiscalizagio Sanitdria, Substitito, no uso das
=tribuigbes gue ha confere o art. 171, allado =0 ark. 54, 1, § 12 do Regimento Interno
zprovado pela Resolugdo da Diretotie Colegiada - RDC n° 255, de 16 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos ne art, 43, da Resolugio
-RBC ne 39, de 14 de sgesto de 2013, resolve:

Art. 12 Canceder 4(s) empresa(s} canstante(s) no ANEXO, a Ceitificagio de Boas
Priticas de FabricacZo por melo de sua venovacio automética.

Art. 28 A presente Certificagio tem validade de 2 {dois) anos a partir da sus
publicaggo.

Art, 3?2 Esta Resolugdio entra em viger ha data de suz publicagiio.

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXC

Fabricante: Institute Grifols, S.A.

Endereco: Poligon Industrial Lievant, Can Guaesch 2, 08150 Parsts del Vallés, Barcelona
Pais: Espanha

Solicitanta: Grifols Bragil Lida. CNPJ: 02.513.899/0001-71

Autorizagio de Funcionamento: 1,03.641-7 Expedientels): D959206/18-7

Certificado de Roas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:

Insumce  farmacBUticas  ativos  bloldgicos: aibumina  humana,  alfelattitripsing,
Imunogiobufina humana, imunoglobiling ant-hepatite B, imuncglobulina zntitenica,
imunoglobidina anth-RhO {D), fator VIl de coagulagfo, fator X de coszulacio e
antitrombina i

RESOLUGAG-RE N2 700, DE 20 BE MARCC DE 2019

O Gerenie-Geral de Inspecdo e Fiscelizagiio Sanitdria, Substituto, no use das
atribtigtes glle the canfere o art. 171, aflado o art. 54, |, § 12 do Regimarso terno aprovado
pala Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dazambro de 2018,

considerando o descurnprimento dos requisitas de Boas Pratices da Fabricacio de
Medicamentos, ou o descumprimants des procedimentos de petighies submetidas & andllse,
preconizacos em leglslagio vigente, resolver

Art. 12 Indeferlr ofs) Pedido(s) de Certificagfio de Boas Priticas de Fabricaggo de
Madicamentos da(s) emprasa(s) constanta(s no ANEXO.

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

WVARLEY DIAS SOUSA
ANEXD

EMPRESA: JNSTITUTO D2 QUIMICA E BIGLOGIA LTDA - CNPI 33,236.001/0001-99 -
AUTCRIZ/MS: 1006032
ENDERECD: RUA A, N2 20
MUMICIPIO: NITERGH - UF: Ri - EXPEDIENTE; 524430/06-2 .
ASSUNTO: 7327 - MEDICAMENTOS - [Certificaciio de BPF} de iNDUSTRIA NACIONAL de
LIQUIDOs NAQ ESTEREIS

- MOTIVO DE NDEFERIMENTO: A empresa estd classificada em axignela (sem condigbes
técnico-operacionais para retomada des atlvidades fabrls desde a inspegdo de 11 a
24/G8/2010}, por descumprimentos de raquerimentas da ROC ne 17/2010 e ndo consegui s
ad?quar no prazo de 120 dias, descumprindo o paragraio primelro do Artigo sétimo da RDC n®
238/2013.

EMPRESA: INSTITUTO DE QUIMICA E RICLOGIA LTDA - CNR: 33.236.001/0001-52 -
AUTORIZ/MS: 10068032

ENDERECO: RUA A, N2 20

MUNICIPIO: NITERO! - UF: R - EXPEDIENTE: 524492/06-7 .

ASSUNTO: 7328 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de BRF) de INDUSTRIA NACIONAL de
SEMISSOLIDOS NAQ ESTERELS,

MOIIVO DE INDEFERIMENTO: A eimpresa estd dassificada em sxigénda lsem condiciss
tacmico-operacionais parz retomada das atividades fabris dasde 2 nspagdo de 11 »
14/08/2010), por descumprimante de requerimentos da RDC ne 1772010 & n3o conseguil se
ad;quar no prazo de 120 ¢ivs, descumprinde o pardgrafo primeiro do Artigo 72 ¢a RDC
35/2013.

2 B, BRAUN AVITUM AG . .
ENDERECO: RATTENVENMNER STR. 37, 49219 GLANDORF - RATS: ALEMANHA - CODIGO TNICO:
AQ0E1

EMPRESA SOLICITANTE: LABGRATGRIOS B. BRAUN SfA - CNPJ: B1L6732.254/0001-02
AUTOR{Z/MS: 1060858 - EXPEDIENTE(s): D313752/18-0 .

ASSUNTO: 732€ - MEDICAMENTOS - (Certificaggo de BFF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
PRODUTOS ESTERFIS exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em desacordo cotn o Art. 72 da RDC n2 39/2013: o cumpriu os
artigos Art. 11 (Inciso XUi}; Art. 19; Art, 258 e Art. 316 da RDC @ 17/2010, conforme notificagio
de exigéncia ne 0874331/18-4.

EMPRESA: INSTITUTS DE QUIMICA £ BIOLOGIA LTDA - CNPJ: 33.236.001/0001-99 -
AUTORIZ/MS: 1006032

ENDEREQO: RUA A, Ne 20

MUNICIPID: WITEROI - UF: Ri - EXPEDIENTE: 524463/05-3 .
ASSUNTO: 768 - MEDICAMENTOS - [Certificagso de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de SSLIDOS
NAQ ESTEREIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: A emprasa classificada sm exigéncia (sem candigdes téenico -
operacichals para retomada das atividedes fabris desde 2 inspecia de 11 3 17/68/2018), por
descumprimente de requarimentos da RDC 2 17/2040 ¢ o consaguil se adequar no prazo
de 120 dias, descumprindo o pardgrafo 12, Art, 72 da RDC n? 35/2013.

RESOLUCAO-RE N2 701, BE 20 DE MARCC DE 2019

O Gerente-Geral de Inspeco e Fistalizaclo Sanitdria, Substituto, mwsn.&sa
atribuigdes que the confare o art, 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento interno
aprovado pefaz Resolugic da Diretorie Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018,

' Considerando o descumprimento dos reguisitos de Boas Priticas de Distribuigo
e/ou Armazenamento de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de
peticdes submetidas & andlise, preconizados em lepislaglo vigents, resolve:

Art. 18 indeferir ols) Pedidols) de Certificagsio de Boas Préticas de Distribtigic
efou Armazenamento de Medicamentos dafs) empresals) constamiels) no ANEXQ.

Art. 22 Esta Resclucdio entra em viger na data de sua publicagSo.

VARLEY DHAS SOUSA
ANEXO
04.513.119/0001-19 -

EMPRESA: L D. DE S0UZA NASCIMENTO - CNPL:

AUTORIZ/MS: 1060422 [Cancalada)

EPP -

. ENDERECO: TRAVESSA ENEAS PINHEIRO, N° 862
~ MUNICIPIO: BELEM - UF: PA - EXPEDIENTE: 501736/10-0

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificacdo de Boas Préticas) de DISTRIBUIGAD F/ OU
ARMAGENAGEM do produto
MUCTIVO DE INDEFERIMENTC: Descumprimente do Incso V do Art. 41 da RDEC n2 39/2013.

APRESA: SANUS GRAAL REPRESENTACAC E DISTRIBUIGAD DE PRODUTOS MEDICO
HOSPITALAR LTDA - ME - CNPJ: 08,586.447/0001-78 - AUTORIZ/MS: 1071623 {Cancelada)
ENDEREGD: AVENIDA BERNARDO SAYAC, S/N, QUADRA 53-A, LOTE 1112
MUNICIPIO: APARECIDA DE GOIANIA - UF: GO ~ EXPEDIENTE: 798001/08-9 _
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - [CerfifivagSo de Boas Prétices) de DISTRIBUICAD T/ U
ARMAGENAGEM do produte
MOTWVO DE INDEFERIMENTC: Dascumprimento do indso V do Art. 41 da RDC ne 39/20413,

EMPRESA: DROSUISTAS POTISUARES REUNIDOS LTDA - ONPJ: 02.401.564/000148 -
AUTORIZ/MS: 1040342 (Cancelads)

ENDERECO: Rua das Caicds, 1614

MUNICIPIO: NATAL - UF: RN - EXPEDIENTE: 318532/10-0 "
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTQS - {Certificaciio de Boes Priticas) de DISTRIBUICAD E/ U
ARMAGENAGEM do produte

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Descumnprimento do inclso V do Art. 41 da RDC ne 39/2013.

EMPRESA: OOMUS - DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPI:
04,170.764/0001-86 - AUTORIZ/MS; 1055120 {Cancelada)

ENDERECC: RUA 5 DE JANEIRG, N2 6

MUNICIPIG: MOSSORS - UF: RM - EXPEDIENTE: 536551/05-1

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - {Certificagiio de Boas Préticas) de DISTRIBUICAQ E/ OU
ARMAGENAGEM do produte

MOTIVO DE INDEFERIMENTC: Descumprimento do incisa V do Art. 81 da RDC ne 38/2013.

EMPRESA: PORTAL CENTRG OESTE COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA -
CNPJ): 11.247.573/0001-20 - AUTCRIZ/MS: 1084409 (Cancealada}

ENDERECO: RUA MARZAGAD, S/N, LOTE 06 QUADRA 03

MUNICIPIO: CUIABA - UF: MT - EXPEDIENTE: 590455/10-4 .
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certiiicacio da Boas Priticas) de DISTRIBUICAOC Ef OU
ARMAGENAGEM do produts

MOTIVG BE INDEFERIMENTG: Descumprimento do ingise ¥ do Art. 41 da EDC ne 3942013,

EMPRESA: SANOF! PASTEUR LTDA - GNPk 24.040.487/0001-02 - AUTORIZ/VS: 1015090
{Cancalada}

ENDERECC: RUA DO ROCIO, N° 351, 10° ANDAR

MUNICIIC: SAD PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 143195/05-1

ASSUNTO: 770 - MEBICAMENTOS - [Certificario de Boas Praileas) de DISTRIBUIGAC E/ OU
ARMAGENAGEM do pradute

MOTIVG DE INDEFERIMENTO: Descumprimento do inciso V do Art, 41 da RDC n2 39/2013.

RESOLUCAC-RE N2 702, DE 26 DE MARCO DE 2015

O Gerente-Garal de InspegSo e Fistalzagio Sanitdrie, Substituto, no uso das
attibuiches que the confere o art. 171, aliade ac art. 54, |, § 1° do Regimento Internic
aptovado pela Resclugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerande o cumptimento dos requisitos de Boas Priticas de Distrlbuicio
e!oul Armazenagern praconizades em legislagiio vigente, para a drea de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Concader 3(s} emprasals) constante(s) no ANEXO, a Certificacso de Boas
Préticas de DistribuigEio efou Armazenzgem de Medicamentos.

Art. 28 A presente Certificagio terd velidade de 2 {dois) anos a partir da sua
publicaciio.

Art. 3° Estz Resoluclio entra em vigor na data de sua publivacio.

VARLEY DIAS 5OUSA
ANEXD

EMPRESA: BEICHER FARMACEUTICA DG BRASIL LTDA ME - CHPE 14.146.456/0001-79 -
AUTCRIZ/MS: 1178311 - AE: 1178308

ENDERECO: RUA RODOLFO CREMM, 21102 ZONA 19

MUNICIBIC: MARINGA - UF: PR - EXPEDIENTE: 1055601/18-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAC £/OU ARMAZENAGEM: Medicarmentos

EMPRESA: ELLO DISTRIBUICAQ LTDA - CNPL 14.115_388/0001-80 - AUTORIZ/MS: 1096061 -
AE: 1234831

ENDERECO: Av. Andpolis, Quadra €, Lote G2 SN

MUNICIPTO: GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 0293858/18-8

LERTIFICADDG DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentas

ANEXO

EMPRESA: AR LIGQUIDE BRASIL - CNPJ: 00,331.758/0063-11 - AUTORIZ/MS: 2208002
ENDERECC: Avenida MNewton Beifo §/N
MUNICIPIO: IMPERATRIZ - UF: MA - EXPEDIENTE: 0136527/17-4

] Este detumento gade ser verificado no endarego eletrfilzo

i govrfautenticidada.html, pefo cédigo G5312039052500042

)

Decumenta ssslnada digimimante cenforrne MP n& 2,260-2 de 24/0872002, ICP
2ue fnstityi a nfrzestruiiza de Cheves Poblicas Brasfeira - ICp-Brag),  BESSI
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEBRICAMENTOS: Liquidas
Criog@nicos Medicinals: Liguidos Crioggnicos Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: HAUPT PHARMA LATINA S.R.L .
ENDERECC: BORGO SAN MICHELE 5.5 156 Kn, 47,600 - 04200 LATINA (LT} - PAIS:
ITALIA - CODIEO ONICO: A0257 N

EMPRESA SOLICTTANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(S): DOS3388/18-3

CERYIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTAS: Proddtos estérels
{Panicliinicos) {Embalagam priredria; Embalagem secunidérial: Pés com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ABDI IERAHIM ILAC SAN. VE TIC A, S.

EMDERECO: ORHAN GAZI MAHALLESI, TUNC CADDES), NQO:3 ESENYURT/ASTANBUL,
TURKEY - PAlS: TURQUIA - CEDISO DNICO: A1205

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA \TDA - CNPL
6L.286.647/0002-16

AUTOREZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 0953383/18-4

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estérals: Comprimidos Revestides

EME i TE: PATHEON INC. B
ENDEREGO: 1131 CONSUMERS DRIVE, WHITSY, ONTARIO LIN - 573 - PAlS: CANADA -
CODIGO ONICO: A.0475

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMAGEUTICA LTDA - CNBI: §1.072,393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0924820/18-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTCS: Séiides nio
estéreis (Granel): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: TECNANDINA S.A.

ENDERECC: AY.MANUEL C('JRQOVA GALARZA ¥M & 1/2, PICRINCHA, QUITO, PUSUQUT -
PAIS: FQUADOR - CODISO UNICO: A.1084 .

EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASH FARMACEUTICA 1TDA. - CNPI:
10.555,143/0001-13

AUTORIZ/MS: 3086107 - EXPEDIENTE(s) 0551442/18-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
astéreis: Comprimidas; Comprivnides: Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: MILLMODUNT HEALTHCARE ITD.

ENDERECC: BLOCK-7, CITY MORTH BUSINESS CAMPUS, STAMULLEN, €O, MEATH - PAlS:
IREANDA - CODIGO UNICO: Alz27

EMPRESA SDLICITANTE: GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPl:
15,670.288/0001-89

AUTORIZfMIS: 1109297 - EXPEDIENTE(s): 0800417/13-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: sélides nio
estérais |Embalagem secundéria)

El ! 1 TARRENT PHARMACEUTICALS LTD.

ENDERECO: PLOT NO Z/104 TO106 DAHEI SEZ PART-Il, TAL - VAGRA, DIST - BHARUCH
-332 130 - PAlS: INDIA - CODIGO UNICO: A.1089

EMPRESA SOLICITANTE: TORRENT DO BRASIL iTDA - CNPJ: 33.078.528/0001-32
AUTCRIZ/MS: 1005253 - EXPEDIENTE(s): 08447312’18-4

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Sélidos nin
estérels: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EM ABRICANTE: DELPHARM NOVARA S.R.L, B .
ENDEREQO: VIA CROSA, 86 - 28065 CERANO (NC) - PAS: ITALA - ¢ODIGD UNKCO:
A0650

EMPRESA SOLIGITANTE; TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1008388 - EXPEDIENTE(s): 0915125/18-2

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FASRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundiriz)

EMPRESA FABRICANTE: CARDINAL HFAITH 414, LLC

ENDERECO: 4343 W 62ND ST, INDIANAPOLIS, INDIANA (IN) 46278 - PAJS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - QODIGD ONiCo: A.1310

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPR 13.459.528/0003-15

AUTORIZ/MS: 1076568 - EXPEDIENTE(s): D083015/18-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Radlofdrmacos): Solighes Parenierais de Peguens Volume com Esterilizagio
Terminal - Clorets de Rédio (223 Ra}

EMPRESA FABRICANTE: BAYER DE MEXICO, S.A. DE -C.V.

EMDERECO: QJO DE AGUA $/N C.P. 54450, IXTACZOGUITLAN, ORIZABA, VERACRUZ -
PAfS: MEXICO - CODIGO UNICC: A,0085

ENIPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPI: 18.459,628/0061-15

AUTCRIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0955582/18-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
astéreis: Guvulos

EMPRESA: AIR LIGUIGE BRASIL ITDA - CNPI: GOSSL7E8/0018-67 - AUTORIZ/MS:
2200003

ENDERECO: ROD. RORERTO MOREIRA, KM 4 -

MUNICIPIO: PAULINIA - UF: .?P- EXPEDIENTE: 2313397}'17-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Uiquidos
Criogénices Medicinals: Liquides Criogénicos Medicinais

EMPRESA: White Martins Gases Industriais lidz - CNPI: 35.820.448/0043-95 -
AUTORIZ/MS: 2300001

ENDEREGC: RUA BENEDITO GONCALVES 2320 B -

MUNICIPIO: DIVINGPOLIS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0601287/18-6

CERTIFICADO DE B0AS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Ligquidos
Criogénicos Medicinais: Liguidos CHogénicos Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: LABESFAL LABORATORIO ALMIRO 5.A,

ENDERECCH ZONA INDU’STRJAL DO LAGEDO, SANTIAGS DE BESTEIROS, 3465-157. - PAlS:
PORTUGAL - CODIEO UNICO: A0338

EMPRESA SOLICITANTE: FRESEMNIUS KABI BRASIL LTDA - CNPL: 49.324.221/0001-04
AUTORZ/MS: 1000420 - EXPEDIENTE(s): 0331103,’%8“9

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE WIEDICAMENTOS: Frodutos
estérels [Penicilinicos): Pés com Preparago AssSptica

Produtos estéreis {Cefaiosporinicos): Pés com Preparagio Asséptica

=

- J 0 A
RESOLBLAD-RE N2 704, DE 20 BE MARCO DE 2019 - j

O Gerente-Geral de Inspeclo e Fiscalizagdo Sanitdria, Substituto, no uso d-a(s]/<
atribuighies que the confere o art 171, slado so art. 54, [ § 12 do Remimento Intern
aprevado pela Resolucie da Direteria Colegiada - RDC n® 285, da 16 de dezembro de 2018,

Considarando o cumprimento dos redulsitos dispostos no art, 43, do Resolugio
RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder a(s} empresa(s) constante{s) no ANEXQ, a Certificagio de Boas
Praticas de Fabricagdo por melo de sua renovagio automdtica.

Art. 22 A presente Certificacio tern validade de 2 (dos) anos a pertir da sua
publicacio.

Art. 3% Esta Resolugio entra em vigor nz datz de sua publicagio,

VARLEY DIAS SGUSA
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: INSTITUTG GRIFOLS, SA

ENDERECO: POLJ'SSON INDUSTRIAL LLEVANT, CAN GUASCH 2, 08150 PARETS DEL VALLES,
BARCELONA - FAIS: ESPANHA - CODIGD (NICO: A0317

EMPRESA SCLICITANTE: GRIFOLS BRASIL [TDA - CMAJ: 02.513.889/0001-71

AUTORIZ/WS: 1036417 - EXPEDIENTE(s): 0959}95[18-8

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FASRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pés
Liofliizados; Solugies Parenterals de Grande Volume com Preparacio Asséptica; Solugbes
Parenterals de Pequeno Volume com Estetilizago Terminal; Sclugbes Parenterais de
Pegquens Valume com Preperagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: MAX ZELLER SOHNE AG 3 ) .
ENDERECO: SEEBEICKSTRASSE, 4, $590, ROMANSHORN - PAiS: SUTCA - CODIGD UNICG:
A3e3

EMPRESA SCLICITANTE: Aché Laboratérios Farmacutices 5.A - CNP): 60.659.463/0028-92
AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDHENTE(s): 98829}4}’13-4

CERTIFICADO D BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdiidas n3o estérals
[Granel): Comprimidos Revestidas

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM HUNINGUE Sas ) .

ENDERECC: 26 RUE DF LA CHAPELLE, 68330 HUNINGUE - PAJS: FRANGA - COBIGD DNICO:
A.0854

EVPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTOA - CNPY: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0876453/18-1

CERTIFICADO DE S0AS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Liguides rSo estéreis:
Solugdes

EMPRESA FABRICANTE: ASTELLAS PHARMA TECH CO., LTD

ENDERECO: 30 TCIDESAKAE-MACHI, TAKAQKA CITY, TOYAMA 9381118 - PajS: JAPRO -
CODIGD UNICO: A.0045

EMPRESA SOLICITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL WMPORTACAO E DISTRIBUICAQ DE
MEDICAMENTGCS ITDA, - CNRJ; 07.768.134/0003-04

AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE]s): 0948862/18-6

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos astéreis: Pds
Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: WYETH LEDERLE 5.P.A. .
ENDERECO: VIA FRANCO GORGONE, &, ZO0NA INDUSTRIALE 25100, CATANIA - PATS: ITALA -
CODIGO UNICO: ADE34 .

EMPRESA SOLICITANTE: 1ABORATORIOS PFIZER LTDA - CNPR: 45,070.868/0036-99
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE|s): 0968329/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRETICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Produtas estarels:
Solucdes Parenterals de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: WYETH LEDERLE S.P.A.

ENDERECO: VIA FRANCO GORGONE, 6, ZONA INDUSTRIALE 85100, CATARIA - PAIS: FTALIA -
CODKGO UNICO: A.0634 ;

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH iNDUSTRIA FARMACEUTICA ¥TDA - CNPJ: 51.072.353/0001-
33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTELS): 0968373/18-9

CEF;]}'?FICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtes estérels: Pds
Liofiizados

Pradutos estéreis (Penlciffnicas): Pés Liofilizades

COORDENACAC DE AUTCRIZAGAC DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
RESOLUCAQ-RE N¢ 711, DE 21 DE MARGO DE 2019

A Coordenadora de Autarizagio de Funcionamento de Empresas, ho uso das
atribuigbes que the confere o art. 168, alizdo ac art 54, 1, §1* do Regimenic Interna
aprolvado pela Resoiugdo da Diretoriz Colegiada - RDC n° 285, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art, 12 Indeferir o pedide de Autorlzacio de Funcionamente para os
estabalacimenios de Farmidas e Drogarizs, em conformidade com o anexo dasta
Resolucao,

Art. 22 Esta Resolugdio enira em vigor ha data de suz publicacdo.

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO

EMPRESA; FARMACIA GISMALIA VALENTING LTDA

£NDERECC: RUA B, 0D 16, 32 ETAPA, N2 5, LI B

BAIRRO: CASTELO BRANCO CEP: 41320795 - SALVADOR/BA

CNPJ: 26.062.515/0001-00

PROCESSQ: 25351.770887/2018-10

MOT/VO B0 JNDEFERIMENTO: Nio apresentagio do Documento de instruc8oflicenga
atuzlizado, emitido pele Orgie Senitiflc competente, contrariands o Art. &° pardgrafo
Gnico, da Resolugdo RDC n° 17/2013.

EMPRESA: IVONE DROGARIA CENTRAL LTDA ME

ENDERECD: RUA VISCONDE DE INHAUMA 935

BAIRRO: BOA VISTA CEP: 09571390 - SAG CAETANO DO SUL/SP

CNPJ: 08.919.914/5001-62

PROCESSO: 25351,790435/2018-10

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A empresa 35 possul autorfzagie vigente, ng 7.06358-2,
centrariando o disposto na RDC n2 222/2006, Resclucle ROC n® 1772013 e lai 9.782/99.

EMPRESA: DROGARIA MUNIZ RANMOS LTDA
ENDERECO: AVENIDA PEDRO TAGQUES, 404
BAIRRO: ZONA 07 CEP: 8703000 - MARINGA/PR
CNPJ: 31.698.018/0001-87

- PROCESSO: 25351.790483/2018-16

MOTIVO DO INDEFERIMENTQ: Mo apresantagio do Refatdrio de Inspecoflicensa emitido
pelo Grglo Sanitdrio competante, contrariande o Art. 6° ds Resolugde RDC n® 17/2013

EMPRESA: DROGARIA FRICA FTDA

ENDERECD: PRAGA SAD JOAOD, N°.08, LOIA 01
BAIRRO: CENTRO CEP: 35140000 - TARUMIRIM/MG
CNFJ: 00.845.407/0001-76

(142 Este documento pade ser varlficaie bo endarece eletrbnico {
i fursedn.gov. in, pela cadige USB12019G37500043
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AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTEs) 3520468[19-1 L B
CERTIFCADG DE BCAS PRATICAS DE FABRICACAQ DF MEDICAMENTOS: $oildos nSo

estéraisi Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR [CIM) .
ENDERECG: CALLE 216 ¥ £ESQUINA 15, REPARTO ATABEY, PLAYA, LA HABANA - PAJS: CUBA
- CODIGD ONICD: AD150 X

ERPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - CNPI: 61.196.096/0001-92
AUTORIZ/WIS: 1000438 - EXPEDIENTE{s): 0202607/20-3

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequenc Volume com Preparagin Asséplica

EMPRESA FABRICANTE:! GLAND PHARMA LIMITED

ENDERECO: SURVEY 143-148, 150 & 131, D.P.PALLY, DUMDIGAL POST, DUNDIGAL-
GANDIMAISAMMA MANDAL, MEDCBAL-MALKAIGIRI DISTRICT, HYDERABAD - 500 043,
TELANGANA - PAIS: INDIA - CODIGO DNICO: A.0257

EMPRESA SOLICITANTE: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - CNPI: 61.068.755/0001-
12

AUTORIZIMS: 1007146 - EXPEDIENTE(sk 3413942/19-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTQS: Pradutos estérels:
Soluctes Perenterals de Pequens Volume com Esterifizagso Terminal

RESOLUGAO-RE N2 1.024, DE 8 DE ABRIL DE 2020

G Gerente-Geral de Inspegio @ FiscalizagEe Sanitiria, no uso das amibuigbes
que the confere o art, 171, altade ao art 54, |, § 1¢ do Regimento Interno sprovado peia
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de Z018,

Considerando o cumprimento dos reguisitas de Boas Pratices de Distribuigio
efou Armazenagem preconizados em legislagio vigente, para a 4res de Medicamentos,
resojva:

Art. 12 Conceder a{s} emprasas) constantels) no ANEXQ, a Certificacio de Boas
Préticas de Distribuicic e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo ter validade de 2 {dois) anos = partir da sua
publicacgc.

Art. 3° Esta Reselugds entra em vigor v data de sua publicagiio.

RONALDC LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

EMPRESA: MERCK SHARP & DUHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPI: 45.987.013/0006-29 -
AUTORIZfMS: 1000290 - AE: 1229741 .

ENDERECD: AVENIDA TANNER DE MELD, 0, QD 18, LT 4, GALPAC A

MUNICIPIO: APARECIDA DE GOIANIA - UR: GO - EXPEDIENTE: 2105250/19-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAD E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRES. & B DISTRIBUIDORA £ IMFORTADORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME - CNPL:
19.308.719/0001-12 - AUTORIZ/MS: 1151952 - AE: 2186607

ENDERECO: Av. SAVIO COTA DE ALMEIDA GAMA 225 Li 3

MUNICIPIO: VOLTA REDOMDA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0950580/20-1

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

RESOLUCHO-RE N2 1.026, DE 8 OE ABRIL DE 2820

O Gerente-Geral de Inspacdic ¢ Fiscalizagdo Sanitdria, no uso des stribuicBes
gue Ihe confere ¢ art. 171, aliado 20 art. 54, ), § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro da 2518,

Censiderands ¢ cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagin
preconizadns em fegisleclo vigente, pera a drea de Insumes Farmacduticos, resolva:

Art. 12 Conceder a{s) empresals) constanta(s} no anexo, a LCerifficagtio de
Boas Préticas de Fabricagio de insumos Farmacéuticos.

Art. 2% A presente CertificagSio tem validade de 02 [dols) anos a partir da
sua publicagdo.

Art. 3¢ Esta ResolugSe entra em vigor nz dete de sua publicagia,

RONALDO LUCIC PONCIANG GOMES
ANEXO

Fabricants: Alembic Pharmaceuticals Uimited - Uit !

Enderegor P.C. Tajpura, Tsl. Haiol, Panelav, District Panchmahel, Gujarat State, 3B9
350.

Pajs: india

Soligitante: Pratl, Donaduzzi & Cla Litde CNPYL: 73.855.583/0007-65

Auterizagio de Funciohamento: 1.02.563-5 Expediente(s): DE33010/20-4

Certificado de Boas Pratices de Fabricacdo de lnsumos FarmacButicos Ativos:

Insume farmackutico ative obtide por semissintese:

dgiaritromicina [etapas de sintese quimica).

Fabricanta: Gleno Operations UK Ltd. trading as Glaxo Wellcome Operaticns
Enderego: Morth lansdale Read, Ulverston, Cimbris, LAL2 SOR

Paist Reino Unido

Solicitante: GlazoSmithKline Brasil itda, CNEI: 33.247.743/0001-10
Autorizagho de Funcionamento: 1.00.187-1 Expedienta(s): 2005510/19-2
Certificade de Boas Prdticas de FabricagSo de Insumos FarmacButicos Ativos:
Insumo farmaclutico ative obtido por semissintase (clesse cefalosporinicos):
Ceftazidima pentaidratada (etapas de sintese quimica e esterilizagio)

Empresa: Microblolégica Quimicz & Farmaciutica Ltda. CNRL 27.192.121/0001-14
Enderago: Rua Doutor Nicanor 233, inhadma

Municipio: Rie de Jangirs UF: RI

Autarizagio de Funcionamento: 1L.OL.817-9 Expadlentels): 2206563/19-5
Certificado de Boas Priticas de Fabricagic de Instmos FarmacButicas Ativos:
Insumal(s) farmaciuticols) ativols) obtido(s) por sintese guimica:

azatiopring, mercaptopurina, telidomide, ticguanina, entacavir e sofasbuvir.

Febricante: Neuknd Laboratotes Lid. - Unit 1t

Enderece: Plot N2 02, 83, 94, 257, 258, 255, Ida, Pashamylaram, Isnapur, Patanchery
Mandal - Sangareddy District - Telangana - 502 319

Pals: India

Solicitante: Prati Donaduzzl & Cia Ltda. CNPJ; 73.856,593/0001-65

Autarizacic de Funciepamento: 1.02.568-5 Expediente(s): 0152593/20-9

Cartifliado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos Farmecduticos Ativos:

Insumo farmac@utico ativo obtido por sintese guimica: cloridrato de ciprofloxacine
maonoidratada.

Fabricante: Zhajiang Charioteer Pharmaceutical Co., Ltd.

Endereco: Tongyuany, Dazhan, Wanju, Zheflang Provines - 317321

Pals: Repiiblica Popular da China

Solicitante: Quantly Distrfouidora itda. CNPRI: 62.227.509/0001-29
Autarizagdo de Funcionamento: 1.06.390-4 Expediente: 25102847393
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de instimos FarmacButicos Ativos:
Insume farmacéutice stive obtide por shntese quimica: aciclovir

- RUTGRIZIN

RESOLUGAO-RE N2 1.027, DE & DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizacio Sanitdria, no uso daa-a&‘zhsig
que lhe confere o art. 171, aliado o art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovedo bela
Resoiugdo da Diretoria Coiegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, .

Considerande o cumprimenta das requisitos de Boss Priticas de Fabricagio
precenizados em legislagio vigente, parz a drea de Medicamentos, resoive:

Art. 12 Concader 3(s} empresals) constantels) no anexe, 3 Certificagio de Boas
Pritices de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 2% A presente Certificacdo tem validade de 02 {dols) anos a parilr da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio,

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXD

Fabricente: Genentech, Inc.

Enderago: 1000 New Horizons Way, Vacavilie, CA 95588

Pals: Estados Unidos da Américe

Solicitante: inetltutc de Tecnologia do Parand. CHR: 77,954.393/0001-88
Autorizacgo dz2 Funcionamento: 1.0¢0,960-5 Expediente{s): 2041502/19-3
Certificado de Boas Praticas de Fabricacic de Medicamentos:

instmos farmacéuticos ativos hioldgices: trastuzumabe.

Fabricante: GSK Vaccines GmbH

Enderzco: Emli-von-Behying Str. 76 und 79, 35041, Marburg

Peis: Alemanha

Solicitante: GlaxoSmithiline Brasil [tda. CNP): 33.247.743/0001-10
Autorizagdo de Funciopamente: 1.00.107-1 Expedienta(s): 1829141/19-4
Certificado de Bods Priticas de Fabricagio do Madicamentos:

Insumes farmacuticos ativos bioldgicos: toxoide diftérico e toxoide tetinico.

Fabricante: Janssen Sciences Ireland UC

Enderaco: Sarnahely, Ringaskiddy, Cork

Pais: trlanda

Soficitante: Janssen-Cilag Farmac&utica Lida. CNPRE 51780468/0001-87

Autarizacio de Funcionamente: 1.01.236-1 Expediente(s): 1596052/19-5

Certificatlo de Boas Préticas de Fabricagde de Medicamentos:

Insumos farmacduticos ativos biolégicos: daratumumabe, gofimumabe, guselcumahe,
siltuximabe e Ustequinumabe.

Fabricante: Roche Singapore Technical Operations Pt Ltd

Enderaga: 10 Tuas Bay Link, Singapore 637354

Pais: Cingapura

Solicitante: instituto de Tecnologia do Parand. CNRE 77.964,393/0001-82
Auterizagda de Funcionamentn: 1.00.950-5 Expedientefs): 2033630/19-9
Certiffcado de Boas Praticas ds Fabricagio de Meadicamentos:

Insumos farmacéuticos atives hloldgicos: trasturumazhe.

RESCLUCAQ-RE N9 1.033, DE B DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegio e Fistalizagio Sanitérta, no uso das atribuighes
gue lhe confare o art. 171, aliado 3o art. 54, 1, § 12 do Regimento Intarno aprovado pelz
Resolugdo da Diretoris Coleglada - RDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar afs} madidals) preventivals) constantals) no ANENQ.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: Descanhecida - CNP: Desconhecido
Praduto - (Lote): ALCOOL GEL 70 % MARCA VCGUE{Tados);

Tipo de Produte: Cosmético

Expediante n2: 1045244/70.5

Assunto; 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AgBes de Fiscallzaggio em Vigitgncia Sanitdria

Agties de fiscalizacio: Apreensia

Prolbigiio - Lomerclalizacdy, Distribuigio, Fabricagds, Manipulacio, Propaganda, Uso
Motivagdo: Considerande que a empress de CNPI: 05.467.152/0001-12, desconhace a

fabricagio do produto Alcos! Gel 70 %, de Marca YOGUE, comercializado sem registro,
tiltzando na rotulagem do preduto dados cadastrais junto 2 ANVISA, Fabricado per; CNPI
05.467.152/0002-12, indistria Brasileira, Res. Anvisa 343/05, Farm. Resp: CRFSP 29.950,

Auto Func. ivi§. 2,04,2048.4, SAC 4193643-7605,

2. Empresa: ALBXANDRE MIAN - CNPI: 85017103000

Produto - {Late}: ALCOOL GEL 70% HIGIENIZADOR DE MAOS{TODOS)

Tipa de Praduto: Cosmético

Expediente n® 1036496/20-0

Assunte: 70351 - WIEDIDA PREVENTIVA- Agbies de Fiscalizagiio em Viglincia Sanitdtia

Agfies de fiscalizagdo: Profbiclic - Comercalizagio, Distribuigie, Fabricacin, Propaganda, Uso

Recolkimento

Motivagso: Considerando a comergializacio e fabricagdo de produte sem vegisire nor

empresa sem autorizacdo para a febticagdo de cosméticos Infringindo os arts. 22 a 12 da

Let 6360, de 23 ds sefembro dg 1976 a tendo em vistz o previsto nos arts 69, 72 e inciso
| do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembrs da 1976,

O Gerenie-Geral de Inspecdo e Fiscalizaglio Sanitdriz Substituto, ne uso das
atribuigies que lhe confere o art. 171, afiade 3o art. 54, I, § 12 do Regimanto Interng
apravado pela ResolugBo da Dirstoria Colegiada ~ RDC n® 255, de 10 de dezembro ds
2018,

Considerando ¢ cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Faliricagiio
preconizados am lagislacie vigente, pars a ares de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Concader &{s) Empresals} canstantels) no ANEXO, # Certificaco de Boas
Préticas de FabricagSo de Madicarentos.

Art. 22 A pressnte CertHficagtio terd validade de 2 {dois} anos a partir da suz
publicacia.

Art. 32 Esta ResolugBo entra em vigor na dats de sua publicagdo.

VARLEY D{AS 50USA
ANEXC

ENDERECO: RUA CORDNEL LUIZ TENORIC DE BRITO, Ne. 90

MUNICIRIC: EMBU-GUACU - UF: 5P - EXPEDIENTE: 2144867/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTCS: Produtos estérels:
Pés com Preparagso Asséptica

Aztmann

W
ENDERECO: RUA CORONEL LUiZ TENORID DE BRITO, Ng, 30
MUNICEPIO: EMBU-GUACU’ - UF: SP - EXPEDIENTE: 2144874/19-4
CERTIFICARD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAG DE MEDICAMENTOS: Sakidos ndo estéreis:
Capsules; Comprimidas; Comprimidos Revestidos; Pds

f‘—' Este documento pode ser verifitade no enderegg eletrénico
rtgaffuwniin gov i htrol, pelo codiga 7
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28 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESCLUCAO-RE Ne 2,243, DE 12 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Geral de Madicamantos & Produtos Bioldgicos, no uso das atribuigbes
que the confere o ark 130, aliado ae. art. 54, |, § 12 do Regimento Internc aprovado pela
Resolugio de Diretoria Colegiada ~ RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 18 Deferir petigies relacionadas 3 Geréncla-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio.

GUSTAVG MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

MEDGICAMENTO EXPERIMENTAL

CE

NUMERD DO FROCESSC EXPEDIENTE

ASSUNTO DA PETICAQ

EMS S/A - 57.507.378/0003-65

Fropionato de Fluticasona

44/2020

25351.005291/2!:‘15’91 0008129/19-5 .
10758 - ENSAICS CLINICOS - Anudncia em processo do Dossié de Besenvolvimento Cilnico
de Medicamenta {DDCM) - Sintético

25351,136073/2019-17 0207149/19-5

10482 - ENSAIOCS CLINICTS - AnuBncla em Processo de Pesquiza Clfnks - Medicamentos
Sintéticos

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. - 18.774.815/0001-93

AMG 510

33/2019

25351.370029/2020-51 (737033/20-6

10818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificatgo de DDCM - Inclusso de protocolo de ansaio
dinice nda previsto no plane inicial de desenvelvimento

MERCK S/A - 33.060.212/0001-84

M7824

38/2018

15351.3935111'2013-?9 3523538/19-2

16820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificacio de DDCM - Altersgic que potenciaimente gera
Impacte na gualidade ou segursnga do produto sob investizacdo

RESGLUCRO-RE N2 2,244, DE 12 DE JULHO DE 2020

C Gerante-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso des atribuigbes
que ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interne aprovado pels
Rasolugfio de Divelorta Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resalve:

Art. 12 Indeforly peticBes relacionsdas & Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 2¢ Esta Resolugho entra em vigor na deta de sua publicacio.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXQ

EMPRESA: EMS S/A CNPJ: 57.507.375/0003-65

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL: Linagliptina + Dapaglifozing propanodiel

NUMERC DE PROCESSO: 2535L.806247/2018-12 EXPEDIENTE: 1132983181

ASSUNTO DE PETICAO: 10750 - ENSAICS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de
Besenvelvimento Clinico de Madicamento {DDCM} - Sintético

NOMERD DE PROCESSO: 25351.852438/2018-65 EXPEDIENTE: 1202991/18-2

ASSUNTO DE PETIGAG: 1048% - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesgilisa
Clinica - Medicamentos Sihtdticos

RESGUUCAOD-RE N® 2,245, DE 12 DE IiLHD DE 2020

O Gerente-Gerzl de Meditamentos e Produtos Bioldgicos, no use das
atribuicdes que the confere o art. 130, aliada o art. 54, |, & 1¢ do Regimento Interno
aprovado pelz ResolugEo de Diratoria Colegiada - RDC n2 255, de 16 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Autorizar a implementagio das peticdes reiacionadas & Geréndia-Garal
de Medicamentos por dacurso de prazo (ert. 36, Resolugfio de Direiria Colegiada - ROC
09/2015}), conforme ansxo.

Art. 2% Esta Resolugde entra am vigor nz data de sue publicagdo.

GUSTAVO MENDES LiMA SANTOS
ANEXO

EMPRESA: MOVARTIS BIOCIENCIAS 3.A CNPJ: 56.9%34.502/0001-30

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL: Alpalisibe

CE; 44/2016

NUMERQ DE PROCESSO: 25351.188875/2020-13 EXPEDIENTE: 0804415/20-5

ASSUNTO DE PETICAQ: 19818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificacio de DDCM - Inclusdo de
protocolo de ensaio clinico n8o previsto no planc infcal de dessnvolvimenta

RESCLUCAC-RE N2 2.246, DE 12 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no use des
atribuigbes que lhe canfere o art. 130, allade 2o art, 54, |, § 1% 2o Regimento Interns
aprul\iado pela Resolugdio de Diratoria Colegiada - RDC n@ 255, de 10 de dezembro da 20183,
resolve:

Art. 12 Deferir petighes relaclonadas 3 Gerdncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexc.

Art. 22 Esta ResolugBe entra em vigor na data de suz publicagSo.

GUSTAVC MENDES LiMA SANTOS
ANEXC

MNOME DA EMPRESA CNPI

PRINCIPIOS) ATIVOIS) -

NOME DO MEDICAMENTS NUMERC DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTS DA PETICAC EXPEDIENTE

NUMERC DE REGISTRC VALIDADE

APRESENTACAQ DO PROBUTO

PRINCIPIQS) ATIVO|S}

SANOF) MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001052

rosuvastatina clcica + EZETIMIBA

2INPASS® EZE 25351 726068/2017-10 07/2030

1460 MEBICAMENTO NOVG - REGISTRO DE NOVA ASSOCIAGAD NO PA[S 2316887/17-1

1.8326.06461.001-1 36 Meses
(16,0 + 10,0) MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.8326.0461.002-1 36 Meses
{20,0 + 10,0} MG COM REV €T BL AL ALX 30
1.8326.0461.003-8 36 Meses
{49,6 + 10,0} MG COM REV CT BL AL AL X 30

42 BRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAC SANITARIA

RESOLUGAQ-RE Ne 2.216, DE 1% DE JULHG DE 2020

O Gerente-Geral de inspegSio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuizBes
que the confere o art. 171, sliada a0 art. 54, |, § 12 do Regiments interno aprovada pzla
Rasolugio de Diretoria Colegizda - RDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adotar ais} medidafs) praventivals) canstante(s} no ANEXO.

Art. 22 Esta Resslucdo entra em vigor na data de sva publicagdo.

RONALDC LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXQ

Empresa; EXCIUSIVA IND. E COM. DE PRODUTDS SANEANTES ITDA - CNPR:
DESCONHECIDD

Preduto - (Lote): TODCS(TODOS):

Tipe de Produto: Sansantes -

Expediente nf: 2062972/20-7

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acdes de Fiscalizegio em Vigilinciz Sanitdria
Aglies de fiscalizagTo: Apreensdo, Proibigdo - Comercializagdo, Distribulgde, Fabricagio,
Propagands, Use

Wiativacdo: Considerando a comerciaiizac2o, exposigdo 2 venda, fabricagio do produte sem
reglstro por empresa sem autorizag3o de funcionamento para 2 fabricagSo infringindo os
arts. 22 ¢ 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 = tendo em vista o previsto nos arts
68, 72 e incise | do art. 67 da tel 5360, de 23 de setembro de 1976,

RESOLUCAQ-RE N2 2,217, DE 12 DE JULHO DE 2026

O Gerente-Gerzt de inspegio e Fiscaliragin Sanitirs, no uso das atribuighes
que the confere o art. 171, sliade ac art. 54, |, § 12 do Regiments Interne apravado pela
Resolug#o da Dirstoria Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolva:

Art. 12 Adotar a(s) medlda{s) preventiva(s) constente(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO FONCIANDG GOMES
ANEXO

Empresa: 0.5.5. INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAC LTDA - CNPI:
5678757000233

Froduto - [Lote}: GEL HIGIEMIZANTE PARA AS MAOS MARCA ALCODSS 0SS (DAG44-14);
Tipa de Produtn: Cosmético

Expediente ne: 2085312/20-4

Assunte: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AcBes de Fiscalizagdo em Vigllincla Sanitdria
AgGes de fiscalizagdo: ApreensZo

Frolbigdo - DistribuicSo, Fabricacio, Propaganda, Usc, Recolhimento

MotivagBo: Considerado o resuitado insatisfatdrlo no ensale de teor de dlcool etfiico
comprovado ne Laudo de Andlise Fiscal inicial 1553.1P.0/2020, emitido pelo INCQS para o
Iste DAG44-14, data de fabricagio 05/2020 & dats da validade 05/2022 e tendo em ista
que 3 empresa nae possul AFE para 2 Tabricagdo de cosméticos em dasacerdo com § Unico
do Av. 2 da RDC n° 3502020, determinande = prolbigio de fabricar o predute com
recolhimanto de todos os lotes & alnda o pravisto nos arts 62, 72 e incise | do art. 67 da
Lel 5360, de 23 de setembro de 1976,

ALESSANDRA PARED DIAS
RESDLUQT\O—RE Ng 2,227, DE 12 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Gerzl d Inspacic e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das siribuiches
gue ihe confere o art. 171, aliedo 2o art. 54, |, § 12 do Regimento [nterno aprovado pala
Resolugdo de Diretoria Cofegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembra de 2018,

considerando o cumprimanto dos raquisitos dispostos no art. 8 2 da Resohugdo
de Diretorfa Colegiada ~RRC n2 346, de 13 de marco de 2020, resolve:

Art. 12 Conceder 3 empresa constante no anexo a Certificacio da Boas Préticas
de Fabricegiio de Produtes parz Satde.

Art. 22 A presente certificagfo terd validade durantz 3 vigénsia da Resolucdo de
Diretariz Colegiada - RDC 346/2020,

Art. 32 Esta ResslucHo entra em vigor ne datz de sua publicagiio.

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXQ

Fabricante: loistar Blomedical Tachnology Co., Ttd.

Endereco: 10th Floar, Administration Building, No.519, XingGuo RD,, Yuhang Economic and
Technslogical Development Zone, Hangzhou, Zhellang, 311188 - Ching

Solicitante: Endo-Master Comérciu de Equipamentos Opticos e Cientificos tida - EPP CNPL:
05.785.287/0001-26

Autorlzagic de Funclonamento: 8.05.334-2 Cxpediente: 1665216/20-8

Certificado de Boas Priticss de Fabrcaglic de Produtos para Sadde:

Produtes para diagndstice de use In vitro da classe Il - Emergéncta COVID-19

RESOLUCAO-RE Ne 2.238, DE i® DE SULHG DE 2020

A Gerente-Geral de inspeglo e FiscalizagBo Sanitéria Substitutz, no uso das
atribuiges que the confere o art. 171, aliade ao art. 54, 1, § 12 do Regirnenta Intamo
gp;nvadu pefa Rasolugdo de Diretarlz Colegfade - RDC n° 255, de 10 ce deretubro de

018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 2° dz Resolucse
de Diretarta Colegtada - ROC n° 346, de 13 de margn da 2020, resolve:

Art. 12 Conceder 3ls} Emprasals) constante{s) no ANEXO, a Certificagio de Boas
Priticas de Fabricagdo de Medicamentos.
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Ministério da Economia
Secretaria de Governe Digital

Secretaria de Estado de Fazenda de Minas Gerais

Bepartamento Nacional de Registro Empresarial e Integracéaoc

N° DO PROTOCOLO (Uso da Junta Comercial)

NIRE (da sede ou filial, quando a
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31202284081
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Juridica

2062

N¢ de Matricula do Agente
Auxiliar do Comeércio

Nome:

(da Empresa ou do Agente Auxitiar do Comércio)

ILMG(A). SR.(A) PRESIDENTE DA Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
MULTIFARMA COMERCIY E REPRESENTACOES LTDA, '

N°® FCN/REMP
requer a V.§% ¢ deferimenio do seguinte ato: I” | II II "III II” Iu
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Data
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I:I Prooesso deferido. Publigue-se e arquive-se. D D D D
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L. A
Data Responsavel
DECISAQ COLEGIADA Lo
2% Exigéncia 3% Exigéncia 4® Exigancia &% Exigéncia
D Processo em exigéngla, (Vide despacho em folha anexa)
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I:I Processo indeferide. Publique-se.
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. 185N 1677-7042

DIARIO OFICIAL DA UNTAOQ - segso 1

BRICANTE: ANDERSONBRECON INC. .
ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILUNQIS {IL) 61109 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0033

EMPRESA SCLICITANTE: LABGRATGRIOS PFIZER LTDA - CNPI: 46.070.858/0036-9
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTEls): 1923'373/1972

CERTIFICADO DE 50AS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio estérais
{Embalagem primdria; Embalagem secunditia}: Cipsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: HETERC LABS LIMITED

ENDERECO: UNIT Il 22 - 110, INDUSTRIAL DEVELOFMENT AREA, JEEDIMETLA, HYDERABAD,
TELANGANA - PAIS: [NDIA - CODIGO UNICO: A.0388

EMPRESA SOLICITANTE: Camber Farmaceutica Ltdg - CNPL 24.633.934/0001-29
AUTORIZ/MS: 1165077 - EXPEDIENTE(s): 0563962/15-0

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liguidos n3o
estérels: SolugBas

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON PHARMACEUTICALS INC .
ENDEREGO: 2110 EAST GALBRAITH RCAD, CINCINNATY, OHIO {OH) 45237 - PAIS: ESTADOS
UMIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A0430

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL ITDA - CNPL 60.318.797/0001-00
AUTORZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE[s): 1023130/13-7

CERTIFICADO DE 80AS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Slidas nda estéreis
{Granel): Cipsulas; Comprimidas Revestidos

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

ENDERECO: EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 83085 LANGENARGEN - PAIS: ALEMANHA - cSDIGo
UNICO: A0626

EMPRESA SCLICITANTE: UCE BIOPHARMA LTDA. - CNRk 64.711,500/0001-14
AUTORIZ/NIS: 1023519 - EXPEDIENTE(s): 1929090/19-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos astérels
(Granel): Solugdas Parentersls de Pequeno Yolums com Freperagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: HETERC LARS HLIMITED .

ENDERECO: UNIT JII, 22 - 110, INDUSTRIAL DEVELOPMENT AREA, JEEDIMETLA, HYDERABAD,
TELANGANA - PAJS: INDIA - CODIGO UNICO: A.0388

EMPRESA SOLICITANTE: Camber Farmaceutica Ltda - CNOY: 24.633.534/0001-29
AUTORIZ/MS: 1165077 - EXPECIENTE(s): 0563980/19-8

CERTIFICADO DE BCAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Sélidas nio estérafs:
Cépsulas; Comprimides; Comprimidos Ravestidos

EMPRESA FARRICANTE: FARMILA-THEA FARMACEUTH S.P.A.

ENDERECO: VIA E. FERMI, 50 - 20018 SETTIMO MILANESE (Mi} - pafs: [TALIA - CODIGD
UNICO: A.1260 . T .

EMPRESA SOLICITANTE: UNIBO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 5/A - CNPE:
60.665.981/0001-18 :

AUTORIZ/MS: 1004877 - EXPED{ENTE(S): 1805743/19-7

CERTIFICADO DE BDAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos astéreis:
SelugBes com Preparscio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: IPR PHARMACFUTICALS, INC. . )
ENDERECO: STATE ROAD N°188, LOT 17, SAN ISIDRO INDUSTRIAL PARK, CANOVANAS - PATS:
PORTC RICO - CODIGO (NICO: A.0321 N

EMPRESA SOLICITANTE: GRUMENTHAL DO BRASL FARWMACEUTICA ITDA, - CNPJ:
10.555.143/0001-13 .

AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE[s): 0516518/19.8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nFo estéreis
Granel): Comprimidas Revestidas

EMPRESA FABRICANTE: FRESENIUS KAEI ONCOLOGY LTE.

ENDERECO: VILLAGE KISHANPURA, BADDI, TEHSIL NALAGARH DISTT. SOLAM, HIMACHAL
PRADES - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.0236

EMPRESA SOLICITANTE: ERESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324.221/0001-04
AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDIENTE(S): 0393285/19-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos astérels
{Cltotdxnicos): Pos Liofllizacos; Seluces Parentersis de Pequano Volume com Esterilizagic
Terminal; SolugBes Parenterais de Paquenc Yolume tom Preparacio Asséntica

EMPRESA: BIONOVIS S.A. - COMPANHIA BRASILEIRA DE BICTECNOLOGIA FARMACEUTICA -
CNPJ; 12.320.079/0001-17 - AUTORIZ/MS: 1145316

EMDERECO: ALAMEDA ITAJUBA Ne 388

MUMICIPIO: VALINHOS - UE: SP - EXPEDJENTE: 1504631/155

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtes astérels
{Embalagem secundéra) . K

EMPRESA FABRICANTE: BSP PHARMACEUTICALS S.PA. - .
ENDERECO: VIA APPIA KN 85,561 (LOC. LATINA SCALO) - 04013 LATINA {17} - PATS: ITALA
~ CODIGG UNICO: A0688

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL (TDA - CNPJ: 40.318.797/0051-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE]s): 2621371/19-1

CERTIFCADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels:
Pés Liofifzados; Solugbes Parentarz’s de Pequeno Volume com Praparagic Asséptice
EMPRESA FABRICANTE: ATLAS PHARM

ENDEREGQ: INDUSTRIAL ZONE OF BERRECH!D, RP N 47, RUE €, BERRECHID MORQLCCO -
PAIS: MARROCOS - CODIGO UNICO: A.1239

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIO QUIMICO - FARMACEUTICO DA AERONAUTICA -
CNPI: 00.394.829/0089-14

AUTORIZ/MS: 1012330, 7699272 - EXPEDIENTE{s): 2407814/19-3

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Salidos ndo estérais:
Comprimides Revestidos

RESOLU@D-RE e 287, DE 29 DE JANFIRO DE 2020

O Gerente-Geral da Ingpeg3o e FiscalizagSo Sanitdrle, no use das atribuicdes
que [he confere o art, 171, aliado ac art. 54, 1, § 19 do Regimante Miterno aprovado pela
Resohigdo de Diretoria Colegiade - ROC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

conslderando a necessidade de slteracic na Certilcacio de Boss Praticas de
Fabricagio em razéic de transferéntiz de fituiaridade, conforme a Resolucdo de Diretoria
Colaglada - RDC n? 102, de 24 de agosto de 2018, resolve:

Art, 12 Alterar a empresa solicitante na ceitificagiio da ampresa Sanofi-Aventis
- Farmacéutica lide, hublicada pels Reseiugdo-RE ne 366, de & de fevareiro dz 2019, no
Didrio Oficial da Unifio n2. 29, de 11 da fevereiro de 2019, Se¢ie 1, péz. 291, & em
Suplemento ds SegSe 1, pdgs. 35 e 36, CNP) ne 02,585.377/0001-57, para Sancfi Medley
farmacutics Ltda,, CNP! ne 10.588.595/0010-92, conforme expedisnias he 0473655/18-7 &
0551119/10-4, .

Art.2® Esta Rescluclo entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES

0 Gerente Gera! da inspeco e Fiscalizagio Sanitdria, no Uso das atribuigBes

. que the zonfere o art. 171, slizdo ae art. 54, |, § 12 do Regimento interna aprovade pela

Resoluglo da Divatosts Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembre de 2018,

considerando a necessidade de alteragio na Ceriificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo, resolve:

Art. 12 Alterar a razgo social da empresa fabricante na certificagiic da empresa
Vascutar Solutions Inc, solicitada pela emprese fine (ife Cardlovascuiar Comércic de
Frodutos idédicos ¢ Hospitalares Ltda, TNPJ n2 01.197.835/0001-46, publicads pela
Resolucdo-RE ne 2.653, de 15 de seternbro da 2019, no Didrio Gficial da Unise ne 184, de
23 de setembro de 2019, Segdo I, pdzg. 75, e em Suplemento da Segdo 1, pas. 81, de
Vescifar Solutions in, para Vascular Solutions LLC, conforme exapedientes n® 0107622f19-
1 e 2510160/19-2,

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

RONALDO LUCID PONCIAND GOMES
RESDLUGAD-RE N¢ 263, DE 29 DE JANEIRO DE 2620

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagfio Sanitdria, no uso das atribuigdas
qua lhe confere o art. 171, aliado ac art. 54, }, § 1% do Regimenta Intemo aprovado pels
Resclugdo da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o descumprimento dos requisites de Boes Préticas de Fabricagic
precontzades em legislago vigente, para a drea de Produtos para Safids, resolve:

Art, 18 Cancelar a Cartiticaciio de Boas Prdticas de fabricatBo da empresa VB
Inddstria Cirdrgica LTDA, publicada pela Resolugdio-RE n2 5,849, de 11 de Jjulhio de 2019, no
Digrio Oficial da Unido n2, 134, de 15 de julhe de 2019, Secdo 1, pdg. 133, e am
Suplemento da SecEo 1, pap. 22, conforme expediente n? 0047734/20-6.

Art, 28 Esta Resolugio sntra em vigor na datz de sua pubiicagdo.

RONALDO LUCIC PONCIANO GOMES
RESOLUCAO-RE N2 270, DE 29 DE JANEIRG DE 2020

O Gerente-Gersl de Inspegiio e Fiscallzacia Sanitaria, no uso das atribuigties
que [he confere o art. 171, allzdo s0 art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pzla

" Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerande o descumpriments dos requisitas e Boas Pratices de Distribuicio
= Armazenzgam, o o descumprimants dos procedimsntos de patictes submetidas 3
anilise, greconizades em legislacdo vigente, resolve:

Art. 1% Indeferir o Pedido de Certificagio de Boas Prétleas de Distribuicic e
Armezenagem de Produtos para Sadde da empresa constante no anexo.

ArL 28 Esta Resolugie enira em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCIO FONCIANGD GOMES
ANEXC

Emprasa: Emenalli Medical Ltda - EPP CNP): 13.694,036/0001-64

Endeteco: Rua Diamante n? 478, Arvoredo 22 Secho, Contagem - MG CEP: 32113-000
AutarizagBe de Funclonamento: 8.15.335-3 Expediente: 1888153/17-0

Motivo: Em_ atendimento a0 art. 11 da Resolugio de Diretoria Colegiada - 8DC n®
204/2005, nie apresentagio de Formulirio de Peticio especifico para Certificaciio de Boas
Préticas de Produtos para Salide , cépia da publicagie da Certiicagso anterior, se aplicaval,
Manual da Qualidade do estabelecimento objete da certificagio, lista de todos os predutos
disiriouidos pelo estabelecimento objeto da certificagdo, Hsta de todos os produtos
armazenados pefo estabelecimante objeto da cettificacdo e lelauts do estabelecmento
cbieto da certificagde, induinde planta haixa do armazém.

RESCLUCAQ-RE N2 271, DE 29 DE JANEIRG DE 2020

: O Gerente-Geral de Inspegio e Flscalizegdio Sanitdria, no uso das =iribulpGes
que the confere o art, 171, aliado a0 art. 54, |, § 12 do Regimentio Interno aprovado pela
Resolugda da Diratorie Colegizda - RDC n° 235, de 10 de dezembro de 2013,

considerando o descUmprimento dos requlsitos de Boas Préticas Fabricagio, ou
o deseumprimentc dos procedimentos de petiglies submetidas 4 andlise, praconizados em
legislegio vigente, resolve:

Art, 12 Indeferir o Pedido de Certificagio de Boas Préticas de Fahricagio de
Produtos para Salide ds empresa tonstahte no anexo. .

22 Esta Resolugio ehitra =m vigor na duta de sua publicagso.

RONALDO LUCIC PONCIANG GOMES
ANEXD

Fabricante: Sanatmetal Ltd,

Enderage! H-3300 Eger, Falskola Str. S - Hungria

Erpresa Solicitanta: implamed - Implantes Espedializados Corn. impor. e Expor. ttds. CNPS:
57.146.607/0001-C0

Autorizagiio de Funcionzmento: 1.02475-3 Expedienta; 4939505/18-5

Linha: Matarials, classe de risee Ill, segundo reguisitos da RDC 185/2001.

Motivo: Em atendimento ao zrt. 11 da Resolugda de Diretoria Colegiada - RDC ne
204/2005: nio apresentagio det acdes corrativas pzra 02 lduas} ndo-conformicades
oriundas ds auditoria corrente, a saber: 1j protesso de auditorta interna e ii) controle de
pradutos ndcconformes que reguerem submissio das agles corrztivas ¥ organizagdc
auditara., conforme npotificago de exigéneia no 0237434/13-7,

RESOLUCAO-RE NE 272, DE 28 DE JANEIRO DE 2020

C Gerente-Gera! de Inspecdo e Fiscalizagiio Sanitéria, no uso das atribuicdes gue
Ihe confere g art. 171, aliado ac art. 54, 1, § 12 do Reglmento Interne aprovado peia Resolugao
da Diretoria Cotegiada - RDG n® 255, de 10 de dezembro e 2018,

considerando o cumprimento dos recuisitos de Boas Priticas de Fabricacio
preconizados em legislacio vigente, para a drez de Medlcamentos, rasoive:

Art, 18 Conceder als) empress(s) constanteis) no 2nexo, a Cerifficaciio de Boas
Préiticas de Fabricagio de Meditamentos.

Art. 2% A presente Certificacio tem validade de 2 (deis) anos a partir da sua
publicagio.

Art. 32 Esta Resolugio entra em vigor nia data de suz pubiicagda.

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
AMEXO

Fabricante: Closed Joint Stock Company BIDCAD

Engter;;o:jht. A, 34 Svyazi Street, Strelna, The Petradvortsovy District, Saint Petershurg, 198515
afs: Riissia

Solicitante: BlocadBrazll Farmaciutica Lida. CNPi: 15.700.887,/0001-06

Autorizacie de Furncionamento: 1.10.840-8 txpedientais): 1840110/19-3

Certlficado de 8Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Inslimes farmacéuticos ativos biolégicos: hevacizurmabs, Fitusimahe e trasiuzumabe.

Fabricante: |ifecore Riomedical, LLC

Enderaco: 3515 Lyman Boulevard Chasks, Minnesota (MN} 55318

Pais; Estados Unidos da América-

Salicitante: EMS Sigma Pharma Lida CNPR 00.923.145/0001-31
Autotizagiio de Funclonamento: 1.02.569-5 Expedientels): 1929078/19-1
Certificady de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentas:

Insumos farmacéuiicos ativos bioldgicos: hialuronato de sédio.

o Este docurents pods ser vavificads no enderege eletrdnieo
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Emitido por Renovagio Automatica prevista na RDC 39/2013

A Agéncia Nacional de VigiBncia Sanitdria ANVISA no exercicio de suas atribuicBes certifica que a empresa abaixo & pericdicamente
inspecionada € menitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Préaticas de Fabricagéo dadas pela
legistagdo brasileira, a qual estd em consondnciz com as recomendagbes da Organizacio Mundial de Satide.

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

TRECHO 1 CONJUNTG 11 LOTEBA 12
SANTA MARIA Distrito Federal

BRASIL

Linha(s) de Produgio:

1) Liguidos hdo estéreis: Colutérios; Elixires; Emuisdes; Olsos; Solugies; Suspensies; Xaropes

Valido até: 18/11/2022
Publicado no Digrio Oficial da Unigio por meio da Resolugho - RE n.% 4.562, na dala de: 16/11/2020
Salicitade por: UNIAC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, CNPJ: 60.665.981/0007-03

Decumento emitide eletronicamenie as:  08:54:46 do dia 16/11/2020 (DatafHora de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: FH54.62CY. 75NL AF5D.839W.7LOW.LJT1 . WOBA RINF.DTVU

Verifique a sutenticidade deste documento no enderego: http:/iwwwS.anvisa.gov. br.'F'eﬁcionamentoival?darceniﬁcadoBPF%BPDN
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RESOLUCEGC-RE N2 4.591, DE 11 DE NOVEMERO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagin Sanitdria, no uso das atribuizdes que
the confere o srt, 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Ragimento Interno zprovado pela Resolugio
de Diretorfa Colegiadz - ROC p° 255, de 10 de devembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisiios disnostes no arn 3° da ResclugSo de
Diretaria Colegiada - RDC nf 346, de 13 de marcn de 2020, resolve;

Art. 12 Conceder 3(s} Empresa(s) constanta(s) no ANEXO, a Certificaggo de Boas
Prétlcas de Fabricagic de Medicamantos.

Art. 22 A presente CertlficacSo terd velidade de 2 {dois) anos a partic da sus
publicagio.

Art. 32 Esta Resoluglic entra em vigor na data de sus publicaciio.

RONALDG LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXC

Fabricanite: Kobe AP} Piant, JCR Pharinaceuticals Co., Ltd.
Endersgo: 2-2-10 Murotan), Nishi-Kx, Kobe, Hyogo, 651-2241
Pais: lapdo Cdige Unico: A.1453

05

Autarizagio de Funciomamente: 1.13,741-5 Expediente(s): 2983737/20-9
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

Insumos farmac@uticos ativos biolGgicos: alfapsbinaiuspe.

RESCLUCRQ-RE N¢ 4.592, DE 13 DE NOVEMEBRGC DE 2020

A Gerente-Geral de Inspagio e Fiscalizaciio Sanitéria, Substituta, no uso das
atribuicdes gie the confare o art. 171, aliado ao art. 54, ), § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de
2018,

Considerande o cumprimento dos raquisitos dispostos no art, 43, da Resolugdo
de Diretoria colegiada - ADC p? 39, de 14 da agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder 3{s) emprese(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabticacdio por meio de sua renovacao automatica.

Art, 28 A presente Cartificagio tem validads de 2 {dois) arcs a partir dz sua
publicagio.

Art. 3% Esta Resolucio entra am vigor na duta da sie publcagio.

ALESSANDRA PAIXAQ DIAS
ANEXO

EMPRESA: UNIAD QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0007-03 -
AUTORIZ/ME: 1004977

ENDERZCO: TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOYE 6 A 12

MUNICIFIC: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1214404/20-8 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Ligufdos nio
estérels: Colytdiies; Elixires; Emulsges; Bleos; SelugBes; Suspensdes; Xaropes

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 5/A - CNPJ: 66,665,982 /0007-08 -
AUTORIZ/MS: 1004577

ENDERECD: TRECHC 1 COMJUNTC 11 LOTE 6 A 12

MUNICIPIO: SAHTA MARIA - UF: OF - EXPEDIENTE: 1114386/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
astérals: Cremes; Géls; Pastas; Pomadas

ALESSANDRA PAIXAG DiAS
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: EXCELVISION N .
ENDERECO: 27, RUE DE LA LOMBARDIERE, ANNONAY 07100 - Pals: FRANCA - CODIGO
UNICO: A.0213 -

EMPRESA SOLICITANTE: UNIAD quimMica FARMACEUTICA NACIONAL S/A - ENPI:
60.665.981/0001-18

AUTORIZ/MS: 1004577 - EXPEDIENTE(s): 1567838/20-7

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels:
Solugtes com Esterilizaggo Terminaly Solugdies cotn Preparacio Asséptica

EMSRESA: UNIAG BIMICA FARMACEUTICA NACIGNAL S/A - CNRY 50.665.881/0007-03 -

AUTORIZ/MS: 1004977

ENDERECO: TRECHC 1 COMJUNTD 11 1OTE 6 A 12

WMUNICIPIO: SANTA MARIA - UR: DF - EXPEDIENTE: 1114453/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Salidos ng estéreis
{Preparagiies bioldgicas contande microrganismas vivos): Cipsulas; Pés

o

RESOLUCAC-RE N¢ 4.508, DE 11 BE NOVEMEBRO DE 2036

© Gerente-Geral de inspeglio = Fiscalizagio Senitérfa, no use das atribuichies que
tha confers o art. 171, alfado an art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovads pela Resolugio
de Diretoriz Coiaglada - RBC n° 255, de 10 de dezamaro de 2018,

Considerando a neacessidade de inclusdo na Certificagiio de Boas Préticas de
Fabricacdo, resolve:

Art. 12 inclir = forma farmacRutica Salucfies Parentarals de Pegueno Volume com
Estetilizagio Terminal na certificagio da empresa ACTAVIS ITALY S.P.A. {cddiza Gnico: A0013),
saolicitada paia empresa ANGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL DA, CNPS n2 18,774 815/0007-
93, publicada pela Resclucdo -RE n? 3,102, de 31 de outubro de 2019, no Sidrio Oficlal da Unido
n? 213, de 4 da novembro de 2018, Secis 1, pég. 166, tonforme axpedientes nd 0305476/13-
4 2 1810976/20-1,

Ait, 22 Esta Resoluedio entra em vigor na datz de sua publicacio.

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES

Soilcttants: JCR do BrasH Farmaciuticos Importagso e Exportacdo Ltda. CNPI: 17.325.920/0001-; ;

RESOLUCAO-RE N2 4.610, DE i1 DE NOVEMERQ DE 2020

G Gerente-Geral de Inspegio e FisualizagBo Sanitdria, no uso das attlbuiches
que |he confare ¢ art. 171, 2liado ac art, 54, 1, § 12 do Regiments Internc apravado peta
Resolucio de Diretorla Colaglada - RDC n® 255, de 10 ds dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisfios dispostos no art. 43, da Resclugdo
de Diretoria Colegiada - RDC ne 39, da 14 da agoste de 2013, vesolva:

Art. 12 Conceder 3(s) empresals) constante(s) ne ANEXC, a Certificacie de Soas
Préticas de Distribuicdu efou Armazenamento por meic de sua renovacio automaticz,

Arl. 22 A presente Certificagio tem validede de 2 [dols) anos 2 partir da suz

Art. 32 Esta Resoluglio entra em vigor ne data de sue publicagso,
RONALDO LUCKD POMTIAND GOMES
ANEXQ

EMPRESA: ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E FROTUTOS HOSPITALARES LTDA
EPP - CNPL: 00.085.822/0801-13 - AUTORIZ/MS: 1055441 - AE: 1212227

ENDERECO: Estrada da Pecra, n2 5100

WUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: R) - HPEDIENTE: 1141508/20-6

CERTIRCADS DE 30AS PRATICAS DE DISTRIBUICAG E/0U ARMAZENAGEM: Madicamentos

RESOLUCAQ-RE Ne 4,511, DE 11 DE NOVEMBRO BE 2020

J Gerente-Geral de Inspego & Fiscalizacdo Sanitiria, no uso das atribuigGes
gue the confera o art. 371, allado ao art, 54, §, § 12 do Regimento interno aprovado pela
Reselugdo de Diretoria Colegiada - ROC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Censiderando o cumprimento dos raquisitos dispastos ne art. 43, da Resolugin
de Diretoriz Colegiada - RDC n? 38, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder 3{s) empresals) constante{s} na ANEXG, a Cerfificacio de Boas
Préticas de Fabricagio por meio de sva renovagia automatica,

Art. 22 A presente Cartificagio tem vaiidade de 2 {dols} anes a partir da sua
publicagio,

Art. 3¢ Esta Resolugdo entrs em vigor na data de sua publicagfio.

RONALDO LUCIC PONCIAND GOMES
ANEXO

EMPRESA: EMS /A - CNPJ: 52.507.378/0006-08 - AUTORIZ/MS: 1802351

ENDERECO: LOT POLO DE DESENVOLVIMENTO HUSGELIND KUBITSCHEK TRECH, S/N TRECHD
05 COM) 06 LOTE 06 07 08 £ 4%

MUNICIPIO: SAMTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1141367/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTDS: Liguides nfo
estérels {Cefalosporinicos): Suspenstes

EMPRESA: EMS S/A - ONPJ: 57.507.378/0006-08 - AUTORIZ/MS: 1002551

ENDEREGO: LOT POLD DE DESENVQLVIMENTO JUSCELING KUBITSCHEK TRECH, S/ TRECHO
G5 CONI 66 LOTE 06 D7 08 £ 09

MUNICIPIO: SANTA MAR!A - UF: DF - EXPEDIE_NTE: 1141549/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estérais
{Cefelasporinicas): Cépsules; Comprimides; Comprimicos Ravastidos

Sélidos ndo sstérels [Hormbnics): fomprimidos; Comnprimidos Revestidos

RESCLUCAO-RE N2 4.512, DE 131 DE NOVEMBRC DE 2020

O Gerante-Gerat de inspeclio e Fiscalizagdo Senitdria, no uso das atribulcges
gue [he confere o art. 171, aliado 30 art. 54, |, § 12 go Regimanto Interng aprovado psla
Resoiugio de Diretorla Coleglada - RDC n° 255, de 10 de dezembre de 2018,

Considerande ¢ cumprimanto dos requisitos de Roas Priticas de Distribuigdo
efou! Arma; gem preconizedos em legislacdo vigente, para 3 dres de Medicamentos,
resclver

Art. 12 Conceder 3{s) empresals) constanta(s) na ANEXC, a Certificag3o de Boas
Praticas de Distribuigde efou Armazenagem de Maedicamentos.

Art. 22 A presente Certificagso terd validade de 2 {duis] anes a partir da sua
publicagdo.

Art. 3° Esta ResolueBe entre ain vigor ks data de sua publicacgo.

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

EMPRESA: «g hospitalar distribuidora de produtos  hospitalares eireli - CNP:
36.121.855/0001-94 - AUTORIZ/VIS: 1238131

. ENDERECO: RUA PADRE JULIAC URGUIZA 461

MUNICIPIO: CAMPO GRAMDE - UF; MS - EXPEDIENTE: 3533394/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICACH EfOU ARMAZENAGEM: Medicarmantos

EMPRESA: SOGAMA DISTRIBUIDORA DE PRCDUTOS FARMACEUTICOS ITDA - CNP:
04.124.267/0001-41 - AUTORIZAVIS: 1190813 - AE: 1190344

ENDERECO: RUA JOSE PERES XIMENES 78 LOJA A

MUNICIPYO: CARDOSO MOREIRA - Ur: R! - EXPEDIENTE; 0549571/18-7

CERTIFICADC DE BGAS PRAT!CAS DE DISTRIBUICAD E/OL ARMAZENAGEM: Metdicamentos

EMPRESA: UCE BIOPHARMA LTDA - CNPJ: 64.711.500/0003-86 - AUTCRIZ/MS: 1023618 -
AE: 1036981 N

ENDERECO: RODOVIA ANTOMIC HEJL, 4999, Kivi 4 PARTE 18A

MUNIGIPIC: TAJAT - Uf: SC - EXPEDIENTE: 0939672/18-1

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Madicamersios

RESOLUCAC-RE ne 4,613, DE 11 OE NCVEMBRO DE 2030

O Georente-Geral da Inspeclo e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigdes
que the confere o art. 177, sliado ag art. 54,1, § 12 do Regimanto Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretorla Colegiada - RDGC n° 255, da 10 de dezembro de 2018,

Considerande o cumaorimente dos reguisitos de Boas Priticas de Fabricagso
preconizados em legislago vigents, para a érea de #edicamentos, resolve:

Art, 12 Conceder 3(s) Ernpresels) constanials} no ANEXO, 2 TertificacBo da
Boas Praticas de Fabricag®o de Medicamentos.

Art. 2% A prasente Certificaciio terd validade de 2 {dols} anos a partir da sus
pubiicagdo.

Art. 29 Estz Resoitigdo entra em vigor na data de sua pukfcacio.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA 5.P.A } .

ENDERECG: VIALE G.8. STUCCHI, 110 - 20800 mONZA {MB) - PAJS: ITALA - CODIGo
ONICO: A.0477

ERMPRESA SCLICTANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBE FARMACEUTICA DA - CNEN
SE.89F 982/0001-07

AUTCRIZ/MS: 1061800 - EXPEDIENTE(S): 3364614/20-2

CERTiFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtes estéreis
{Granaly: Pés Liofllizados

EMPRESA FABRICANTE, CP PHARMACEUTICALS LIMITED

N
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RESOLUCAC-RE Ne 4.591, DE 11 DE NGVEMEBRD DE 2030

Q Gerente-Gerzl de Inspeclo e Fiscalizagia Sanitirlz, no uso das atribuigbes que
the confere o art. 171, aliado 2o art. 54, |, § 12 do Regimento Interna 3provado pala Resolugio
de Diretoria Coleghada - RAC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando v cumprimeanto dos requisites dispestos no art. 3 da Resolugia de
Diretoria Colegiade - RDC a® 346, de 13 de margo de 2020, resoive:

Art. 12 Concecder &{s] Empresa(s} constante(s) no ANEXD, & Certificacio de Boas
Préticas de Fabricacio de Medicamentos. ’

Art. 22 A presente Certificagio terd valfidede de 2 [dols) 200s a partir da sua
publicagio.

Art. 32 Esta Resoiug8o entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXC

Fahricanta: Kahe AP Plant, [CR Pharmaceuticals Co., Lid.

Endaraco; 2-2-10 Murotani, Nishi-Ku, Kobe, Hyogo, 851-2241

Pais: Japgo Cadigo Unicor Ad453 .
Solicitante: JCR do Brasil FarmacButicos importagio e Exportagiio Ltda. CNRL 17.326.926/0001-
65

Autorizagde de Funclonamento: 1.13.741-5 Expedientel{sk 2883737/209

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicameantos:

insumos farmacéuticos ztives biolégicos: alfapabinafuspe.

RESOLUCAO-RE N2 4,592, BE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

. A Gzrente-Geral de Inspegiio e Fiscalizagiic Sanitiria, Substitute, no use das
atrfouicBes que he confere o art. 171, aliado 20 art. 54, ), § 12 do Regimento Intermc
aprovade pela Resolucdo de Biretorfa Colegizda - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018,

Considerando ¢ cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugiic
de Diratoria colegiada - RDC nd 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder 3{s} empresa(s} constanta{s) no ANEXO, 2 Certiilcacdo de Boas
Préticas de Fabricaggo par meio de sua renovaghe sutomdtica.

Art. 22 A presente Certificacio tam validade de Z {dois) 2nos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugit entrs em vigor na data de sua publicagio,

ALESSAMDRA PAIXAQ DIAS
ANEXD

EMPRESA: UMIAD QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0007-03 -
AUTORIZIS: 1004977

ENDERECO: TRECHO 1 CONJUNTO 1L 10TE 6 A 12

PUNICIPIC: SANTA MARIA - UF: OF - EXPEDIENTE: 1114494/20-8

CERTIFICADD DE BDAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Uguidos h3o
éreis: Colutdrios; Efixires; EmulsBes; Oleos; Selugdes; SuspansBes; Xaropes

UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIGNAL S/A - CNPL: 60.665.981/0007-03 -
AUTORIZ/MS: 3004977

ENDERECO: TRECHO 1 CONJUNTO 11 10TE 6 A 12

MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: OF - EXPEDIENTE: 1114386/20-1

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FASRICACAD DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estérels: Cremes; Géls; Pastas; Pomadas

ALESSANDRA PAIXAO Dias
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: EXCEIMISION )
ENDERECO: 27, RUE DE LA LOMBARDIERE, ANNCNAY 07100 - PAfS: FRANCA - CADIGO
ONiCo: A0213 )

EMPRESA SOLICITANTE: UNIAC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S5/A - CNPE:
60.665.981/0001-28

AUTORIZ/MS: 1004977 - EXPEDIENTE(s): 156?B§9}20~7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Proditos estdrels:
Solugties com Esterllizacio Terminal; Solugiies com Preparag3o Asséptica

ICA FARMACEUTICA NACIONAL 5/A - CNPJ; 60.665.981/G607-03 -

3 : U fal
AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECD; TRECHO 1 CONIUNTO 11 LOTE 6 A 42

MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE; 1114320/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Sélidos nfn astérais;
Cipsulas; Cipsuies Moles; Comprimidos; Comprimidos Ffervescantes; Comarimidos
Revestidos; Granulados; Granulados Ffervescentes; Pds; Pds Efervescentas

RESOLUCAC-RE N 4,609, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de InspecSo a Fiscalzacio Sanitdria, no uso das atribuices que
tha confers o art. 174, aliado a0 art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugio
de Diretoria Coleglads - ROC n® 255, de 18 de dezembro dz 2018,

Considerando a necessldade de inclusiic na Certificag@o de Boas Praticas de
Fabricacio, resolva: .

Art. 12 Incluir a forma farmacButica SolugBes Pargnterais de Peaueno Volume com
Esterilizagio Terminal na certificacio da emprasa ACTAVIS ITALY 5.P.A. (codige Gnico: AD013),
sollcltada pela empresa AMGEN BIGTECNOLOGIA DO BRASIL LFTDA., CNPI n® 28.774.815/0000-
93, publicada pela Resolugio -RE n® 3.102, de 32 de outubra de 2019, no Didrio Oficial da Unlde
n¢ 213, de 4 de novembro da 2019, Seclo 1, pig. 166, canforme expedientes n8 0305475/1%-
4 ¢ 1510876/20-1.

Arl. 2° Esta Resolugio entra em vigor ha data de sua publicacdo. .

RONALDO LUCIC PONCIANG GOMES

RESOLUCAC-RE M= 4.510, DE 11 BE NOVEMBRD BE 2020 4 - f,_l 3 ,

O Gererde-Geral de Inspeciio e Fiscalizacio Sanltdriz, no uso das alribulgSes
que the confzre o art. 171, aliado an art, 54, |, § 12 do Regimento Interna aprovado peia
Resolucdo de Diretoris Colegiada - RDC n® 255, de 10 d= de2embro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requlsitos dispostos no art. 43, da Resolugio
de Diretoriz Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agoste de 2013, resolve:

Art, 12 Concader 3{s) empresals) cohstante(s) ne ANEXD, a Cartiflmsie de Boas
Priticas de Distribuicio efou Armazenamanto por meic de sita renovacio auiomstica.

Art. 22 A presente Certlficagiic tem validade de 2 {deis) angs a partlr da sua
publicagdc.

Art. 3¢ Estz Resolug8o entra em vigor na datz de sua publicaggo.

RONALDC LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXD

EMPRESA: ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS ROSPITALARES LTDA
EPP - CNPJ: 00.085.822/0001-12 - AUTORIZ/MS: 1055441 - AE: 1212227

ENDERECO: Estrada da Pedra, n® 5100

MUNICIPIC: RIO DE JANEIRC - UF: R) - EXPEDIENTE: 1141508/20-6

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

RESOLUCAQ-RE Ne 4,611, DE 11 DE NOVEMERD DE 2020

O Gerente-Geral de inspeBo & FiscalzacBo Senitdria, no uso das atribuiches
gue the canfere o arl. 171, aliade ao art. 54, |, § 1% do Regimante intarno aprovado pela
Resclugéic de Birstoria Coleglada - RDC n" 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o curprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resokugso
de Diretoriz Coleglada - ADC n@ 29, da 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder 2(s} empresa(s} constante{s) no ANEXO, a Certificacic de Boas
Priticas de Fabiicagio por melo de suz rencvagie autom3tics,

Art. 22 A presentz Cartificagdo tem validade de 2 {dois) anos 2 partir da sua
pubtizacio.

Art. 32 FEsta Resclugio entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCIC PONCIAND GOMES
ANEXO

EWPRESA: EMIS 5/A - CNPJ: 57.507.378/0006-08 - AUTORIZ/MS: 1002351

ENDERECG: LOT POLO DE DESENVOLVIMENTO IUSCELING KUBITSCHEK TRECH, S/M TRECHO
Q5 CONJ 06 LOTE 06 07 08 E 09

MUNICIPIO: SANTA MARIA ~ UF: DF - EXPEDMENTE; 1141367/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liguides ndo
estérels {Cefalosporinicos): Suspensbes

EMPRESA: EMS S/A - CNPI: 57.507.378/0006-08 - AUTORIZ/MS: 1002351

ENDERCCD: LOT POLD DE DESENVOLVIMENTO JUSCELING KUSITSCREK TRECH, 5/N TRECHD
G5 COMJ 06 LOTE 06 07 08 E 09

MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1141539/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Slidas nio estérsis
[Cefalosporinicos): Cdpsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidas

Sdlidos nio estérels (Hormdnios): Comprimidas; Comprimidos Revestidos

RESOLUCAO-RE N° 4.61%, DE 11 DE NOVEMERO DE 2020

O Gerente-Gerai de Inspegiio e Fiscalizacdo Sanitdria, no use das atibulgbes
gue ihe confere o art. 171, slisdo 30 art. 54, i, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resclugdo de Diretorfa Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerande o cumprimanto dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigio
e]uu] Armazenagam presonizados em legislagdo vigente, para a rea de iMedicamentos,
resglver

Art, 18 Conceder als) empresa(s) constante(s) no ANEXG, = Certificacio de Boas
Priticas de DistrlbuigBo efou Armazenagem de Medicamentos.

Arl. 22 A presente Certificagdo terd validade de 2 {dois] anos a partir da sua
publicagia,

Art. 3" £sta ResolugBe entra ein vigor na data de sua publicagio.

RONALEQ LUGS PONCIAND GOMES
ANEXO

EMPRESA: cg hospitalar distribuidera de produtos hospitelares  efreli - CNPJ;
36.121.635/0001-54 - AUTORIZ/MS: 1238131

ENDERECO: RUA PADRE JULIAQ UROWIZA 451

MUNICIPIQ: CAMPC GRANDE - UF: MS - EXPEDIENTE: 3533394/20-4

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

EMPRESA: SOGAMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS ITDA - CNPE:
04.124267/0001-41 - AUTORIZ/MS: 11680813 - AE: 31190844

ENDEREGC: RUA JOSE PERES YIMENES 78 LOJA A

MUNICIPIO: CARDOSO MOREIRA - UF: R! - EXPEDIENTE: 0543571/15-7

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUKCAD E/OU ARMAZENAGEM: Medicamerntos

EMPRESA: UCB BICPHARNA LTDA - CNPL: 64.711.500/0003-25 - AUTORIZ/MS: 1023615 -
AE: 1036981

ENDERECC: RODCVIA ANTONIO HEIL, 4995, KM 4 PARTE 1A

MUNICIFIC: ITAUAT - F: SC - EXPEDIENTE: 0839672/18-1

CERTIFICADI DE BOAS PRATICAS DF DISTRIBUICAD E/0U ARMAZENAGEM: Medicarentos

RESOLUCAO-RE N2 4,613, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

U Gerente-Geral de Inspeclio e Fiscalizacio Sanitdris, no uso des atribuigBes
gua the confere o art. 171, zliade ao a1t 54, |, § 12 do Regimanto Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretorls Colegiads - RDC n* 253, de 10 de dezembre de 2018,

Considerando o cumptimento dos requisites de Boas Priticas de Fabricagio
preconizados em legislaglio vigents, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 {onceder &{s) Empresals] constante{s} no ANEXD, = Certificacio de
Boas Préticas de Fabrlcagio de Medicamentos.

Art. 28 A presente Certificaglio terd velidade de 2 {dois) anes 3 part’ da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolu¢iic ehirs em vigor na data de sus publicacdo,

ROMALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON {TALIA 5.P.A . .
ENDEREGO: VIALE G.B. STUCCHI, 116 - 20900 MONZA {M8} - PAIS: ITALA - CODIGO
UNICO: A.0477

EMPRESA SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBR FARMACEUTICA ITDA - CNPL
56.998.952/0001-07

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s]: 3364614/20-2

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEGICAMENTOS: Pradutos estérals
{Gransl): Pds Liofilizados

ENBRESA FABRICANTE: CP PHARMACEUTICALS LIMITED
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RESOLUGAO-RE N° 4.531, DE 21 DE NOVEMERG DE 2020

O Garente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitdris, no uso das atribuigBes que
tha gonfere o art- 171, aliado ae 2rt, 54, |, § 1° do Regimento Interno eprovado pela Resolugde
de Diretoriz Colegizdz - ROC 1" 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisites dishestos no art, 3° da Resolugio de
Diretoria Colegiada - RDC n 346, de 13 de margo de 2020, rescive:

Art, 32 Concader s) Empresafs) constante(s) no ANEXD, 2 CertificagSo de Boas
Prétices de Fabricac@o de Medicamentas,

Art, 2¢ A presente Certlficacdo terd validede de 2 {dois} anos a partir da sus
publicagio.

Art. 32 Esta ResolugBo entra em vigor na data de sua pubiicagio.

RONALDO LUCIO PONCIANGC GOMES
ANEXO

Fabrigahie: Kobe API Plant, JCR Pharmaceuticals Co., kid.
Enderego: 2-2-10 Murotani, Nishi-Ku, Kobe, Hyogo, 651-2241

Pais: izpio Cadigo Unico: A.1453
Selicitante: JCR do Brasil Farmacguticos importagio e Exportagiio brda. CMPJ: 17.326.920/0601-
o5

Autorizagio de Funcionamente: 1.13.741-5 Expediente(s}: 2883737/200
Cettificade de Deas Praticas de Fabricagiio de Medicamantos:
Insumas farmacButicos atives bicldgicas: afapabinafuspe.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXD

EMPRESA: UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL $/A - CNPJ: 60.665.982/0007-03 -
AUTORIZAVIS: 1004977

ENDERECO: TRECHC 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12

MUNICIPIO: SANTA MARIA - YFt DF - EXPEDIENTE; 1114494/20 8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MECICAMENTOS: Liquides ndo
estérais: Cofutbrios; Eliires; FmulsBas; Oleos; Solugdes; Suspensdes; Xaropes

RESOLUCAO-RE Ne 4,593, BE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizeclic Sanltéria, Substituta, no uso das
eirtbuicBes que the confere ¢ art. 171, aliado a0 art. 34, |, § 12 da Regimenta Internn
wprovade pelz Resolucdc de Diretorlz Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de

Considerando o cumprimente dos requisitos de Baas Pritices de Fabricacio
preconizades em iegislagSa vigants, pata e drea de Medicamentas, resoive:

Art. 12 Concader 3{s} Empresa(s) constartels) no ANEXQ, # Certificacie de Boas
Préticas de Fabricagiio de Madicamentas.

At 22 A presente Certlflesicdo terd validade de 2 {dois) anos a partit da sua
publicacis,

Art. 32 Esta Rasolugde entra em vigor na data da sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAD Diss
ANMEXD

EMPRESA FABRICANTE: EXCELVISION .

ENDERECO: 27, RUE DE LA LOMBARDIERE, ANNOMAY 07100 - PAIS: FRANGA - CODISO
UNICO: AD213 . .

EMPRESA SOLICITANTE: UNIRD QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNBR
50.665.585/0001-18

AUTORIZ/MS: 1004577 - EXPEDIENTE]s): 1567839/20-7

CERTIFICADS DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugGes com Esterfiizaglio Terminal Solugbes com Preparaciio Asséptica

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0007-03 -
AUTORIZ/WS: 1004977

ENDERECO: TRECHO 1 COMNJUNTO 11 LOTE 6 A 12

MUNICIPIC: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 11144532/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: S6lldos nEn estéreis
{Pregaragdes binldgicas contendo microraanismas vives): Cipsulas; Pés

EMPRESA: UNIAD QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPX 60.665.581/0007-03 -
AUTORIZIMNG: 1004977

ENDERECO: TRECHO 1 CONIUNTQ 11 LOTE 6 A 32

MURNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1114380/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Saiidos nia estérels:
Cipsules; Cdpsulas Moles; Comprimides; Comprimidos Efervescentes; Lomprimidos
Revestidos; Granulados; Granuledos Efervescentes; Pds; Pés Ffervescentes

RESOLUCAD-RE N2 4.603, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

9 Garente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizagie Sanitdria, no uso das atrihuleBes qua
the confere o art. 171, sliadoao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovade psia Resolugio
de Diretorfa Colegiada - ROC v 355, de 10 de dezembro de 2018,

Considerandu a nacessidade de inclusio na Certificacio de Boas Priticas de
Fabricat3o, resolve; )

Art. 12 indluir a farmia farmacgutica SolugBes Parenterais de Perueno Volure com
Estarilizagio Terminal na certificagio da ermpresa ACTAVIS ITALY 5.B.A. [cadigo tnico: A.0033),
solicitada pela empresa AMGEN BIGTECNOLOGLA DO BRASIL ITDA,. CNP! 12 28.774.815/0001-
93, nublicada pela Reselugio -RE n? 3.103, de 31 de outubro de 2019, ne Didria Oficlal da UniSe
N 213, da 4 e novembro de 2019, Seco 1, pAg. 156, conforme expediantes n2 0305476/19-
4 g 1810976/20-1.

Art. 22 Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicacso.,

RONALDC LUCIO PONCIANG GOMES

RESOLUCAQ-RE NE 4.510, DE 1% DE NOVEMBRO DE 2020

C Gerenie-Geral de lnspegiio e Fiscalizagio Sanitdrla, no uso das atribuigles
que the confere o art. 171, aliado ac art. 54, |, § 12 do Regimento Intarno aprovado pela
fesolucdo de Diretorlz Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro da 2018,

Censideranda o cumprimento dos requisitos dispestos no art. 43, dz Rasolugo
de Diretorlz Colegiada ~ RDC n2 33, da 14 de agosto de 2013, rasalve;

Art. 18 Concader als) empresa(s} constant=(s) no ANEXQ, a Certificacie de Boas
Priticas de Distribuigdo efou Armnazenamenio por meio de sus renovagio automatica.

Art. 22 A presente Certfficagic tem validade de 2 [dois) anos & partir da sua
pubilcaggo.

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

RONALDO LUCIC PONCIANO GOMES
ANEXD

EMPRESA; ESPECIFARMA COMERCIC DE MEDICAMENTOS E PROBUTOS HOSPITALARES ITDA
EPP - CNPJ: 00.085.822/0061-12 - AUTORIZ/MS: 1055441 - AE: 1212237

ENDERECC: Estrada da Fedra, n® 5100

MUNICIPIO: RID DE JANEIRO ~ UF: RJ - EXPEDIENTE: 1141508/20-5

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBLICAD £/0U ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE Ne 4,611, DE 11 DE NOVEWMBRC DE 2026

0 Gerente-Geral de inspegSo e FiscalizagBo Sanitdria, no uso das atribuicBes
gue ihe confere o art. 171, akiada ac art. 54, |, § 1% do Regimento Interno aprovada pela
Resclugio de Diretoria Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cutnprimento dos requisitos dispostas no art. 43, da Resclugiic
de Diretoria Colegiatla - RDC ne 39, de 14 de 2gosto de 2013, resolve:

Art, 12 Concader 3(s) empresa{s) constantels) no ANEXG, a Cartificac3o de Boay
Préticas de Fabricagdc por meio de sua renovagiio automdtica,

Art. 22 A presante Certificagfio tem valldade da 2 {dois) snes a partir da sus
publicagio.

Art. 3% Esta Resclucdo entra em vigor nz data de sua publicagio.

RONALBO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXO

EMIPRESA: EMS S/A - CNPL: 57.507.378/0006-08 - AUTORIZ/MS: 1002351

ENDERECC: LOT POLO DE DESENVOLVIMENTO JUSCELING KUBISCHEK TRECH, S/N TRECHO
05 COMJ 06 LOTE 06 07 08 E 09

MUNICIPIC: SANTA MARIA = UF: BF - EXPEDHENTE; 1141367/20-3

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE WMEDICAMENTOS: Liguidos ndo
esiérels [Cefalosporinicos): Suspensties

EMS S/A - CNPE 57.507.378/0008-08 - AUTORIZ/MS: 1002851
ENDEREGO: LOT POLO DE DESENVOLVIMENTO JUSCELING RUSITSCHEK TRECH, §/i TRECHO
05 CONJ 0% LCTE 06 07 028 E 09
MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1143519/20-5
CERT!FICADO DE BOAS PRATICAS OF FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: 53lidos nds estérais
{Cefaiosparinicos): Cansuias; Comptimidos; Camprimidas Ravastidas
Sdlidos ndo estérels {Hormdnios): Comprimidos; Comprimidos Revastidos

RESOIUCAD-RE N2 4.612, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

C Gerente-Gera! da Inspegdo e Fiscafizagfo Sanitdria, no uso das atrlbuighes
que fhe confare o art. 171, afiado ao art. 54, |, § 12 do Regimanto Internc aprovadc pela
Resolugho de Dirstoria Colegiada ~ RDC a° 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considersndo o cummprimante tos requisitos de Boas Priticas de Distribui¢in
efau Armazenagem preconizados em legisiagio vigente, pata a drea de Medicamentos,
regolve:

Art, 12 Conceder a{s) empresais) constante(s) no ANEXQ, a Certificagdo de Boas
Priticas de DistribuicSo efou Armazenagem de Medicamentos.

Art, 28 A presente Certificacio terd validade de 2 [dois) anos & partlr da suz
pubficagds,

Art, 3° Esia Resolugde entrz em vigor nia data de su= publicagSo,

RONALDC LUCIO FONCIANDG GOMES
ANEXO

EMPRESA: cg hospitatar distriuidora  de  produtes hospitalares sireli - CNP:
36.121.635/0001-54 - AUTORIZ/VIS: 1238131

ENDERECO: RUA PADRE JULIAC URQUIZA 451

MUNICIPIO: CAMPO GRANDE - UF; M5 - EXPEDIENTE: 3533394/20-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRISUICAD E/OU ARMATENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: SOGAMA DISTRIBUIDORA DE FRODUTOS FARMACEUTICOS ITDA - CNBL:
04.124.267/000%-41 - AUTORIZ/MVIS: 1100813 - AS: 1150844

ENDERECO: RUA JOSE PERES XIMENES 78 LOJA A

MUNICIPIO: CARDOSO MOREIRA - UF: R - EXPEDIENTE: 0548571/19-7

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OL ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: UCE BIOPHARMA LTDA - CNPX 64.711.500/0003-86 ~ AUTQRIZ/MS: 1023638 -
AE: 1036981 .

ENDERECO: RODCVIA ANTONIO HEIL, 4939, M 4 PARTE 1SA

MUNICIPIG: ITAJAT - UR: 5C - EXPEDIENTE: 0839672/18-1

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD £/GU ARMAZENAGENM: Medicamentos

RESQEUCAD-RE M° 4,613, DE 11 DE NOVEMERC DE 2020

3 Gerente-Geral de Inspag3o e Fscalizagio Sanitdria, no uso des atribulchas
que the confere o art. 171, allado ac art. 54, |, § 18 do Regimento Interno aprovado pels
Resclugdo de Diretoriz Colegiada - RBC n" 255, de 10 de dezembro da 2018,

Considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricaghio
preconizados em legislagio vigents, para 2 drea de Medicamantos, resolve:

Art. 12 Conceder afs) Empresas) constantefs] no ANEXD, 2 Certificagin de
Boas Préticas de Febricagiio de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certiflcagdo tord vaildade de 2 (dois} anos & partir da sua
pubiicagdo,

Art. 22 Esiz ResalugZo entra em vigor na data de sua publicacio.

RONALDO LUCIC FONCIANG GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON JTALIA S.P.A . . .
ENDERECO: VIALE S.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA {niB) - PAfS: ITAUA - CODIGO
UNICO: A.0477 .

EMPRESA SGLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBE FARMACEUTICA oA - CNPR
56.898.882/0001-07

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 3364514/20-2

CERTIFICANG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos astdrais
{Granef}: Paés Uofilizados

EMPRESA FABRICANTE: CP PHARMACEUTICALS LIMITED

WU Este dogumento pads ser verificads ne enderega 2letrdiico 113 ‘i
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RESOLUCAQ-RE NE 4,531, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

G Gerente-Geral de Inspeciio e Fiscalizaggo Sanftdrda, no uso das atribuighes que
the cenfere o art. 171, aliztia ac art. 54, |, 5 12 do Regimento Interno sprovade peke Resolugio
de Diretorls Colzglada - RBL n° 235, de 10 de dezembra de 2018,

Considerando o cumprimento dos raguisitos dispostos no art, 3° da Resolugic de
Diretoria Colegiada - RDC n2 345, de 13 de marce de 2020, resolve:

Art. 12 Concedsr als) Empresa(s) constante{s) no ANEXD, = Cerifficagio de Boas
Préticas de Fabricago de Medicamenites.

Art, 22 A prasente Certificacgo terd validade de 2 [(duis} anos a pariir da sus
publicagio.

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

RONALDO LULIO PONCIANGC GOMES
ANEXO

Fahricante: Kobe AP! Plamt, JCR Pharmaceuticais Co., Lid.
Endereco: 2-2-10 Murstani, Nishi-Ku, Kobe, Hyogo, 651-2241

Pals: Japdo Codigo Unice: A1453

Solicitante: ICR do Brasi Farmacsuticss Importagio e Exportagiio Ltda. CNP: 17.325.920/0001-
a5

Autorizagio de Funcionaments: 1.13.741-5 Expedientals): 2983737/20-9

CertHicado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicarnentos:

Insumos TarmracButicos ativos bioldgicos: alfapabinafuspe.

ALESSANDRA PAIXAG DIAS
ANEXO
2%

EMPRESA: UNHO QUIMICA FARMACEUTICA MACIONAL S/A - CNP): 60.665.981/0007-03 -
AUTGRE/MS: 1004977

ENMDERECO: TRECHC 1 COMJUNTO 21 LOTE 6 A 12

MUNICIPIE: SANTA MARIA ~ UF: BF - EXPEDIENTE: 1314386/20-1

CERTIFICADQ BE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Semissélides ndn
drais: Cremes; ©4is; Pastas; Pomadas

RESOLUCAC-RE Ne 4.583, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2025

A Gerente-Geral de InspegSo e Fiscalizagho Sanitdria, Substituta, no uso das
atribuiglies que the confere o art. 171, aliado ac art. 54, 1, § 29 do Regimenta interno
zprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiads - RDC n® 255, de 16 de dezembra da
2018,

Eonsiderando 6 sumprimento dos requisitas de Boass Priticas de Fabricagio
preconizados em legislacSe vigehte, parz 2 4res d= Medicamentos, resclve:

Art. 18 Concader 3{s) Empresa{s) censtante(s} no ANEXO, a Certificacso de Beas
Priticas da Febricacdo de Medicamentos,

Art. 2% A presente Certificacio terd validade de 2 (dols) enes a partiy da sus
publlicacio.

Art, 3% zste Resolugdo entra am vigor na data de sua publicagdio.

ALESSANDRA PAIXAG DIAS
ANEXD

EMPRESA FABRICANTE: EXCELVISIGN B .
ENDERECO: 27, RUE DE LA LOMBARDIERE, ANNGNAY 07100 - PAIS: FRANGA - CODIGO
UNICO: A0213 . ,

EMPRESA SOUICITANTE: UNIBO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 5/A - CNPE
60,665.951/0001-18

AUTORIZ{1S: 1004977 - EXPEDIENTELS): 1567835/20-7

CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugties com Esterilizsgfo Terminal; Solugdes com Preparacio Asséntica

: UNIAG QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL /4 - CHP) 60.555.981/0007-03 -
AUTORIZ/MS: 1004877
ENDERECC: TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12

MUNMICIPIO: SANTA MARIA - UF; BF - EKPED]EMNTE: 1114452/20-3

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nSg estéreis

{Preparagdes bi cas contende microrganismos vivos): Cépsulas; Pés

EMPRES; NIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACKINAL S/A - CNPE: 50.665.981/0007-05 -
AUTORIZ/MS: 1004977

ENDERECO: TRECHO 1 CONIUNTO 11 LOTE 6 A 12

MUNICIBIO: SANTA MARIA - UE: DF - EXPEDIENTE: 1114350/20.2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAM ENTOS: Sdlidos niia estarele:
Cdpsulas; Capsiiizs Moles; Comprimidos; Comptimidos Efervascentes; Comorimidos
Revestidos; Granufados; Granuledos Efervescentes; Pés; Pos Farvescentes

RESOLUCAQ-RE N2 4,509, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

O Garanta-Garal de Inspeglio e Fiscalizagio Sanftdriz, no uso das atribuigdes gue
tha confere o art. 171, aliade ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interng aprovade pela Resalicdo
de Diretoria Colegiads - RDC n® 255, de 10 de dezembro da 2018,

Considerando a netessidade de inciusio na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabticatdo, resolve:

Art. 12 Incluiy 3 forma farmac@utica Soluges Parenterais de Pequenc Volume com
Esterilizagiio Terminal na certificaglio da empresa ACTAVIS ITALY 5.P.A. [cétligo dnica: A.0033),
solicitads pela empresa AMGEN BIGTECHOLOGIA DO BRASIL CTDA., CNPJ ne 18.774.215/0001-
83, puhlicada pela Resaligdg -RE n2 3.102, de 31 de outubro de 2019, no Didrie Offcial da Unido
12213, de 4 de novembro de 2015, Secio 1, pig. 166, conferme expeadientes n? 0305476/19-
4 ¢ 1810975/20-1.

Art. 28 Esta Resolugfio entra ern vigor na data de sua publicagso.

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES

N -
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RESCLUGAO-RE N® 4.610, DE 11 DE NOVEMERO DE 2020 s . f __(

O Gerente-Geral de Inspeglio e Fiscalizecio Sanitdria, no uso das atribuigBes
que fhe confere o art. 171, aliade 3o art. 54, §, § 12 do Regiments interno aprovado pela
fResolugdo de Diretoria Colegiada - RBC n® 255, de 10 de derembro de 2018,

Considerando o cumptimanto dos requisitos dispostos no art, 43, da Resolugio
da Diretorlz Colegfada - RDC ne 28, de 14 de agosto de 2813, resolve:

Art. 12 Concedet als) empressls) constante(s} no ANEXO, a Certificaggo du Boas
Praticas de Distribuicio e/ou Armazenamento por mele de sua renovacio autormdtica.

Art. 22 A presents CerBificagde tem vaildede de 2 {dois} anos & partlr da sua
pubficagsa.

Arl. 32 Bsta Resolugdo entra em vigor na data de sus publicagio.

RONALDO LUCIC PONCIANG GOMES
ANEXG
EMPRESA: ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
EPP - CNPI: 00.085.822/0001-12 - AUTCRIZ/MS: 1055441 - AE: 12123
ENDERECOQ: Estrada da Pedra, n@ 5300
MUNICIPIC: RIC BE JAMEIRD - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1141508/20-5
CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBINCAD E/QU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N® 4,611, DE 11 DE NOVEMBRQ DE 2020

HOSPITALARES LTDA
27

O Gerente-Gerst de inspegSo e Fiscalizegio Sanitiria, ne uso das atribuiches
gue lhs confere o art, 171, aliade a0 art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovsdo pela
Rescluciio de Diretoria Colagiada - RDC n® 255, de 10 de dezambro ds 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no ark. 43, da Resolugia
de Diretoria Colegiada - RDC n® 39, da 14 de agosto de 2013, resalve:

Art, 12 Concader 3(5) empresa(s) constante(s} ne ANEXO, a Certiflcacdc de Baas
Priticas de Fabriczi3e por meio de suz renovagie avtomdtica.

Art. 2° A presente Certificagio tern validade de 2 {dois) anos a pariir ds sua
publicacio.

Art. 39 Esta Resclugia entra em vigor na data de sua publicaghio.

RONALRO LUCIC PONCIANG GOMES

ANEXD

EMPRESA: EMS S/A - CNPJt 57.507.378/0006-08 - AUTORIZ/MS: 1002851

ENDERECO: LOT POLD DE DESENVOLVIMENTO JUSCELING KUBITSCHEX TRECH, S/N TRECHO
05 CONJ 06 LOTE 05 07 UB E 09

MURNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1141367/20-3

CERTIFICADC DE BCAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nip
astéreis [Cefalosporinicos): Suspensfies

EMPRESA: EMS S/A - CNPL 57.507.378/0006-08 - AUTQRIZ/MS: 2002351

ENDERE(CQ: LOT POLO DE DESENVOLVIMENTD JUSCELING KUBTTSCHEK TRECH, S/ TRECHS
95 CONJ 05 LOTE 06 07 08 £ 09

RMUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1141515/20-8

CERTIFICADO DE BDAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
[Cefalosparinicos): Capstlas; Comprimidas; Comprimides Ravestidos

Sdlidos ndo estérels {Hormanlos): Comprimides; Comprimidos Revestidos

RESGLUCAO-RE Nv 4.512, DE 11 DE NOVEMERO DE 2020

C Gerante-Geral de Inspecdo e Fiscalizagio Sanftéria, no uso das atribuigfes
que lhe confers o art. 171, aliado aa art. 54, |, § 1¢ do Regimento Intarno aprovade pela
Resalugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 16 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos reguisitos de Boas Préticas de Distribulgio
e/oul Armazenzgem preconizades em leghslac¥o vigente, pars a drea de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Canceder als} empresa(s) constante(s) no ANEXG, a Certificaco de Boas
Préticas de Distribui¢do efou Armarenagem de Medicamentos.

Art. 22 A prasente Certificacdo terd validade de 2 {dois} anes 2 partir da sua

publicacda.
Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagiio.
RONALDC LUCIO PONCIANOC GOMES
ANEXO
EMPRESA: oy hospitalar  distribuidora de produtos hospitalares  eirelf - CHPL

36.121.535/0001-94 - AUTORIZ/MS: 1238731

ENDERECC: RUA PADRE JULIAO URQUIZA 461

MUNICIPIC: CAMPO GRANDE - UF: S - EXPEDIENTE: 3533394/20-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATHCAS DE DISTRIBUICAD /0L ARMAZENAGENT: Medicamantos

EMPRESA: SOSAMA DISTRIBUIDCRA DE PRODUTGS FARMACEUTICOS 17DA - CMRL
04.124.267/000141 - AUTORIZ/VS: 1150813 - AE: 1190844

ENDERECO: RUA JOSE PERES XIMENES 78 LOJA A

MUNICIPIG: CARDOSC MOREIRA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0549571/18-7

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/QU ARMAZENAGEM: Medicamentes

EMPRESA: UCE BICPHARMA LTDA - CNPX 64.713.500/0003-86 - AUTORIZ/MS: 1023619 -
AE: 1026931

ENDEREGG: RODOVIA ANTOMIO HEIL, 4999, KM 4 PARTE 184

MUNICIPIC: TAJAf - UF: SC - EXPEDIENTE: 0939572/18-1

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO EfOU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOEUCAO-RE N® 4613, DE 11 OF NCVEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral da InspegBo ¢ Fistalizagdo Sanitéris, no use das atribuigbes
gque fhe confzre o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimanto Interno aprovade peia
keselucio de Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de dezembro da 2018,

Considerande o cumprimento dog requisites de Boes Prdtlcas de Fabricagio
preconizades em iegislagio vigents, para 3 drea de Medicamantos, resalve:

Art. 12 Consader als) Frmpresals) constanis{s) ac ANEXO, a Carliffcacso da
Boas Priticas de Febricagiio de Medicamentns,

Art. 22 A presente Certificagic terd validade de 2 {doks} anos a partir da sua
publicagiio,

Art. 32 Estz Resolugdo antra em vigar na date de sua pusiicacin,

RONALDO LUCKS PONCIANG GOMES
ANEXC

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A . .
ENDERECO: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA {MB) - Pals: MALA - CODIGD
ONICO: Aga77
EMPRESA  SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SOWIBE FARMACEUTICA ITDA -
56.558.582/0001-07

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s: 23364514/20-2

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérais
{Granel}: Pés Liofilizados

CHRL

EMPRESA FABRICANTE: CP PHARMACEUTICALS LIMITED
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicie de suas atribuicdes certifica que a empresa abaixo é pericdicamente
inspecionada ¢ monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria & que cumpre com as ditefrizes de Boas Préticas de Fabricaggo dadas pela
legistag@o brasileira, a qual esté em consondncia com as recomendages da Crganizacie Mundial de Salide.

UNIAO QUIMICA FARMAGEUTICA NACIONAL S/a

TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTEG A 12
SANTA MARIA Distrito Federal

BRASIL

Linha(s) de Produgdo:

1) Sélidos ndo estéreis: Capsulas; Cépsulas Moles; Gomprimidos; Comprimides Efervescentes; Comprimidos Revestidos; Granulados; Granulados
Efervescentss; Pds; Pés Efervescentes

Vlidoe atd: 16/11/2022
Pubficado no Diario Oficial da Unigo por melo da Resolugdo - RE 1.°% 4.593, na data de: 16/11/2020
Soficitade por: UNIAC QUIMICA FARMACGEUTICA NACIONAL S/A, GNPRJ: 60.665.981/0007-03

Documento emitido cletronicaments as:  09:02:47 do dia 16/11/2020 (DétaIHora de Brasilia - DF)
Cadigoe de controle do comprovante: 20DY.VXHE.W3N3.XYCC.L35T.P41H.6VM7.0GRI.4JGO. XEN3

Verifigue a autenticidade daste documento no enderago: http:h'wwa.anvisa.gov.brIPeticiunamentalvalidarcertl'ﬁcadoBPF_BPDAI




MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéneia Macional de Vigilancia Sanitéria ANVISA no exercicio de suas atribuiches ceflifica que 2 empresa abaixa & periodicaments
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigitincia Sanitéria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagido dadas pela
legistag@o brasileira, a qual estd em consonancia com as recomendacdes da Organizagio Mundial de Saude.

UNIAC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE6 A12
SANTA MARIA Distrito Federal

BRASIL

Linha(s} de Produciio:

1) Solidos nda estéreis (Preparagdes bioldgicas contendo microrganismes vivos): Capsulas; Pas

T Valido até: 16/11/2022
Publicado ne Didrio Oficial da Unifio por meio da Resolugdo - RE n.%: 4.583, na data de: 16/11/2020
Salicitado por: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, CNPJ: 80.665.981/0007-03

Documento emitido eletronicamente as:  08:58:32 do dia 16/11/2020 (Data/Hera de Brasilia - DF)
Ciddigo de controle do comprovante: { BPGL146F . 4LUD.JS1L.RLED.L3BY. OEQP.O187. BZNUWTWN

Verifigue a autenticidade deste documenta o enderego: htip:/www.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarceriificadoBPF_BPDA/




JFOLHA Ne,
LA 5/

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

Emitido por Renovagdo Automatica prevista na RDC 3%/2013

A Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria ANVISA no exercicio de suas atribuiciies cerlifica que a empresa abaixo & periodicaments
Inspecionada & monltorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagic dadas pala
legislaggo brasiieira, a qual esta em consonancia com as recomendagdes da Organizagdo Mundial de Saide.

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12
SANTA MARIA Distritc Federal

BRASIL

Linha(s) de Produgdo:

1} Semissolidos ndo estéreis: Cremes; Géis; Pastas; Pomadas

_ Vélido até: 16/11/2022
Publicade no Didrio Clicial da Unido por meio da Resolugc - RE n.% 4.592, na data de: 16/11/2020
Solicitado por: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL SIA, CNPJ: 60.665.981/0007-03

Documento emitido eletronicamente as:  08:57:28 do dia 16/11/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cédigo de confrole do comprovante: GRAUWOP1.LEN9.575K 4VPR. 77K 4D4UITBO.4YTH.864A

Verifique a autentisidade desle documento no endereco: hitp:iwwwo.anvisa.gov.brPeticioramentoivalidarceriificadoBPF_RBPDAS
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0371172020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria i F OLH A

Z

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultade /- Detalhamento ek 19()/1

Dados da Empresé Nacional

Raz3o Social
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ
60.665.981/0001-18
Endereco Completo
RUA CORONEL LUIZ TENORIO DE BRITO N° 20 - CENTRQ CEP: 06.900-000 - EMBU-GUACU/SP
. Telefone :
Responsavel Técnico
FLORENTING DE JESUS KRENCAS
Responsavel Legal

FERNANDO DE CASTRO MARQUES

Dadcs do Cadastro

T Cadastro N°
1.00.497-7

Data do Cadastro
05/10/1978
Situagio

N° do Processo

25000.042527/7
Cadastro

| Estadual 8.721/2008 autentica a presente imagem digitalizada, reprodugéo flel do documento apresentado e confarido neste

Ltiph.jus.br ou Consulte o Documente em: hitpsiiazevedobastos.not br/documento/144921811201471894734

1 - Medicamento
Atividades / Classes

Armazenar

= Medicamenio
* Praod. Dietético
* Insumos Farmac@uticos

Distribuir

» Prod. Dietético
» Insumos Farmacéuticos
* Medicamento

Embalar

* Medicamento
» Insumos Farmacéuticos
* Prod. Dietético

Exportar

* Prod. Dietético
» |nsumos Farmacéuticos

Documento Autenticado Digitalmento de acordo com as artigos 1°, 3% e 7° ine. V 8, 41 e 52 da Lei Federal B.935/1994 e Art. & Inc. Xl da Le

O referldo é verdade. Dou fé, ***sketssbwistmmsiiiissit Confira 0s dados do alo em: https:fselodigital

https:ﬂconsuItas.anvisa.gov.brf#]empresas!empresaslq.fZSOO00425277]?cnpj=60665981 000118 172




" 03/11/2020 Consultas - Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria :
= Medicamento ; F'Q! 4,

Fabricar 75
» Prod. Dietético

o
; te;% |
"B o

Gio fiel do documento apresentado e conferido n%

« Insumos Farmacéuticos
« Medicamento

A

Importar

» Prod. Dietético
» Insumos Farmacéuticos
+ Medicamento

Produzir

» Insumos Farmacéuticos
» Prod. Dietético
+ Medicamento

Transportar

+ Insumos Farmacéuficos
+ Prod. Dietético
* Medicamento

Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificacdo Vigentes Data de Vencimento
. Publicacio do
Certificado

UNIAO QUIMICA Produtos estéreis: Pds com Preparagiio 13/04/2020  13/04/2022
FARMACEUTICA NACIONAL  Asséptica
S/A
UNIAO QUIMICA Sdlidos ndo estéreis: Capsulas; 13/04/2020 13/04/2022
FARMACEUTICA NACIONAL Comprimidos; Comprimidos Revestidos;
S/A Pds

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem - CBEPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagio Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagédo Certificado

Nenhum registro encontrado

Documento Autenticado Digitalmenic de acardo com os arfigos 19, 3% & 7° Inc. V 8%, 41 e 52 da Lel Federal 8.935/1984 & Art. 6 Inc. Xl da Lel Estadual 8.721/2008 alltentico a presente imagem digltalizada, reprodu
O referido & verdeds, Doll g, Tresssrestsmmausassnsss Confira 0 dadas do ato em; hitps:#/selodigital.§pb.jus.br ou Consulte ¢ Documento em: htips://azevedobastos.not bridocumento/144921811201471894734

hitps:fconsulias. anvisa.gov. bri#fempresas/empresas/q/250000425277/2cnpj=60565381000118 212




ESTADO DA PARAIBA

REPUBLIC‘?A FEDERAATIVA DO BRASIL FOLHA NO
CARTORIO AZEVEDO BASTOS

) FUNDADO EM 1888 ) o) I? QA%
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMA o] A /
PESSOA
Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartoric@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bel. Vélher Azev&do de Miranda Cavalcandi, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obifos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicéo de autenticar & reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virude de Lei, efc...

DECLARA para os devidos fins de direitc que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticacao Digital* ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagbes e normas vigentesS.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Nofarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicacao obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizag@o Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cddigo Onico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunat de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https:/icorregedoria.tjpb jus. briselo-digital/

A autenticacdc digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAD QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S
A tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa UNIAO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S A a responsabitidade, (inica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresantado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 18/11/2020 15:02:34 {hora local) através do sistema de autenticagdo digifal do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1%, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, come também, o documento eletronice autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartdric Azevédo Bastos, podera ser soficitado diretarnente a empresa UNIAQ QUIMICA FARMACGEUTICA NACIONAL S A ou ao Caridrio pelo endereco
de e-mall autentica@azevedobastos.not.br

Para informacbes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitpsi./auidigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagado Digital..

Esta Declaragdoc é valida por tempeo indeterminado e esté disponivel para consulia em nosso site.

Cadigo de Autenticacao Digital: 144921811201471894734-1 a 144921811201471894734-3
? egislagbes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provis6ria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 403/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

0000501d734fd94i057{2d69febbc05b29642914c2741ce00c6d 1ecTfabe 7e28a787 785ce06cd0e4 0d498dacd638c685a0i335c8ebb27 7284661 8d7b57bc5bS
Sae81daa87d6649di08002741ebb1738
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REPUBLICA F VA DO BRASH, 0
o TADO DA PARAIBA (FOLHA N°,

S S

CARTORIO AZEVEDO BASTOS o
) FUNDADO EM 1888 ) ..i E/Q ﬁ’
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E GBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA GOMARCA D my">
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessca PB
Tel.: {B3) 3244-5404 [ Fax: (83) 3244-5484
hitp:/fwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeire Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e Tutelas
com atribuigBo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo#io Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virfude de Lei, ele...

DECLARA para os devidos fins de dirzito que, o documento em anexo Identificado individualmente em cada Cadigo de Autenticagdo Digital' ou na referida
sequéncia, fol autenticado de acordo com as LegislagBes e normas vigentes?®,

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundes da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituida peta da Lei N° 10.132, de 06 de hovembro de 2013, a aplicag8o obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Exirajudicial em todos os atos de
notas e registro, compeste de um cédigo Unico {por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, endereco
https:ficorregedoria.tjph.jus_briselo-digital/

A autenticagao digital do decumento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 5
A tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas gue foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa UNIAO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL § A a responsabilidade, tinica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentade a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 18/11/2020 14:59:02 {hora local) através do sistena de autenticacfio digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contende o Certificade Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartério pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobasios.not.br ' .

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site Litps:f/autdigital.ezevedobastos.not.br e informe o Codigo de Autenticagdo Digital..

Esta Declarag@o 6 valida por tempo indeterminado e estd disponivel para consulta em nosso site.

‘Codigo de Autenticagdo Digital: 144921811209488905217-1
*Legislagdes Vigentes: Lel Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provis6ria n® 2200/2004, Lei Federal n° 13.105/2015, Lef Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimenio CGJ N° 003/2014.

O referido ‘:';' verdade, dou f&.
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N° 174, sepmnda-feiva, 10 de setembro de 2018

i:kéria E)ficiai da Uﬂiﬁt‘) ~ Saplemento

[FOLHA N°
17,
IS5 1677-7042 35 %

BATRRO: LEVINDD PAULA PEREIRA CEP: 35502057 -
DIVINOPOLISMG

CNPT: 48.740.351/0090-30

PROCESSO: 25351.341769/2018-63 AUTORIZMS: 1.17792.7
AVIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: TNSUMOS
FARMACEUTICOS/MEDICAMENTC

EMPRESA: BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LIDA
ENDEREGC: STRC TRECHO 03 CONJUNTO B LOTESE 6
BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL CEP: 71225532 - GUARADF
CMPI: 48.740.351/0011-37

PROCESSOQ: 25351 393\96:’201&69 AUTORTZMS: 1.177853
ATIVIDADE/CLASS]

TRANSPORTAR: INSUMOS
FARMACEUTICOS/MERICAMENTO

EMPRESA! MAIS EXPRESS SERVICOS LTDA - EPP
ENDERECOC: Rua Belivia n° 91 D, Saia 12, Esguina com a Avenida
Getulio D, Vargas

BAIRRO: TIDPR CEP; 89805301 - CHAPECG/SC

CNPI: 03.479.477/0001-90

PROCESSO: 25351.328649/2018-71 AUTORIZ/MS: 1.17787.1
ATTVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FL BRASIL HOLDING, LOGISTICA E TRANSPORTE
LIDA
ENDERECQ: AVENIDA LIIGI AMORESE N®  §4854,
BARRACAO 3

BAIRRO: LEONOR CEP: 86071820 - LONDRINA/FR

CNPE 18.233,211/0006-44

FROCESSO: 25351.328656/2018-72 AUTORIZ/MS: 1177762
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS
FARMACBUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: DF TRANSPORTES E LOGISTICA EIREILI
ENDERECO: AVENIDA GUATAPARA, QUADRA 02 LOTE 34
NUMERO 1586

BAIRRD: SANTA GENOVEVA CEF: 74475335 - GOIAMIA/GO
CNPI 11.028.753/0002-54

PROCESSO: 25351 320120/2018-74 AUTORIZ/MS: 1.17778.0
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: _ DROXTER  INDUSTRIA, COMERCIGC E
PARTICIPACGES LTDA

ENDERECO: RUA VIGARIO TAQUES BITTENCGURT, 258
BAIRRO: SANTC AMARO CEP: 04755060 - SA0 PAULO/SP
CNET: 05.090.043/0001-29

PROCESSO: 25351.335336/2018-79 AUTORIZAMS: 1.17781.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTG

FABRICAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: IBIAPINA MEDCARE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA .

ENDERECC: ROD BR 116, XM 23 8/ N°, GALPAQ I, ANEXO
I

RBAIRRO: CAMARA CEP: 61700000 - AQUIRAZ/CE

CNPE 29.011.429/0001-56

PROCESSO: 25351300066/2018-85 AUTORIZ/MS: L.17733.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

—: DISTRIBUIR; MEDICAMENTO

“IXPEDIR: MEDICAMENTO

A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagho Samténa. no
uso fas anibuigbes gque lhe foram conferidas pela Partaria n® 749, de
4 d¢ juoho de 2018, sHade ao disposto »o art. 34, L, § 1° do
Kogimento Inferno apmvadc nes tetmos do Anexo I da Resolucao da
Dm:]tom Colegiada - RDC o® 61, de 3 de feverglro de 2016,
TESDIW " r

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTC
ANEXO

EMPRESA: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
ENPBERECO: AVENIDA ROGELIA GATLLARDO ALONSO,
NUMERC 630 .
BATRRC: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 138600080 - AGUANSP
CNPI: 17.440.261/0001-23

PROCESSO: 25351.432848/2017-11 AUTORIZAMS: 1.16692.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTC

EMBALAR: MEDICAMENTC

EXPEDIR: INSUMGCS FARMACFUTICOS!’MEDLCAME\ho
EXPORTAR: MEDICAMENTC

FABRICAR: MEDICAMENTO .

FRACIONAR: INSUMOS FARMACEUTICGS

DMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENIO
REEMBALAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS
FARMACEUTICOS/MEDICAMENTC

EMPRESA: bellizn ¢ de couto Hda

ENDBRECO: RUA GAL EMILIOC LUCIO ESTEVES 1180 SALAS
1017102

BAIRRO: SAGRADA FAMILIA CEP: 95611018 - TAGUARA/MRS
CNPJ: §9.527.564/0002-32

FROCESSO: 25351,129693/2014-23 AUTORIZAMS: 1.10013.1
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICGS

EMPRESA: sm\mcv Do INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

ENDERECO: RUA ANTONIO RASTEIRG FILHO {MARGINAL
DA PR #43), 1820

BATRRO: PQ IND. JOSE GARCIA GIMENES CEP: 86183751 -
CAMBE/PR

CNPT: 51.286.647/0001-16

PROCESSO: 25023,170682/2006-83 AUTORIZAMS: 1219117
ATIVIDADF/CI.ASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACBUTICOS/MEDICAMENTC
EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOGS FARMACEUTICOSMEDICAMENTC
FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
PRODUZIR: MEDICAMENTO

REPEMBALAR: MEDICAMENTC

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: WORLD IN MOTION TRANSPORTES EIREL: - ME
ENDERECC: ALAMEDA CAUAXIL N® 293 - SALA 24131
BATRRO: ALPHAVILLE CENTRO IND, E EMP. CEP: 06454020 -
BARUERI/SP

CNPJ: 13.463.802/0001-80

PROCESSO: 25351.159346/2016-84 AUTORIZ/MS: 1.155772
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS
FARMACEUTICOSAMEDICAMENTO

BRASIL

RESOLUCAQO-RE N° 2.445, DE 5 DE SETEMBRO BE 2018

A Gerente-Geral de Inspeciio ¢ Fiacalizagio Sanitiria, vo
uso das atribuiedss gue lhe foram conferidas pela Poitarie n® 749,
de 4 de junho de 2018, aliedo 2o disposto ne ah, 54,1 § 1° da
Repgimenio Interno sprovads nos fetmos do Anexo T da Resolugio
da ]_?:retuna Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
TesOavaEl
Art. 1% Congeder A\..tonzaqan de Funcinnamentc para os

belecimentos de Farmdrias @ Drogarias, em conformidade com

o snexe desta Resolucgo.

A, 2° Esta Resolugde entra emn vigor na data de sug
publicagiio.

MARIAWGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXD

EMPRESA: JOSE NARDIE DOS SANTOS ME
ENDERECO: RUA EXPEDITO FARTAS 200
BAIRRC: CENTRO CEP: 62.55000 - ACARAUCE
CNPI: 28.129.082/0001-98

PROCESSO: 25351.313523/2018-00

AUTORIZ/MS: 7.58893-1

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALDMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAD DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS
A CONTROLE ESPRCIAL:

PRESTAGAC DE SERVICOS FARMACEUTICOS:

EMPRESA: M A DOMINICE GOMES ME
ENDERECO: VIA COLETORA 4000, 92-A QUADRA 18

BAIRRO: PARQUE VITORIA CEP: £5116080 - SAC JOSE DE
RIBAMARMA

CINPJ: 24.995.516/0002-04

PROCESSO: 25331,327590/2018-01

AUTORIZMS: 7.59055-2

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALTMENTOS PERMITIDOS

COMERCIOr CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGEENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAD SUJEITOS AD
CONTROLE ESPECIAL
EMPRESA: IMIPARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS E
COSMETICOS 8A

ENDERECD: R JOAQUIM TAVORA, 587

BAIRRO: VILA MARIANA CEP: 04015001 - SAQ PAULO/SE
CNPI: 048953160047 1-81

PROCESSC: 25351.331304/20138-07

AUTORIZ/MS: 7.55100-7

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICCS

COMERCIQ: PERFUMES

COMERCIO: PRODIITOS DE FIGIENE

DISPENSACA0O DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUIRITCS
A CONTROLE ESPECAL:

EMPRESA: DROGARTA TVN LTDA

ENDERECO: rea Lborino lopes de almeida, 39
BAIRRO: centro CEP: 44798000 - UMBURANAS/BA
CNPI: 29.303.792/0001-35

PROCESSO: 25351.327632/2018-04

AUTORIZ/MS: 7.59077.9

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS P“RNITDDS
COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIC: PRODUTOS DE EIGIENE
DISPENSACAC DE MEDICAMENTOS, IWCLUSIVE SUIEITOS
A CONTROLE ESPECIAL:

EMPRESA: CAMPOS & RACHED DROGARIA LTDA - EFP
ENDERECO: AV BADEN POWELL 3026, SALA 4 E $
BATRRO: JARDIM NOVA EUROPA CEP: 13040003 -
CAMPINAS/SP

CNPL 29.006.440/0001-38

PROCESSC: 25351.2178932618-06

AUTORIZMS: 7.30057-0

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO:, PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE M?DECAMENTOS INCLUSIVE SUIEITOS
A CONTROLE ESPECIA

PRESTACAO DE SERVICOQ FARMACRUTICOS:

EMPRESA: CARREFOUR COMBERCIO B INDUSTRIA LTDA
ENDERECO: AV MANOEL GOULART, 2400, BOX 10!
BAIRRO:  VILA  SANTA HELENA CEP: 19060000 -
PRESIDENTE PRUDENTE/SP

CNPL: 45.543,915/0790-04

PROCESSC: 25551.531326/2018-06
AUTORIZ/MS: 7.59072-1
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORRELATOS
COMERCIO: COSMETICOS
COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAQ DE MEDICAMENTGS, TNCLUSIVE SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL:

EMPRESA: comercio de medicamenics praco justo da - me
ENDERECO: RUA NOVO HORIZONTE 152

BAIRRC: CENTROC CEP: 46400000 - CAETITE/BA

CNPI: 27.363.056/0001-67

PROCESSO: 25351.313509/2018-06

AUTORIZS: 7.58908-3

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIC:; ALIMENTOS PERMITIDOS

COMERCIO: CORRELATOS

COMERCIC: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAOC DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUTEITOS
A CONTROLE ESPECIAL;

EMPRESA: DROGARIA MEDIFARMA itda me
AENE?OE?ECO: AVENIDA JOSE SIFREDO PINHEIRD |
BAIRRO: CENTRO CEP: 63620000 - SOLONOPOLE/ACE
CNPI: 28.153.024/0001-08

PROCESSO: 25351.331325:2018-10

AUTORIZ/MS: 7.59092-0

23 C8

Este docomento poda ser verificado no endereco elstrénico hitp://wrwwin govibyzntenticidade htral,

pelo chdigo 033 1201809!000055

Docurperto rssinado digitalmente conforme MP »° 2.2002 de 24082001, que Inetitai o

Infigestrutura de Chaves Piblicas Brasileea ~ ICP-Brasil.
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FOLHA N°,

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL ___-_!
ESTADO DA PARAIBA b
CARTORIO AZEVEDO BASTOS : ‘\5 . ,f 2 ‘r/
FUNDADO EM 1888 .

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E GBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE #0A0
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: {83) 3244-5404 / Fax; (83) 3244-5484
http:/fwww.azevedobastas.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGCO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavaloanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos ¢ Obitas e Privativo de Casamentos, Interdices e Tulelas
com atribuicéo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jofo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, efc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento sm anexo identificado individualmente em cada Cadigo de Autenticagdo Digital' ou na referida
sequéncla, foi autenticado de acordo com as Legislagées e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial ¢ Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, & aplicagao obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizaggio Extrajudicial em todos os atos de
nofas e registro, composto de um cédigo dnico (por exempld: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacéo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessaric através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
hiips:/fcorregedoria.tjpb jus.br/selo-digital/

A autenticaggo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL §
A tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa UNIAQO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S A a responsabllidade, (nica e exclusiva, pela idongidade do documento apresentado a este Gartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 03{12/2020 15:27:36 {hora local) através do sistema de autenticagiio digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1% 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevido Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa UNIAC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartrio pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagSes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:fayigicital azevedobastos.not br @ informe o Codigo de Autenticacao Digital..

Esta Declaragdo & valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

‘Cédigo de Autenticagdio Digital: 144920312208076415112-1
*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lei Federal n°® 13.105/201 5, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estaduat n° 10.132/2013 & Provimento CGJ N° 003/2014.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS

[FoLHA w°]

- ) FUNDADO EM 1888 ; , }Q
PRIMEIRC REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E GBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA E}D
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-GC, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/iwww.azevedobastos.not.br
E-mail; cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bel. Valber Azsvédo de Miranda Cavalcanti, Oficiaf do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privative de Casamentos, Interdicfes e Tutelas
com atribuigio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de JoZo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, ofc...

DECLARA para os devidos fins de direjto que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticacso Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acords com as Legistagdes e normas vigentes®,

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos ofiundes da atividade Notarial & Registral no Estado da Parafba, fo
instituido peta da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao cbrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e regisfro, composto de um cddigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) ¢ dessa forma, cada autenticagiio processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Jusfiga do Estado da Paraiba, endereco
https:/fcarregederia.tiph jus.bi/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S
A iinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa UNIAO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL 3 A a responsabilidade, tinica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARAGAQ foi emitida em 18/11/2020 15:01:10 (hera local) afravés do sistema de autenticacsio digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art, 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento efsirbnico autenticade contendo o Certificado Digital do titular do
Cartdrio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NAGIONAL S A ou ao Cartorio pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hips:fauidioital. azevedobastos.notbr & informe o Codigo de Autenticagéo Digita..

Esta Declaragdo & valida por tempo indeterminado e esta disponfvel para consulta em nosso site,

‘Chdigo de Autenticagdo Digital: 144921811206737995481-1 a 144921811206737905481-2 ]
*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 1 0.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CG.J N° 003/2014.,
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REPUBLIGA FEDERATIVA DO BRASH. l FOLHA N i
.. - ESTADODAPARAIBA . . . .
. "GARTORIO AZEVEDO BASTOS .. - ':lo = o A -,Zj? |
TERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JO35

o L0 s SFUNDADO EN 1888, ¢ -
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL: DE NASCIMENTO E GBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
T PESSONK 0

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Baitro dos Estadns 58030-00, Joo Pessoa PS5
Tel.: (83) 3244-5404 | Fax: {83) 3244-5484
http:/ferww. azevedobastos.not.br
E-mail: cartoric@azevedobastos.not.br

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azev&do de Miranda Cavalcanti, Oficlal do Primeire Registro Civii de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentios, Interdiges e Tutelas
com atribuigéo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jofo Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito.que, o dotumento em anexo identificado individualmente sm cada Cédigs de Autenticagdo Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Législagdes e normas vigentes®, )

DECLARO ainda que, para garantir fransparéncia e seguranca juridica de todos os atos aoriundes da atividatde Notarial & Registral ho Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatériz de um Selo Cigita! de Fiscalizacdo Extrajudicial em fodos os atos de
notas e registro, composto de um codigo Gnico {por exempio: Selo Digital: ABG12345-X1X2) & dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanio for nacegsarlo através do site do Tribunal de Justica do Estado da Parafba, endereco
https:/fcorregedoria tipb.jus. ifselo-digital/ e N : . .

A autenticagio digital do documento faz brova de que, na data e‘hara em-que ela f;oi‘realiz.ada, a'émpfesa U-N!A-O QUIMICA FARMACI"EUTICA NACIONAL 8
A tinha posse de um documento com as mesmas caractetisticas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa UNIAG QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL $ A a respensabilidade, (inica e exclusiva, pela idoneidads do docurnento apresentado a ests Caridrio.

Esta DECLARACAD foi emitida em 18/11/2020 15:21:23 (hora local) através do sistema.de autenticacio digita! do Cartdrio Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 19, 10° & seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, come também, o _documento eletrdnico auteriicado. contendo o Certificado Digital do titular do
Cartaric Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAC QUIMICA FARMAGEUTICA NACIONAL S A ou ag Cartdrio pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br R -

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site ﬁps:;’iautd%gital.;é- vedobasips.not.br e informe o Codigo de Autenticacdo Digital..

Esta Declaraggo ¢ valida por tempo indeterminado e esté disponivel para -mng_u'}ta em nosso sile.

'Cédigo de Autenticacdo Digital: 144921811200877419013-1 a 14492181 1'2-0067741991 3-2
“lLegislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/04, Lej Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Let Federal n® 13.105/20185, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lel Estadual n° 10.132/2013 & Provimento CGJ N° 003/2014. S -
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Diério Oficial da Unido - Supiemento
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N® 162, segunda-feira, 25 de agosto de 2014

PROCESSO: 25351.788538/2010-20 AUTORIZ/MS: 1.08670.4
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUTR: NIB’DICAIVENTO
EXPEDIR: MEDICAMENT!
EMPRESA: DENTAL LL COM.ERCIO DE PRODUTOS ODON-
TOLOGICOS LThA ME
ENDERECO‘ RUA BLUMENAU, 1260, SALA B

BAIRRO: AMERICA CEF; 89204250 - JQINVILLE/SC
CNPJ; 07.930.204/0001-08
PROCESSO: 25351 675286!2011 ~21 AUTORIZAMS: 1.00056.1
ATTVIDADE/CLA
ARMAZENAR: MID CAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA; TRANSAFONSC TRANSPORTES LTDA - EPP
ENDERECO: RUA DOUTQR RUBENS GOMES BUEND, N° 317
BAIRRO: SANTO AMARO CEP: 04730000 - SAD PAULO/SP
CNFI: 56.129.885/0001-88
PROCESSQ:; 23351.620510/2007-23 AUTORIZMMS: 1.07275.4
ATTVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOSAEDICAMEN-

TO

EMPRESA: Dalbex, Comercio de Medicamentos LTDA - ME
ENDERECO: Rua Olavo Bilac 86A

BAIRRO: Petrgpolis CEP: 99050030 - PASS0 FUNDO/RS
CNPJ: 15.025.636/0001-63

PROCESSO: 25351.441421/2012-27 AUTQRIZ/AS: 1.09551.0

0
SA: GESSER MEDICAL LTDA EFP
E ¢0: RUA BENTO GONCALVES, N°33 - SALA 02
By s GLORIA CEP: 89216110 - JOINVILLE/SC
CINPI: 14.855,685/0001-62
PROCESS0: 25351,135223/2012-27 AUTORIZ/MS: 1.091782
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUR; MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTC
EMPR.'ESA META DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-

ENDERBCO AV PERIMETRAL NORTE N°11.147 OD 32 LT 07
BAIRRO: SETOR LOTEAMENTO GOIANIA 2 CEP: 74665510 -
GOIANIA/GO
CNPJ: 15.797.756/0001-14
PROCESSO: 23351.208673/2013-27 AUTORIZ/MS: 1.09594.9

B

DISTRIBUIR: MEDICAMENTG

EXPEDIR: MEDICAMENTQ

EMPRESA: TERMACC TERMINAIS MARITIMOS DE CONTAL
NERS E SERV. ACESLTDA

ENDERECO: ROD. BR 116, KM 04

BAIRRQ: CAJAZEIRAS CEP: 603640}2 FORTALEZA/CE
CNPJ: 11.552.312/0001-24

PROCESSO: 25351.520958}2008—29 AUTORIZMS: 1.07528.9
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMEN-

TO
EMIPRESA‘ QUIMION DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA LI-

E'NDERECO RUA CATARINA DE BORA, N° 2

BARRD: JARDIM GAION CEP: 86039370 - LON'DRINAJ’PR

CNPR: 74.093.675/0001-69

PROCESSO: 25351.045081/2005-31 AUTORIZ/MS: 1.06088.2
ICLA

DISTRIBUIR: ME'DICA.MENTO
-FVPEDIR. MEDICAMENTO
. £ DRESA: 55 TRANSPORTES B LOGISTICA FARMACEUTICA
A
"ENDERE(;O AV CUIABA N° 1,397 - SALA
BAIRRO: CENTRO - A CEP: 73700090 - RONDONCPOHSM’[‘
CNPJ: 05.461 008:‘0001-20
PROCESS(: 25331, 3733931‘2010-32 AUTORIZIMS: LhE3847
ATIVIDADE/CLASS
TRANSPORTAR: MEDICAI\ENT
EMPRESA: BRASIL CARGO T'RA.NSPDRTES INTERNACIO-
NAIS LTDA . -
ENDEREGO: RUA DOUTOR GUSTAVO DRSOLINI, N° 6523
BATRRO: JARDIM NOVA MERCEDES CEP: 1305230) - CAM-
PINAS/SP
CNFT: 03.587.314/0001-20
PROCESBO; 25351,089121/2006-37 AUTORIZ/MS: 1.06560.1
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMEN-

EM.'E’RESA: EQUILIBRIO COMERCIO E REPRESENTACAQ LT-

ENDERECO AVENIDA FORTALEZA, 5

BAIRRO: CENTRO CEP: 76940000 - ROLIM DE MOURA/RD
CNPL: 04.167.180/0001-97

PROCESSO: 25351.216852/2007-42 AUTORIZ/MS: 1.070¢73.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BIOLAR IMPORTAGAO E EXPORTACAD LTDA
ENDERECO: RUA CORONEL ALEXANDRING, N° 454

BAIRRO: BOSQUE CEP: 69809730 - R1O BRANCO/AC
CNPI: 06.987.995/0001-02

PROCESS0: 25351.182625/2005-44 AUTORIZMS: 1.062272,
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO -

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDI 0

EMPRESA: SOCIBRA DISTRIBUIDORA LTDA
ENDERECC: AV. RATAEL VAZ E SILVA, 3091

BAIRRO: LIBERDADE CEP:- 76803780 - FORTO VELHO/RO
CNPJ: 84.513.439/0001-80

PROCESSO: 25008.000376/2002-45 AUTORIZ/MS: 1.05549.9
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: MEDICAMENTC

NTO
gl\fﬁSA XFMED DISTRIBUTDDR.A DE MEDICAMENTOS 1i-
ENDERECO RUA DO COMERCTO, N7, SALA 02
BAIRRO: CENTRO CEP: 99940000 - IBIACA/RS
CHNPI: 15, 068.085/0001-63
PROCESSD: 25351.319138/2012-54 AUTORIZ/MS 1.09261.8
ATIVIDADE/CLASSE -
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BR-MAC COMIMPORTADORA DE MATERIAS PRI-
MAS QUIMICAS FARMACEUTICAS E EQUIPLTDA
ENDERECO: Av. Carlos Marques Rollo No. 555, PARTE
BAIRRO: Vila Nova CEP: 26225290 - NOVA IGUACU/RY
CNPJ: 08.102.987/000-67
PROCESSO: 25351,204128/2008-57 AUTORIZ/MS: 1.07488.1
ATIVIDADE/CLASSE N
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS
TMPORTAR;: INSUMOS FARMACBUTICOS
LETDM P§E8A1 BALSAMOC DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
ENDERECQ: av automovel club, sn, quadia 37, lote 488, loja b
?}BdAin}.;? santa cruz da Serra CEP: 25255030 - DUQUE DE CA-

CNPJ; 11.858.797/0G1-82

PROCESSQ: 25351.807443/2010-57 AUTORIZ/MS: 1.08780.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTOQ

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Viva Transpories & Logistica Lida

ENDERECO: Av. Vera cruz S/N Qd 32 A Lote 02

BAIRRO: Jardina Guanabara CEP: 74675830 - GOIANIA/GD
CNPI: 10.887472/0001-61

PROCESSO: 25351.549040:2010-58 AUTORIZDAS: 1,08510.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BOCHI MEDICAMENTOS E COMPLEMENTOS ALL-
MENTARES

LTDA
ENDER.‘EICO AVENIDA TRANSBRASILIANA, N° 452, QUADRA
243, LOTE 22
BAIRRD: SETOR PARQUE AMAZGNIA CEP: 74835300 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 05.965,598/0001-77

PROCESS(; 25351.131050/2007-63 AUTORIZAMS: 1.07011.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTC

DISTRIBTIR: MEDICAZM'E!\ITO

EXPEDIR: MEDICAMENT

%RZESA CRM COIvaR.CIO IMPORTACAO B EXPORTACAQ
A

BNDERECO: RUA RIO DE JANEIRO, N° 283

BAIRRO: OSWALDO CRUZ CEP: 09540400 - SA0 CAETANO

DO SUL/SP

CNFPL 01.314.984/0001-48

PROCESSO: 25351.044265/2006-64 AUTORIZAMS: 1,06521.7

A‘IIV]DADEICLASS
ARMAZEN. ICAMENT O

TMPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA; PRO-SAUDE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPL-
TALARES LTDA

ENDHRECO; AVENIDA CARLOS GOMES, n° 259

BATRRO: ZONA 05 CEP: 87015200 - MARINGA/PR

CNPJ; 07.344.756/0001-05

PROCESSO: 25023,150023/2005-65 AUTORIZ/MS: 1.06300.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA:  PAULI- ODONTO MATERIAIS E EQUIPAMENTOS
ODONTOLGGICOS LIDA

ENDERECO: RUA "ANTONIO JORGE CHEBAE, 1545

BAIRRO: CENTRO CEP: 13170005 - SUMARE/SP

CNPJ: 05.289.463/0001-39

-PROCESSC: 25004.016004/2000-67 AUTORIZ/MS: 1078575

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTD
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TRAT COMERCIG DE PRODUTOS [-
R I CDONTOLOGE
ENDERECC: RUA DOS MUNDURUCUS, N° 1365

BAIRRO: BATISTA CAMPOS CEP: 66025660 ~ BELEM/PA
CNPJ: 08.378.126/0001-06

PROCESSQ; 25351.171553/2007-71 AUTORIZMS: 1.07040.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

%RESA: ALMEDA & ALMEIDA DISTRIBUIDORA LTDA

ENDERECO: RUA A, 755

BATRRO: PREMEM CEP: 68372587 - ALTAMIRA/PA

CNBJ: 17.035.133/0001-04

PROCESSO: 25351.140367/2013-72 AUTORIZAVIS: 1.09564.5
ATIVIDADEALASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMENTO
EMPREESA: EXPRESSD MINAS FRIOS LTDA

ENDERECO: RUA SANTA CATARINA, N° 112

BAIRRO: SITIOS GUARANY CEP: 32530245 - BETIMAMG
CNPI: 05.151.226/0001-07

PROCESS0: 25351.143192/2007-73 AUTORIZ/MS: 1.07020.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTC
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
;r-gANsyoaTAm INSUMOS FARMACEUTICOSAVMEDICAMEN-

EMPRESA: ALFALOG ARMAZENS GERAIS LTDA
ENDERECO: RUA ANTONIO AMSTALDEM, N°70- ARMAZEM

4

BAIRRO: CAPELA CEP: 13280000 - VINHEDO/SP

CNET: 10.914.122/0001-47

PROCESS0: 255351.148742/2012-76 AUTORIZ/MS: 1.09185.]
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: WORLD CCURIER DO BRASIL TRANSPORTES IN-
TERNACIONAIS LTDA .

ENDERECO: VIA ANHANGUERA KMIS, GALPAO N7 E GAL-
PAO N.3 1* ANDAR (INTERLIGADOS), COND. CENT. LOG.
ANBEANGUERA

BAIRRO: PIRITUBA CEP: 05112000 - SAC PAULC/SP

CNFPY; 44.064.665/0001-54

PROCESSO: 25351.245006/2005-78 AUTORIZ/MS: 1.06656.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACREUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR; INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTC
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOSAVMEDICAMEN-

TO

EMPRESA: EOCYTE COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEU-

TICOS LIDA

ENDERECC: PRACA OSWALDO CRUZ, 47, C] 34

BAIRRG: PARAISO CEP: 04004070 - SAD PAULC/SP

CNPJ; 09.588.403/0001-78

PROCESSOC: 235351.254046/2009-8) AUTORIZ/AMS: 1.078163

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MERICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MERICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

TMPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TRANSMED - TRANSPORTES LTDA. ME

ENDERECO: RUA PEDRO ROSA, N° 396

%A].‘I}RO PROGRESSO CEP: 95700000 - BENTO GONCAL-~
S/RS

CNPJ: 92.830.710/0001-67

PROCESSO: 25025,009862/2003-85 AUTORLZ/MS: 1.05782.2

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTC

EMPRESA: NOVUM SALUTARIS HOSPITALAR LTDA

ENDERECD: RUA SANTA MARIANA, N° 225

'B)OXTRRO BIGIENGPOLIS CHPF: 21061150 - RiO DE JANEL-

RORT

CNPF, 05.407.852/0001-11

PROCESSO: 25351.465174/2005-88 AUTORIZ/MS: 1,06428,7

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

TRANSFORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DICEMAN - DISTRIBUIDORA GERAL DE MEDI-

CAMENTOS ANANINDELUA LTDA

ENDERECO: RUA TAPAIOS, IN® 125

BATRRO: COQUEIRQ CEP: 7113550 - ANANINDEUA/PA

CNPJ: £7.336.942/0001-94

PROCESSO: 25351,121443/2006-88 AUTORIZ/MS: 1.06585.3

ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUIDORA DE

PRODUTOS FARMACEUTICOS DCS BRASIL LTDA

ENDEREGO: RUA SANTO ANTONIO, 175 - TERRED

BAIRRO: CENTRO CEP: 07700050 - CATEIRAS/SP

CNNPJ: 05.452.885/0001-61

PROCESSO; 25351.545513/2011-91 AUTORIZ/MS: 1.08216.3

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTC

DISTRIBUIR; MEDICAMENTO
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EXPEDIR: MEDICAMENTO
TMPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: IDEAL HOSPITALAR LTDA-ME

ENDERECO: RUA CAPITAO ERENOQ, N°196, QUADRA 89, LO-
TE 12

BAIRRO: VILA ROSA CEP: 74345060 - GOIANIA/GO

CNPI: 04.630.615/0001-52

PROCESSO: 25351.704078/2011-93 AUTORIZ/MS: 1.09089.5
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR; INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOSAMEDICAMEN-

TO
EMPRESA: DIVINA DISTRIBUIDORA DE VITAMINAS NATU-
RAIS SUNDOWN REXALL DO BRASIL LTDA
. ENDERE(C(Q: AVENIDA MARECHAT, MASCARENHAS DE MO-
RAES, N® 5855
BAIRRO: TMBIRTBEIRA CEP: 51210001 - RECIFE/PE
CNPI: 69.970.143/0001-22
PROCESSO: 23019.001656/98-76 AUTORIZ/MNS: 1.03795.5
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICANMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA; MAYK! COMERCIAL LTDA
ENDERECO: Rua Morgedo de Mateus, 441
BAIRROQ: Vila Marana CEP: 04015051 - SAD PAULO/SP
CWNPJ: 02.649.090/0001-71
PROCESSO: 25000.023895/99-46 AUTORIZ/MS: 1,04247.9
| ATIVIDADE/CLASSE
- AMAZENAR: MEDICAMENTO
FSTRIBUIR: MEDICAMENTO
FXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: CRISMED COMERCIAL HOSPJTALAR LTDA -
ENDERECO: RUA SAO PAULO N° 13
BAIRRO: BELMIRO CEP: 11075330 - SANTOS/SP
CNPI: 04.192.876/0001-38
PROCESSO: 25351 029433:'01 42 AUTORIZ/MS: 1.05207.7
ATIVIDADE/CLASS.
ARMAZENAR: M'.BDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: COMERCIAL CmﬁRGICA RIOCLARENSE LTDA
ENDERECO: AVENIDA 62 A, N° 419
BAIRRO: JARDIM ICA CEP: 13506056 - RIO CLARO/SP
CNPJ: 67.729.178/0061-49
PROCESSO: 25000.027509/99-61 AUTORIZ/MS: 1.04397.7
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTC
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: UNIDOCKS ASSESSORIA E LOGISTICA DE MA-
TERIAIS LTDA
ENDERECO: AVENIDA CECI, N® 1904, BLOCO 03
BAIRRO: TAMBORE CEP: 06460120 - BARUERUSP
CNPI: 00.233.065/0001-87
PROCESSO: 194905% AUTORIZ/MS: 1.04388.6
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOSMDICARIENTO
EXPEDIR; INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
%SANSPORTAR INSUMOS FAR.MACEUTICOS/NfEDICABdEN

EMPRESA: ESPECIFARMA. COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA E]
ENDERECOQ: Estrada da Pedra, n® 5100
BAIRRO: Guaratibe CEF: 23030380 - RIO DE JANEIRO/RT
.. CNPI: 00.085.822/0001-12
“EROCESSO: 25000,019463/99-15 AUTORIZ/MS: 1.05544.1

| ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTC

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BIOWELL AMERICA LTDA

ENDERECO: RUA HSPLANADA SILVA JARDIM, N° 86
BAIRRO; RIBEIRA CEP: 59012090 - NATAL/RN

CNPI: 40.809.626/0001-68

PROCESSO; 25000 0243781'94 74 AUTOR.[ZMS L ()2?02‘.'
ATIVIDADE/CLA

ARMAZENAR: M.EDICAI\EENTO

RESOLUCAQ -'RE N° 3.215, DE 2i DE AGOSTO DE 2014

O Superintendents de Inspecdio Sanitdria no uso de suas
afribuigBes legais conferidas pela Pettaria n° 1.021, de 18 de junhe de
2014, tendo em wista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1° do art,
€ do Regimento Interne aprovado nos tetmos do Anexo 1 de Portaria

n° 650 de 25 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 & suas alteragfies,

Congilerento o art. 9° da Resolugio - RDC n® 17, de 28 de
mergo de 2013, resolve:

A, 1° Conceder Renovacio de Autunzacao de Funciona-
mento (AFE) para.farmécias e drogaries, em conformidade com o
anexo desta Resolug3o.

Art. 2° Conseder Renovagdo de Autorizagio Especial (AE)
para farmacias que manipulam Insumos farmackuticos sujeitos a con-
{role especial, em conformidade com ¢ anexe desta Resolugdo,

Art. 3° Esta stolugau eatre em vigor na data de sua pu-
blicagao.

BRUNO GONCALVES ARATIO RIOS
ANEXO

EMPRESA: DIMED §/A DISTRIBUIDORA
ENDERECO: AVENIDA SENADOR SALGADO FILHO N° 96
BAIRRO: CENTRO CEP: 90010220 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 92,665.611/0113-73
PROCESSO: 25351.286412/2013-00 AUTORIZ/MS: 0.96841.0
ATIVIDADE/CLASSE: ,
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PFRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUIEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
EMPRESA: FARMACIA DO PEDRINHO LTDA,
ENDERECO: AVENIDA GETULIO VARGAS, 1677
BAIRRO: CENTRO CEP: 53525000 - SANTA ROSA/RS
CNFJF: 10.624.308/0006-76
PROCESSO: 25351,353366/2013-01 AUTORIZAMS: 0.57001.4
ATIVIDADE/CLASSE: A
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-
EMPRESA: RATA DROGASTL S/A
ENDEREGO: AV. 850 N
BAIRRO: AGUA BRANCA CEP: 05016110 - SA0 PAULO/SP
CNPIL: 61.585.865/0730-35
PROCTEES0: 25351 375311/2013-01 AUTORIZAMS: 0.94326.6
ATTVIDADE/CLASSE
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAQ DE SERVICOS FARMACEUTICOS-
EMPRESA: IRMAOS MATTAR & CIA LTIDA -
ENDERECO: AVENIDA VINTE E Q1TC DE ABRIL, 573
BATRRO; CENTRO CEP: 35160004 - IPATINGA/MG
CNPJ: 25.102.146/0019-06
PROCESSO: 25351,35337%2013-01 AUTORIZAMS: 0.96040.2
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTCS DE HIGIENE
DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: IRMAOS MATTAR. E ClA LTDA
ENDERECO: RUA JOAQ PINHEIRO N%42
ggm&g CENTRG CEP: 35020270 - GOVERNADOR VALADA-

S

CNPI: 25.102.146/0011-40
PROCESS0: 25351.353447/2013-01 AUTORIZ/MS; 0.96045.1
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAC DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAD DE SERVIGOS FARMACRUTICOS-
EMPRESA: IRMAOS MATTAR E CIA LTDA
ENDERECO: RUA ISRAEI PINHEIRD N° 2582
%%&Rg CENTRO CEP: 35020220) - GOVERNADOR VALADA-
CNPJ; 25.102.146/0003-30
PR.OCESSO 35351353434/2013 02 AUTORIZ/MS: 0.96044.7

ADEA
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-

ACAC DE PRODUTOS OFICINAIS-

PRESTACAQ DE SERVICOS FARMACRUTICOS-

EMPRESA: GRAZZIOTIN & SCUSSEL LTDA

ENDERECO: RUA ITALIA, 73

BAIRRO: CENTRO CEP: 99700000 - ERECHIM/RS

CNPJ: 91.033.621/0003-99

PROCESSO: 25351.347265/2007-02 AUTORIZAMS: 0.49933.1
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORREL ATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUIEITOS AO

CONTROLE ESPECIAL-

TISPENSACAO DE PLANTAS MEDICIMNAIS-

MANIPULACAQ DE PRODUTOS MAGISTRAIS-

MANIPULACAQ DE PRODUTOS OFICINAIS-

EMPRESA: RATA DROGASIL S/A -FILIAL 430

ENDERECC: AV, IVO MARIO ISAAC PIRES, 01 -BLOCO 03

LOJA 02

BAIRRO: BAIRRC DAS PEDRAS CEP: 06720480 - COTIA/SP

CNPI: 61,585.865/0980-20

PROCESSO: 25351.399711/2013-02 AUTQRIZ/MS: 0.96441.8
ADE/CLASSE:

ATIVID.

COMERCIO ALIMENTGS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS NAO SUIEITOS AQ
CONTROLE ESPECIAL-

EMPRESA: DIMED S/A - DISTRIBUIDCRA DE MEDICAMEN-
TOS

ENDERECO: RUA INDEPENDENCTA, NP 500

BAIRRO: CENTRO CEP: §3019002 - SAO LECPOLDOMRS
CNPI: 92.665,611/0122-64

PROCESS0: 25351.353421/2013-03 AUTORIZ/MS: 0.96093 5
ATIVIDADE/CLASSE: .
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIBOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGAD DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJIEITOS A
CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA: RATA DROGASIL S/A

ENDERECO: RUA QUINZE DE NOVEMBRO, $6

BAIRRO: CENTRO CEP: 18010080 - SOROCABA/SP

CNPIJ: 61.585.865/0644-78

PROCESS0: 25351.401057/2013-04 AUTORIZAMS: 0.96566.]
ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMYE-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAQ SUJETTOS AO
CONTROLE ESPECIAL~ R

PRESTACAO DE SERVI(0OS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: DIMED S§/A DISTRBUIDORA DE MEDICAMEN.
TOS

ENDERECO: AVENTDA BAUTAZAR DE OLIVEIRA GARCIA 845
LOJAOL

BAIRRO: SAQ SEBASTIAC CEP: 91130001 - PORTO ALE-
GRE/RS

CNPJ: 92.665.611/0336-95

PROCESSO; 25351 2996061‘2013-04 AUTORIZMS: 0.967783

ATTVIDADE/CLASSE:

COMERCIQ ALD:IENTOS PERMITIDOS/CORRELAT OS/COSME-

TICOS/PERFUMES/FRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A

CONTROLE ESPECIAL

EMPRESA: EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A

ENDERECO: RUA JOAO PESS0A N® 231/255

BAIRRO: CENTRO CEP: 45090130 - ARACATU/SE

CNPJ: 06.626.253/0154-26

PROCESSO: 25351, 347218!20]3 07 AUTORIZIMS: 0.96443.2

ATIVIDADE/CLASS

DISPENSACAQ DE MEDICALVEEN’J' 08, INCLUSTVE SUJEITOS A

LONTROLE ESPECIAL:

EMPRESA: IRMAOS MATTAR E €14 LTDA

ENDERECO: RUA TRINTA E UM DE OUTUBRO 158

BAIRRO: CENTRC CEP: 35180014 - TIMOTEO/MG

CNPJ: 25.102,146/0025-46

PROCESSO: 25351, 3534881‘2013-08 AUTORIZMS: 0.95040.5

ATIVIDADE/CLASS,

COMERCIO ALIMENTOS PERM]T]DOS!CORRELATOSICOSMI:—

TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSTVE SUJEITOS A

CONIROLE ESPECIAT,

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: RAIA DROGASIL $/A - FILIAL 252

ENDERECQ: AV. VINTE E OITO DE ABRIL, 340

BAIRRG: CENTRO CEP: 35160004 - IPATINGAMG

CINPT: 61.585.865/1066-50

PROCESSO: 25351.390797/2013-08 AUTORIZAS: 0.96205.8

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALTMENTOS PERMITIDOS/CORREL ATOS/COSME-

TICOS/PERFUMES/PRODUZ0S DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A

CONTROLE ESPECIAL

TEMD PRESA: DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEBICAMEN-
5

ENDERECC: RUA LEGENDRE N° 5

BAIRRG: CENTRO CEP: 95630000 - PAROBIE:‘RS

CNPJ: 92.665.611/0039-40

PROCESS0: 25351,286425!2013 09 AUTORIZ/MS: 0.95858.3

ATTVIDADE/CTASS]

COMERCIO ALDAENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-

TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A

CONIROLE ESPECIAL

{E_gmsl‘?RBSA. DIMED 8/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-

ENDERECC: AV, INDEPENTYENCIA N° 604

BAIRR(Q: CENTRO CEP: 9'.'650!]00 ITAQUURS

CNPI: 52.665.611/0067-01

PROCESSO: 25351.353590/2013-11 AUTOQRIZ/MS: 0.96999,7

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO A7 IMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-

TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE

2020

CADASTRO NO CRF SOB N° || REGIONAL VALIDADE ROTA AUTENTICAGAD
6189 RJ 30/04/2021 1 4b2a62a8da45

RAZAD | DENCMINACAD SOCGHAL

OCTAPHARMA BRASIL LTDA

NOME DE FANTASIA

OCTAPHARMA BRASIL LTDA

[FOLHA N}

U

TIPC DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE
IMPCRTADORAS DE MEDIC., INSUMOS E DROGAS BIST E IMPORTADOR MEDICAMENTOS
ENDEREGO ] CNPJ
AV AYRTON SENNA 1850 LJ 118 02.552.927/0001-60
LOCALIDADE ) CIDADE
BARRA DA TIJUCA RIO DE JANEIRO - RJ
;{ HORARIO FUNCIONAMENTO ]
T Doringo Segunda Targa Quarta Quinta Sexta Sébado
R 07:30 as 12:00 07:30 as 12:00 07:30 as 12:00 07:30 as 12:00 07:30 as 12:00 bt
Sk 13:00 as 16:30 13:00 as 16:30 13:00 as 16:30 13:00 as 18:30 13:00 as 16:30 e
( RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S) ]
TIPO INSCRICAD NOME : FUNCAQ SITUACAD
F 10515 ANA CAROLINA DE ALMEIDA S SANTOS DIRETOR CONTRATAD
Dominge Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sabado
Ry 07:30 AS 12:00 07:30 AS12:00  07:30 AS 12:00 07:30AS 1200 07:30 AS 12:00 Fhk s
ki 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 13:00 AS 18:30 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 B
F 16553 = LUCIMARA FUTEMA AGUIAR ASSISTENTE CONTRATAD
Domingoe Sequnda Terca Quarta Quinta Sexta Sdbado
HEAR R 07:30AS12:00  (07:30AS12:00  07:30AS12:00  O7:30AS1200  07:30 AS 12:00 i
|, 13:00 AS 1i6:30 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 13:00 AS 16:30 kbbb btk

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ
' RIC DE JANEIRO, 09 de Marco de 2020.

TANIA MARIA LEMOS MOUCO
PRESIDENTE DO CRF-RJ

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AQ PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidao de Regularidade esta registrado neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo o que
dispbem os arligos 22, paragrafo dnico & 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmécia e Drogaria, certifficamos que esta regularizada em sua atividade
durante os horérios estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 59, 6° Inciso |, todos da Lei
13.02114.

Por ocaside de mudangas no quadro de assisiéncia farmacéutica, este documento deverd ser retirado pelo Responsdvel Técnico interessado e
encaminhado para o respectiva CRF para as devidas alleractes.

Documente Autenticada Digltalmento de acordo com os arfiges 1°, 3% e 7@ inc. V 8°, 41 ¢ 52 da Lei Federal 8.935/1694 e Art. 8 Inc. XII da Le! Estadual 8.721/2008 autenfico a preeente imagem digitalizada, reproduggo fiel do dacumento aprasentado e conferido nest

0 referido & verdade, Doy f§, ¥irkmitkaaiianine Confira 0s dados do ato em: hitps:/selodigifal.fjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: htips:/fazevedobastos.hot.bridocumento/ 14492151 1206820682658
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/Observagﬁes: \

1 — Por infragBo a gualgquer norma relativa a atividade profissional, perdera este documento seu valor,
podendo o Conselho Regional de Farmacia determinar o seu recolhimento.

2 - A baixa de Responsabilidade Técnica (RT) deverd ser comunicada pelo profissional ao Conselho
Regionat de Farmacia e & Vigilancia Sanitaria correspondente.

3 — Na baixa de Responsabilidade Técnica (RT) sera obrigatdria a devolugao deste documenio ac
Conselho Regional de Farmécia.

. _ )
/Termo de Devolucéo: . \

AOCRF-—__

Eu, , Inscrito(a) neste dérgdo sob o n° .
comunico que a partir desta data de demiss@io __ / /|, deixo de exercer a fungdo de pelo
estabelecimento de razdo social . recolhendo e devolvendo esta CRT para as

providéncias cabiveis do Conselho Regional de Farmacia.

< Local Data da Comunicacio Assinatura do Farmac8utico

Geciaro, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo: \

/ CODIGO DE ETICA FARMACEUTICA \
RESOLUCAO/CFF N° 596/14

Art. 12 - O farmacéutice, durante o tempo em que permanecer inscrita em um Conselho Regional de Farmécia, Independentemente de estar ou

nado no exercicio efetivo da profissdo, deve:

o= ) '

-R#_ V - comunicar ac Conselho Reglonal de Farmécia e 4s demals autoridades competentes a recuisa em se submeter a pratica de atividade

- contréria & lei ou regulamento, bem coma a desvincutagio do cardo, fungdio ou emprego, mativadas pela necessidade de preservar os legitimos
interesses

da profissdo e da salde;

Xill - comunicar ao Conselho Regional de Farmédia, em 5 {cince) dias, o encerramento de seu vinculo profissional de qualquer natureza,
independentemente de reteng@o de documentos pelo empragador:

Art. 13 - O farmacgutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmdcia, por escrito, o afastamento temporario das atividades
profissionais pelas quals detém responsabilidade técnica, guando ndio houver outro farmacautico que, legalmente, o substitua.
§ 1° - Na hipdtese de afastamento por motivo dz doenga, acidente pessoal, dbito familiar ou por outro imprevisivel, que requeira avaliagic pelo

Documento Autsnticade Digitalmento de acordo cam os artigos 1°, 3° & 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lel Federal 8.935/1984 e Art. 6 Inc. X!l da Lel Estadual 8.721/2008 autentico a presenfe Imagem digitalizada, reproducéo fiel do decumente apresentado e conferldo nesty

O referido & verdade, Dou fg, *ihsessstmatierianiarir Confira os dados do ato et hittps:#selodigital.jpb.jus.br ot Consulte o Documento em: https:fiazevedabastos.not bridocumentof144921811206829682658
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL !EOLHA N
ESTADO DA PARAIBA _

CARTORIO AZEVEDO BASTOS ‘ ‘
. FUNDADO EM 1888 h A °J G O
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JO?
: PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Passoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 | Fax: (83) 3244- 5484
hitp:/fwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimenios e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicéo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, am virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acorde com as Legistacdes e normas vigentes®,

DECLARQ ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi

instituido pela da Lei N° 10.132, de 08 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigaidria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de

notas e registro, composto de um cadigo Gnico {por sxemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) & dessa forma, cada autenticacio processada pela nossa

—Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
\https -Heorregedoria tipb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hara em que ela foi realizada, a empresa UNIAC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 8
A finha posse de um documento com as mesmas caracter(sticas que foram reproduzidas na copia autenticada, sende da empresa UNIAQ QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, (inica e exclusiva, pelz idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 18/11/2020 14:41:13 (hora local) através do sistema de autenticacdo digital de Gartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° & seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, coma também, o documento eletrbnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério AzevE&do Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartdrio pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:fauidigital. azevedobastos.nel.br e informe o Codigo de Autenticacdo Digital.

Esta Declaracédo & valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

Codiga de Aufenticacdio Digital: 144921811206829682658-1 a 144921811206829682658-2
L egislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lel Estadual n®

8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
O referido é verdade, dou f&.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd24f057{2d69feBhc05b29642814c2741ce00cbd 1ecifabe7e28b8b1141f706as020031320c7e3746d8b348a7cdbde84eh80{7 1242b17cdea305a
281daa87d6649df09002741e5b1738
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{FOLHA N°§

g9

Secretaria Municipal de Salde.

Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagao Sanitaria e Controle de Zoonoses.

prefeitura.rio/vigilanciasanitaria

LICENCIAMENTO SANITARIO
N° 09/97/065796/2020

LICENGA SANITARIA DE FUNCIONAMENTO
IDENTIFICACAO DA EMPRESA

‘tInscricio Municipal: 2536633
Razao Social: OCTAPHARMA.

Enderego: AVN AYRTON SENNA_:
Rio de Janeiro - RJ

presente Imagem digitalizada, reproduggo fiel do dosumento apresentado e conferido neste ato

umento/ 144921811202393065332

Atividades i1 e
399116 - IMPORTACA%%E?(P@??ACA
S 211125 - REPRESEN%%&D‘@% Bl
344010 - PRODUTOS £ARMACELT

' o

. oo
Armazenar medlcame%hs
medicamentos h

Complexidade: Pequena Risco: Alto
Concessao: 01/05/2020 Vigéncia: 30/04/2021 §Situagéo: Ativa
CONDICOES DE FUNCIONAMENTO

A empresa declara atender aos requisitos minimos exigidos pela legislacgo sanitaria vigente para o
exercicio das atividades pretendidas.

3% e7%inc. V8°, 41 e 52 da Le! Federal 8.935/1994 & Art. 6 Inc. X!| da Le! Estacual 8.721/2008 autentics a

Confira os dados do afo em: hitps:/fselodigital ipb.jus.br ou Consulte 0 Documenio em: https:ffazevedobastos.not.bridoc

Protocolo eletrénico n° 09/97/065796/2020

Esta Licenca foi concedida de acordo com o art. 6°, inciso I, do Decreto Ric n® 45.585, de 27 de
dezembro de 2018, e tera validade até o dia 30 de abril do exercicia seguinte, devendo ser revalidada
até o tltimo dia Util do mesmo més, na forma prevista no art. 8° do referido ato normativo

Emitido no dia 13/04/2020 as 16:51 (data e hora de Brasilia).

Este documento pode ser validado através do site
http:ﬂsisvisa.rio.rj_.gov,brNaIidacaoDocumento ou através do QRCode

de. Dou fé.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAQ - secso 1

FOLHA N°

ISSN 1677-7042 N2 172, terca-feira, 8 de setembro i

Febricante Gyrus Medical Limited

Enderego: Fortran Road, St, Mellons, CF3 OLT, Cardiff - Reino Unido.

Sollcitante: Johnsen & Johnson do Brasi! inddstria e Comércie de Produtas para Sadde Lida
CNPJ: 54.516.661/C001-01

Autorizagio de Funcionamento: 8.01.459-C Expediente: 0964301/20-2

Certificade de Boas Praticas de Fabricacie de Produtos parz Satde:

Equipamentas de uso médico da classe [l

Fabricante; HS. Hospital Sarvice S.F.A.

Enderego: Via Angels Vacchi 32/34 - Apciliz {{T} - D4011 - [talia.

Sollcitante: VR Medical importadora e Distribuidora de’ Produtos Médicos Ltda. CNP):
04,718.143/0001-24,

Autorizagio de Funcionamente; 8,01,025-1 Expedients: 1294357/20-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Satdde:

Eguipamentos de usa médico da classe B

Fabricants: J World Ce., Wd.

Endersco: 101, 79, Uiryodanji-gil, Ckcheon-sup, Gikcheon-gun - Chungcheonhgbuk-do,
22055, Republic of Kerea

Sclicitante: TKL [mportagdo e Exportagio de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda, CNPL
07 415.627/0001-52

AutorizacEo de Funcionamentc: 8.02.880-3 Expediente: 26524B8/20-1

Certificade da Boas Priticas de Fabricagfo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe V.

Fabricante: Martaech Madical Products,

Endereco: Calle Mercurio N46 - Peroue Ingustrizl Mexicall 1 - Mexicall - Bala California,
héxico

Sclicitante: Laboratorios B. Braun S/A. CNPJ: 31.673.254/0001-02

Autorizagio de Funcionsmento: 8.51.369-9 Expediente: 2294412/19-5

Cerificads de Boas Priticas de Fabricacio de Produtos para Sadde:

Materfals da Use Mddico da Classa [ 2 IV,

Fabficants; Medartis AG

Enderago: Hochbergerstrasse, 60 £, Basel, 4057, Suica

Solicitante: Medartis [mpottagds = Exportacde Lrda. CMPI: 07.021.336/0001-80
Autorizagso de Funclonamentor 802.718-1 Expediente; 3258160/19-8
Certificado de Soas Praticas de Fabricacie de Produtos para Satde:

Materlals de use médico das classes il e iV,

Fgbricante: NPA de México 5. de R.L. de CV,

Enderece: Blvd, Héctor Terdn Terdn n. 20562-C, Col, Murua Oriente, Tijuane, Baja
California, 22465, México

Seligitante: Johnson & lohnson do Brasil fnddstria e Comércle de Produtes pare Ssdde Lida
CNPIL: 54,516.561/0001-02

Auterizacio de Funclonamento: 8.014559-0 Expedients: 2023325/20-0

Certificado de Boas Pratices de FabricegSic de Produtes pars Satide:

Materiails e equipamentos de Lse médico da chasse il

Fabricante; Pharmaglast SAGE,

Enderego; Amirla Free Zone 23512, Alexendria - 31511, Sgito
Solicitante: Missner & Missner ttda CNPI: 03.225.411/0002-73
Autorlzacio de Funcicnamento: §.00.033-0 Expedienta: 2485716/20-0
Certificado de Beas Préticas de Fabricagiio de Produtas para Satde:
Materiais de use médice das classes #ii e IV,

Felirlcante: PRVt Medical Mepro GmbH.

Endereco: Am Sc—terberg 4, Nonnweiler-Ctzenhausen, 66620 Saariand, Alemarha.
Solicitante: CMS Produtos Hospitalares Ltda. CNPJ: 03,301-390/0601-28
Autorizacio de Funclenamanto: 8.00.653-2 Expadiente; 2470290/20-1

Certificado de Boas Priticas de FabricaeSo de Produtcs para Saide:

Materiais de usc iédico da classa (V.

Fabyticenie: The Female Haaith Company (M) SDN BHD

igggg&;o N° 1A Jalan Cif4 anasan Perindustriian Cheras Jaya, Belakong, Selangcur
Solicizante: Semina Indistriz e Comérde Ltda CNPJ: 55.163,042/0001-35

Autorizaghio de Funcionamento: 8.01.286-1 Sxpedients: 3258201/15-6

Certificado de Boas Préticas de Febrivagio de Produtos para Satide:

Matarals de uso médice da classe 1l

RESOLUCAC-RE N2 5.403, DE 3 DE SETEMBRO DE 2029

O Gerente-Gerz! da [nspagdo e FscallzagBe Sanitdria, no use das atrfbuigdes
que {he confere e art. 171, zlizdo ac art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdc de Diretorlz Colegiada - RDC n® 255, da 1G de dazembro de 2018,

considerande o cumprimente dos requisites de Boas Priticas de Febricegio
preconizados em legislacio \rlgente para a drea de Produtos para a Sadde, resolve:

Art. 12 Conceder &5 empresas cohstantes no znexo = Certlficagiio de Boas
Praticas de FabricacSo de Predutos pars Sadde.

Art. 28 A presente certificagdo terd validade de 2 [dois) anes & partir de sug
publicacio.

Art. 3¢ Fste Resclug®o entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCK> PONCIANG GOMES
ANEXC

Fabricante; Loktal Medical Electronics Industria e Comémic itda - EPP Ghek
58.844.662/0003-90

Enderego: Avenids Trona Constanzo, 156, Caxingui, S8o Paulo - SP CEP: 05316-020
Autarizacdo de Funclonamentor 1.03,626-1 Expediente: 3295102/19-1

Certificado de Boas Preatites de Febricacio de Produtos para Saiide:

Equipamentos de Uso Médico da Ciasse Ji.

Fabricante: Myralis Inddstria Farmacéutica Lida. CNPT 17.440.261/0001-23

Endarego; Avenida Rogelia Gallarde Alohse, 850, Distvite Industrial, Agual - SP CEP: 13860-
00

Autorizacfio de Funcionamento: 8,10,851- Expediente: G282957/18-6

Certificade de Boas Praticas e Fabricecdo de Produtos para Satde:

Matariaiz de Uso Médico da Cissse V.

RESQLUCAC-RE N 2,422, DE 3 DE SEYEMBRC DE 2028

U Gerente-Geral de Inspecdc e Fiscalizagdo Sapitarfa, no use das etrfbuicBes
que the confere o art. 171, afiado a0 art, 54, |, § 22 do Regimento Interno eprovade pela
Resoiugao de Diretoriz Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembre de 2018,

considerando o tumprimento dos requisltas dispostos no art, 43, da Resolugéo
de Diretorfa Colegiada - RDC n2 3%, de 14 de agosto de 2013, rasolve:

Art. 12 Conceder 3(s) empresa{s) constante(s} no ANEXO, a Certificagfia de Boas
Préiticas de Distribuigds e/ou Armezenamento por meio de sua renovacdo automstica,

Art, 22 A presente Certificacio term vafidade de 2 (deis) anos & partlr da sua
publlcacio.

Art. 32 Esta Reselucde entra em vigor ne data de sus publicagso.

RONALDO (UCIC PONCIANG GOMES

ANEXD - f—L '3?;

EMPRESA: BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA L(TDA. - CWPIX 07.718.721/0004-33 -
AUTORIZ/MS: 10680773 - AE: 1133141

ENDERECC: RODOVIA ANTONIO HEIL, 5/N, KM 4, PARTE 1

MUNICIPIO: ITAJAT - UF: SC ~ EXPEDIENTE: 0527022/20-3

CERTIFICADO DE BOAS FRATICAS DE DISTRIBUICAO £/0U ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAG-RE N© 3,413, DE 3 PE SETEMBRO DE 2020

0 Gerente-Geral de {nspegSo e Fiscallzacio Sanfdtla, no usc das atribuiges
que lhe confara o art, 171, akade a0 art, 54, |, § 19 do Regimento Intarne sprovade pely
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerahdo o cumprimente gos requisitos dispostos no art, 43, 4a Resolugio
RIC a2 39, de 14 de agosto de 2013, rescive:

Art, 12 Concader 3(s) ermprasa{s) constanta(s) no ANEXC, a Certificag3o de Boas
Préticas de Fabricagso por meio de sva rencvacEo autométice,

Art. 22 A presente Certificagic tem validade de 2 {dois} anos & partir da suz
publicagio.

Art. 38 Esta Reseluciio entra em vigor na data de sua publicagio.

RONMALDO LUCIO PONCIANC GOMES
ANEXO

EMPRESA: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPL: 52.462.015/0009-86 - AUTORIZ/MS:
1001188

ENDERECO: Rua bardo do fio hranco 927

MUNCEPID: SAC PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0669958/20-4

CERTIRCADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: SoTdos ndo estérels:
Comprimides; Comprimidos Revestides

Sdlidos néo astéreis (Granely: Cépsulas; Pés

EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. - CNPJ: 59.748.988/0001-14 -
AUTORIZ/MS: 1057241

ENDERECO: RODGVIA PRESIDENTE DUTRA ¥Vl 154

MUNICTPIO; SAO JOSE DOS CAMPOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 0762661/20-%

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACE( DE MEDICAMENTOS; Solidos ndo estérels:
Adesivas

EMPRESA: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA ITODA - CNP:: 01,784,792/0001-63 -
AUTORIZ/MS: 1017722

ENDERECG: AVEMIDA THUMBERGIA, QUADRA K, LOTE 01

MUNICIPIO; APARECIDA BE GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 0604265/20-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS G FABRICAGCRO DE MEDICAMENTUS: Produtos estéreis:
Selugdes Paranterals de Grande Yolume com EsterilizacBio Termingl; SolugSes Parenterals
de Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

EMPRESA: [FAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC LTDA - £NPL:
00.376.955/0001-26 - AUTORIZ/MS: 1035312

ENDERECO: 2v jose loureiro da silve 1211

REUNICIPIO: CAMAQUE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0514781/20-3

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE RFABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo estéreis:
Pds

Liguidos ndo estérais: EmuisBes; Olaos; Solugles; Suspensbes; Xampus; Xarcpes

ERMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPI: 35.820.442/0019-65 -
AUTORIZ/MS; 2200001

ENDERECO: Rodovia BR 262, KM

MUNICIPIO: VITORIA - U E5 - _XPEDHENTH 0043953/30-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
{Embaltagem priméda); Goses Medicinais

EM?R:SA FABRICANTE; ABBVIE INC.

ENDEREGO: 1 N WAUKEGAN ROAD, NORTH CHICAGO, ILLINGIS, 60064 - PAS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: AD0OS

EMPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - ONPJ: 15.800.545/0001-50
AUTORIZ/MS: 1088607 - EXPECIENTE[s): 0762710/20-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Liguidos nio
estéreis: Solughes

EN‘PR.E“A EABR!CA'\TE SA!\OFI-AVENTIS DE ME)(FCD 3.A. DE

ENDERECO: ACUEDUCTO DEL ALTO LERMA NE 02, COL. ZGNA INDUSTRIAL QCOYOALAL, P,
52742, EDC. DE MEXICO - PAIS; MEXICO - CODIGO UNICD: AD3S59

EMPRESA SOLCITANTE: SANOF MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-
22

AUTORIZ/MS: 1683257 - EXPEDIENTE(s): 0135842/26-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: $Sélidas nfo estérels:
Comprimidas; Comprimidos Revastidos; Supesitérios

RESOLUCAG-RE N2 3.434, DE 3 DE SETEMERD DE 2020

0 Gerente-Geral de Inspecdo e Hsealizagfo Sanitdria, no usa das atribuighies
que ihe vonfere o art. 174, alfado ac a1t 54, 1, § 12 do Hegimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n™ 255, de 10 de dezembre de 2018,

considerands o cumpriments dos requisitos de Soas Praticas de Distribuicio
efou Armazensgem preconizados em legislagdo vigente, pars @ dres de Medicamentas,
resojve:

Art. 1% Conceder afs) empresa(s) constantefs) no ANEXG, a Certificagio de Soes
Priticas de Distrihuicio sfou Armazenagem de Medicamentos,

Arl. 22 A presente Ceriificacio terd validade de I {dois) anos a partir da sua
publicacso.

Art. 3° Esta Rescluglo entrs em vigor hia dete de sua publicasdo.

RONALDGC LUCIC PONCIANO GOMES
ANEXD

EMPRESA: boiron medicamento homeopdticos ltda -~ CNPI: 07.498.711/0003-49 -
AUTORIZ/MS: 1059162

ENDERECD; AV, RIBEIRAD $OS CRISTAIS

MUNICIPIO: CAIAMAR - UE: 3P » EXPEDIENTE: 0791133/2G-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAQ E/QU ARMAZENAGEM: Medicamantos

RESOLUCAO-RE N 3.415, DE 3 BE SETEMBRO DE 2020

0 Gerente-Garal de Inspegde e Fiscalizag@o Sanitdria, no uso das atribuicBes
gue The confere o art, 171, aliado ao art. 54, §, § 12 do Regimento Internc aprovade peia
Resolugdc de Diretoria Colagiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2048,
copsiderando o gumprimente dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagic
orecontzados em legislagiio vigents, pare & érea de Medicameantoes, rescive:

Art, 12 Conceder 3(s) Empresals) constante(s) no ANEXG, a Certificaggo de Boss
Préiticas de Fabricacic de Medicsmentos,

Art, 28 A prasente Certificacso terd validede de 2 (dois) anos a partir da sus
pubiicacdo.

Art. 32 Esta ResolucSe entra em vigor na data de sua publicegio.

RONALRD LUCIO PONCIANG GOMES

Este drcuments ;:m:le ser venﬁ:.du no enderege eletrinica - f

‘l‘gﬁ&é hictp:fFeeworin.zov, kb, pelo esdigs G51
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ANEXO

EMPRESA: DISTRIBUIDORA AMARAL L[TDA -~ CNPI: 21.758.758/0001-88 - AUTORIZ/MS:
1036474

ENDERECQ: RUA LUIS GUILHERME DA SiLVA 1001

MUNICIPIO: DiVINOPOUS - UR: MS - EXPEDIENTE: 1861822/20-1

CERTINCADC DR BOAS PRATICAS DE FAB&ICACAG DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estéreis: Cremas; Géls; Pastas; Pomadas

EMPRESA FABR!CA?\TE \!IFOR SA

ENDERECO: ROUTE DE MONCGR 10, 1752 VILLARS-SUR- GLANE - PAfS: SUICA - CODIGO
UNICO: A.1005

EMPRESA SOLICITANTE: BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPh
07.986.222/0001-74

AUTORIZ/MS: 1069938 - EXPEDENTE[s): 0723206/20-1

CERTIICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTES: Sélidos nfo estérals
{Embalegem primdria; Granel}: Cdpsulas

EMPRESA FABR!EA TE DHL SUPPLY CHAIN (NETHERLANDS] B.v,

ENDERECO: BUSTERHUIZEN 3142, NI-6604LY WICHEN - PAIS: HOLANDA {PAISES BAIXOS) -
CODIG0 ONICo: A1444 N

EMPRESA SCLICITANTE: SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA, - CNPY) 07.898.671/0001-60
AUTORIZ/MS: 1065791 - EXPEDIENTE|s): 240262.2/20-2

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
(Embalagem secundana)

EMF’RE C[MED INDUSTREA DE MEDICAMENTOS LTDA. - CNFI 02.814.437/3002-98 -
AUTORIZfMS: 1600410

ENDERECO: AVENIDA CORONEL ARMANDO RUBENS STORINO n® 2750

mMUNICIFID: POUSD ALEGRE - UR: MG - EXPEDIENTE: (552025/20-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos niu astdreis:
Capsulas; Comprimides; Comprimidos Efervescer.tes Comprimidos Revestidos; Pastilhas;
Pds; Pés Efervescenies

10364

ENDEH:CD RUA LUIS GUILHERME DA SILVA 1001

MUNICIPIO: DIVINOPOUS - UF: M@ - EXPEDIENTE: 1861833/20-2

CERTIEICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Liquidos nio
estérefs: Emulsies; Liguidosy Oleos; Solugbes; Suspensdes; Xaropes

EMPRESA! DISTRIBUIBORA AMARAL LTDA - CNPI: 21759.758/0001-88 - AUTORIZ/MS:
1036474

TNDERECO: RUA LLIS GUILHERME DA SILVA 1001

MUNICIFIO: DIVINOPOLIS - UF: MG - EXPEDIENTE: 1851951/20-1

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Solidos nfo esidrajs:
Comprimidos; Pos

EN PR FABRICANTE: ABBVIE LTD.

ENDERECO: KM. 58,0 CARRETERA, 2 CRUCE DAVILA, BARCELONETA - PAf: PORTO RICO -
CODIGD GNICO: AOOiD

EMPRESA SOUCITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL ETDA - CNPI: 60.318.757/0001-00
AUTCRIZ/IviS: 1016181, - EXPEDIENTE(s): 0657297/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTDS: Sélidos nic estéreis
{ranel}: Comprimidos Revestidos

NTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & (0. KG .

ENOERECG: SCHUTZENSTRASSE 87 UND 99 - 101, 88212 RAVENSBURG - PAIS: ALEMANHA
- CODIGO JNICD: A0625

EMPRESA SOLICITANTE: LABGRATORIOS PRIZER YTDA CNPI: 46.070.863/0036-39
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(s}: 0340146/20-7

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Granel): Solugdes Parenterals de Pegueno Volume com Esterilfzaciie Terminal; Solughes
Parenterais de Pequens Volume com Preparacio Assépiica

ENPRESA TABRICANTE: OCTAPHARMA PRODUKTIONSGESELLSCHAFT DEUTSCHLAND MBH
ENDERECO: WOLFGANG-MAGLIERRE - ALLE 1, 31832 SPRINGE - PAIS: ALEMANEA - CODIGO
UNICO: AOTTT

{EMPRESA SOLICITANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPJ: £2.552.827/0001-60
gAUTGRIdMS 1035712 - EXPEDIENTE(s): 0723216/20 -7

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérefs:
§Pos Lioflizados; Soluglies Parenterais de Pequenc Volume com Preperagio Asséptics

EMFRESA: DISTRIBLFIDORA AMARAL ITDA - CNPI; 24.758.758/00D1-88 - AUTORIZ/MS: .

EMPRESA FABRICANTE: FIDIA FARMACEUTIC! 5.P.A

ENDERECO; VIA PONTE DELLA FABBRICA 3fA - 35031 - ABANC TERME, PADOVA - PAfs:
{TALIA - CODIGD ONICO: A.0230

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSWMUTHKLING BRASIL LTDA ~ CNPI: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/IMS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 2209447/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estdrels
{Embalagem secunddria)

EMPRESA FABRiCA.NT" SANDOZ GMBH

ENDERECO; BIOCHEMIESTRASSE 10, A-5250 KUNDL - PA[S: AUSTRIA - CEDIGG UNICO:
A0540

EMPRESA SOUCITANTE: SANDOZ DG BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CPi:
61.286.647/0001-15

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 0581654,"20—0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sdlidos niu estéreis
{Penitilinicos): Cdpsulas; Comprimidos Revestidos; Pas

Sdlides ngo estérais (Cefalosporinicos): Cipsulas; Comprlmidos Revestides; Pos

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME POLYCLONALS S.AS N

ENDERECQ: 23 BOULEVARD CHAMBAUD DE LA BRUYERE, 65007 IXON - PAIS: FRANGA -

CODIGO UNICO: A0955

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.555/0010-
az

AUTORIZ/MS; 1083267 - EXPEDIENTE(s): 3520509/19-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE rABRICAQAG DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Granel): Solugles com Preparacio Asséplica

ERJPRESA, FABRICANTE: MILLMOUNT HEAITHCARE LD

ENDERECO: BLOCK-7, CITY NORTH BUSINESS CAMPUS, STAMULLEN, CO. MEATH - PAR:
IRLANDA - CODIGG UNECO AL22F

gg":F'RESA SOLICITANTE: DISTRiBUIDORA SANTA 1SABEL EIRELI £FP - CNFY: 29.190.430/0001-
AUTORIZ/MS; 1176784 - EXPEDIENTE(s): 2356847/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACED DE MEDICAMENTOS: Produtos estd

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON [TAUA S.P.A ?
ENDERECD: VIALE G.8. STUCCHI, 120 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: ITALIA - CODIGO URcO:

£.0477

EWPRESA SOUCITANTE: LEG PHARMA LTDA - CNPJ: 11424 477/0001-10

AUTORIZAMS: 1085697 - EXPEDIENTE(s): 2209438/20-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACRO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
{Granel}: SciugBes Parentersis de Pequenc Volume com Preparagic Asséplica

tMPRtSA FA&REC,ANT : ATHEON PUERTO RICO, INC.

ENDEREGD: STATE ROAD 670, XM 2,7, MANATI, PR OUE74, FORTO RICO - PAIS; PORTO RICG
- CODIGD UNICO: AGAST

EMPRESA SOLICTTANTE: SCHERING-PLOUGH ENDUSTRIA FARMACBUTICA LTDA - CNPI:
03,560.974/0001-18

AUTORIZ/iiS: 1001711 - EXPEDIENTEs): 0581656/20- 2

CERTIFICADO D 80AS PRATICAS DE FABRICAGADC DF MEDICAVENTOS: Sélidos ndo estdreis
{Granel}: Camprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: LABORATOIRES LEC

ENDERECO: 38, ROUTE DE CHARTRESVERNOUILLET, 28500 - PAIS: FRANGA - CODIGO
UNiCo: A1443

EMPRESA SOLICITANTE: LEC PHARMA LTDA - CNPE 11,424.477/0001-10

AUTORIZ/NS: 1085697 - EXPEDIENTE(s): 2209256/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtas estéreis
{Embaizgern secundériz)

EMPRESA FABRICANTE: REGENERON PHARMACEUTICALS, INC.

ENDEREGO: 81 COLUMBIA TURNFIKE, RENSSELAER, NEW YORK {NY] 12144 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0851

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S5.A. - CNPJ: 18.459,628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE{s): 0723169/20-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtes estérais
{Granel): Solugies Parenterals de Peguenc Volume ¢om Preparsgic Asséptica

EMPRESA FAB RCA NOVO NORDISK AfS

ENDERE{,‘D HALLAS ALLE, KALUNDBORG, 4400 - PAMS: CINAMARCA - CGDIGO UNICO:
A0444

EMPRESA SOLICTANTE: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - ONPI
82.277.955/0001-55

AUTORIZ/MS: 1017662 - EXPEDIENTE(s): 0857325/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE rABRiCAQAG DE MEDICAMENTOS: Produtos estérais:
Pés Liofilizados; SolucBes Parenterais de Pequano Volume com F_s:arlhzagao Tarminal
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica; Suspensdes
Parenterals de Pequeno Volume com Preparagdo Assépiica

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM LILELE SAS

EMDEREGO: PARC D' ACﬂVITES ROUBAIX-EST, 22 RUE DE TOUFFLERS €5 50070, LvS LEZ
LANNOY, 59452 - PAIS: FRANGA - CODIGE JNICO: A0180

EMPRESA SOLICITANTE: SAYER 5.A. - CNPJ; 18.453.628/0001-15

AUTORZ/MS: 1070558 - EXPEDIENTE]s): 0544881/20.8

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: S6ldos no estérels
[Horménios): Com; idos; Comprimides Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.O.

ENDERECO: VEROVSKOVA ULICA 57, Si-1526, LIUBLIANA - pafs: ESLOVENIS - CODIGO
UNICO: 20366

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDACAOC OSWALDD CRUZ - CNPJ: 32.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - FXPEDIENTE(s): 0685111/20-2

CERTIFCADD DE BOAS PRATICAS DF FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterals de Pagueno Volume cem Preparagio Assdptics

EMPRESA FABRICANTE: PHARMATHEN INTERNATIONAL SA

ENDERECO: INDUSTR{AL PARK, SAPES, RODOP] PREFECTURE, BLOCK NO 5, RODOP| 89300 -
PAIS: GRECIA - CODIGO UNICO: A026

EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB FARMA GENERICOS LTDA - CNPi: 33,150,764/0001-12
AUTCRIZSVS: 1004925 - EXPEDIENTE{s): 9733554,/20-8

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sélides nio estérels:
Capsulas

EMPRESA: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS 1TDA. - CHPY 02.834.407/0002-98 -
AUTORIZ/MS: 1000410

ENDERECC: AVENIDA CORONEL ARMANDC RUBENS STORING n® 2750

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE: 0591466/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGRO DE MEDICAMENTES: Semissdlidos rdc
als; Pastas; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON MANLFACTURING SERVICES LiC

ENDERECO: 5500 MARTIN LUTHER KING JR. HIGHWAY, GREENVILLE, NORTH CAROLINA
27834 - PAJS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICD: A.0201

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS & FARMACEUTICOS SA. - CNPX
33.009.245/0001-23

AUTQORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 3495359/15-2

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICALAC DE MEDICAMENTOS: Produtes estérels
{Granel}: PG5 Liofilizados

FABRICANTE: PFIZER PHARMACEUTICALS LIC

ENDERECO: ROAD B89, KM. 1,2, VEGA BAJA, PUERTO RICC 00693 - PATS: ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA - CODIGO UNICO: A0498

EMPRESA SOUCITANTE: LABORATORIOS PFIZER LTDA - UNPL: 46,070,868/0035-89
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPED{E?\.TE(S} 00784156/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICATAC DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estérels
(Granei}: Cépsulas; Comprimidos Revestidos

> CHAED ENDUST‘HA DE MEDICAMENTOS iTDA. - CNPI: G2 ,814.497/0002-88 -
AUTORIZ,’MS 1000410

ENDERECO: AVENIDA CORONEL ARMANDC RUBENS STORING n® 2750

MUNICIRIC: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE: 0591856/20-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liguides ndo
{s; Colutdrios; Emulstes; {quldos; SclucBes; Suspensfes; Xampus; Xaropes

EMPRESA: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 02.814.497/0002-98 -
AUTORIZ/MS: 1000410

ENDERECO: AVENIDA CORONEL ARMANDO RUBENS STORING n® 2750

MUNICIPIO: POUSD ALEGRE - UF: MG - EXFEDIENTE: 0591356/20-€

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACEO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nEo estérais
{Penicilfnicos): Cépsulas; Pos

(Embalagem secundéria)

CSL BEHRING L.LC,

ENDERE(;D ROUTE SG NGRTH, 1261 NGRTH KINZIE, BRADLEY, HLINOIS (IL) 60815 - PA[S:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO ONICO: AOJ.

EMPRESA SOLICITANTE: CSL BEHRING COMERCIC DE PRODUTCS FARMAGEUTICOS LTDA -
CNP): 62,965 585/0001-98

AUTCHIZ/WAS: 1001510 - EXPEDIENTE(s): 0298731/20-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estérais:
Pas Liofilizados; SolugBes Parenterals de Pequeno Volurme com Preparacio Asséptica

EMPR::SA rABRICANTE GEDECN RICHTER PLC.

ENDERECD: GYOMROI UT 19-21, BUDAFEST, 1103 - PAIS: KUNGRIA - CODIGC UNICO:
A0245

EMPRESA SOLICITANTE: GEDECN RICHTER DO BRASIL IMPORTADORA, EXPORTADCRA E
DISTRIBUIDORA S.A. - CNP3r 12.134.906/0001-88

AUTORIZ/MS: 1021293 - EXPEDIENTE(s): 2560343/20-C

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE EABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtes estéreis
{Embalagem sectndaria)

EMPRESA FABRICANTE: RENTSCHLER BIOPHARMA SE

TN
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ENDEREQD: ERWIN RENTSCHLER STRASSE 21, 88471 - LAUPHEIM -~ PA[S: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A0528

EMPRESA SOLICITANTE: DISTRIBUIDORA SANTA ISABEL EIREL! EPP - CNPJ: 25.190.430/0004-
a3

AUTCRIZ/MVS: 1176784 - EXPEDIENTE(s): 2372234/20-0

CERTIFICARO DE BOAS PRATICAS DF FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels:
SolugGes Parenterals de Pequenc Volume com Preparagiio Asséplica

EMPRESA FABRICANT JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.

ENDERECO: JANSSEN PHARMACEUTICALAAN 3, B-2440, GEEL - PAfS: BELGICA - CODIGD
GINICO; A.032%

EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA (TDA - NP 51.780.468/0001-87
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 0238763/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nSo estéreis
{Granel): Pos
EMPRESA FABRICA! LEK PHARMACEUTICALS D.O.

ENDERECO: VEROVSKOVA ULICA 57, SI-1525, UUSLIANA - PAJS; ESLOVENIA - CODIGO
UNICO: £.036E

EMPRESA SCUCITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPI: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000585 - EXPEDIEMTE[s): 0750195/20-7

CERTIRICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Solidss no estérels:
Cépsulas; Comprimidos Ravastidos

EQIRUS GMBH
ENDERECO: EMIL-VON-BEHRING-STR. 76 UND 79, 35041 MARBURG - PA[S: ALEMANHA -
. CADIGO GNICE: A0437
EMPRESA SOLICITANTE: CS5 BEHRING COMERCIO DE PRODUTDS FARMACEUTICOS LTDA -
CNPJ: 62.968.585/0001-98
AUTORIZ/MS: 1001510 - EXPEDIENTE(s): 0632624/28-5
CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE BABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
(Granel}: Emuistes Parenterais de Peguenoc Volume com Praparagio Asséptica

BRICANTE: TAKEDA GMBH

ENDERECO: ROBERT-BOSCH-STRASSE 8, 78224 SINGEN - PARS: ALEMANHA - CORIGO
UNICO: A0452

EMPRESA SOUCTTANTE: MOKSHA 8 BRASIL DISTRIBUIDORA E REPRESENTAGAC DE
MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 07.591.526/0001-80

AUTORIZINS: 1064256 - EXPEDIENTEs); 1127652/20-6

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Lquidos nio

 PRIZER WMANUFACTURING DEUTSCHEAND GMBH

ENDERECC: MOGSWALDALLEE 1, 73080, FREIBURG - PA'S: ALEMANHA - COBIGO UNICO:
A.0495

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNP): 61.072.393/0001-
33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0741200/208

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAG DE MEDICAMENTOS: Solldes nda estérels;
Capsulas; Comprimidos Revastidos

EMPRESA FABRICANTE: ENESTIA BELGIUM NV,

Ei\DERECO KLOCKNERSTRAAT 1, HAMONT-ACHEL, LIMBURG, B-393C - PAIS: BELGICA -
cADIGO UNICO: A.0744

EMPRESA SOLICITANTE: SANOF! MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10,588.585/0010-
9z

AUTCRIZ/1AS: 1083267 - EXPEDIENTE{s): 0125836/20-1CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE
FARRICAGRO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels [Embalagam secuhdaria)

RESOLUCRO-RE N° 3,439, DE 3 DE SETEMBRD DF 2020

O Gerente-Geral de Inspegfo 2 Fecalizag@o Sanitarfs, no uso das atribuigBas
que fhe confere o art. 171, aliade ac art, 54, §, § 1% do Regimenta Interno aprovads pelx
Resolugdn de Diretoriz Colegiads - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerandn o cumprimente dos reguisitos dispostos no art. 43, da Resolugio
RDC 1 38, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art, 12 Concader a(s) empress{s) constantels) no ANEXQ, a fertificacdio de Boas
Priticas de Fabricagdo por melo de sua renovaciio automaética.

Art. 22 A presente CeriificagSo tem validage de Z (doisj anos a partir da sus
publicacio.

Art. 32 Ests Reselucdo entra em Vigor ne dstz de sus publicacde.

ROMALDC LUCID PONCIANG GOMES
ANEXQ

Fabricante: Novo Nordisk A/S

Enderego: Brennum Park, Hillerod, 3400

Pais: Dinamarca Cadigo dnico: AD441

Solicitente: Move Nordisk Farmacéutice do Brasil Ltda, CNPi; §2,277.955/0001-55
Autorizacio de Punclonemente: 1.01.766-2 Expediente{s): 0683045/20-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos:

Insumos farmacutfens ativos bioldgicos: aifaturoctocegue (fermentscdo e purificagdo)

Fabricante: Shenvang Sunshine Pharmaceutical Co., Lrd.

Endersgo: N° 3 AL, Roag 10th, Shenyang Eocnor?v & Technology Development Zone,
Shenyang

Pajs: Reptblice Populsr da Chrna Cédigo tnico: AG580

Soficitante: Chron Eplgen inddstria e Comércio Ltda. CNPI: 04,415,365/0001-38
Autorizacdo de Funcighamanto: 1.05.625-1 Expediente(s): 0581506/20-5

Lertificado de Boss Praticas de FabricagSo de Medicamentos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: alfzepoetina e alfainterferona 2a,

RESOLUCAOC-RE Ne 2.420, DE 3 DE SETEMBRO DE 2026

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizaglio Sanitdriz, no uso day atribuicBes
tite lhe confers o art. 173, aliado 20 art. 54, L 818 do Reglmen’\: interne aprovado pela
Resolucgo de Diretora Coieg:ada - RDC o 253 de 10 de dezsmbro de 2013,

consideranda o cumprimento das requisftns de Boas Préticas de Fabricagio
pmcon!zados em legislaggo vigante, pars a drea de Insumes Farmacduticos, resoive:

it, 12 Conceder is) empresa(s} constante{s} no anexo, & Cer*nﬁs.a;no de Boas
Praticas de Fqbnt'al;ao de insumos Farmaciuticos.

Art. 22 A presente Certificagio tem wvalidade de 2 {deis} snos a partir da sua
publicagio.

Art. 3% Estz Resolugdo entra em vigor na data de sua nubiicacio.

RONALDD LUCIO PONCIANG GGMES
ANEXC
Fabticanter CSPC Quyl Pharmaceutical CO., Ltd. (Site 3}
Endersco: Ma. 28 Yangz Road, Econnrmc and Technelogical Developmeat Zone,

Shiflazhuang, Hebel, 052150
Pais: Repiiblice Popular da Ching Cédigo dinico: B.0117

Soficitarte; Brainfarma Inddstria Quimica e FarmacButica S.A CNP): D5,161.069/ 01-
Auterlzaciic de Funcionamento: 1.05.584-9 Expediente; 1381654/20-1
Certificado de Boas Pratizas e Fabricagfo de insumos Farmac@uticos AtlvosT

Insumo farmacéutico ativo obtide por semissitese: azitromicina di-hidratada (etapas de
sintese guirnica)

Eabrizante: Recordsti Indusicia Chimics E Farmaseutica S.p.A

Erderega Via Madfana Cisterna 4, Campoverde di Apsifia (LT}, Aprilia - 04011

Pais: {tdlia Cédigo Unico: B,0059

Solicitante: Carzi Quimica Farmac@utica Inddstria e Coméralo Lida. CNPI: 44.010.437/C001-
aj

Autcrizacic de Funcionamento: 1.00.715-1 Expediente: 24i8122/20-4

Certificado de Goas Praticas de Fabricagfio de Insumes Farmaséuticos Ativos;

insumo farmacéutice ativo abtido por sfatese guimica: fenttolna

Febricente: zhejizng Guobang Pharmaceutical Co., Lid.

Endereca: No. 6, Waiwu Road, Hangzhou Guif Shangyu industrial Zone, Zhejlang,
312369

Pais: Repdblica Popular de China Cédigo (nics: B.OO79

Salicitante: Pharmasdence Inddstria Fermackutica Eirali ONPJ: 25.773.037/0001-83
Autotizagio de Funcionamento: 1.01,717-3 Expediente: 2501274/20-2

Certificado de Boes Prdticas de Fabricacio de Insumos Farmac@uticos Ativos:

insumo farmacéutice ative obtida por semissintese: azitromicina di-hidratads {etaps da
sintese guimica)

RESOLUCAC-RE N2 3.421, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral te Inspegio e Fscallzagio Sanitdria, no use das atribuigbes
que the confere o art. 171, aliado ag art. 54, 1, § 12 do Regimento fnterno aprovada pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2013,

considerando o cumprlmente dos requisites de Boas Préticas de Fabricagio
preconizados em legisisciio vigente, para & area de Medicamentus, resolve:

Art. 19 Conceder a(s] empresa(s} constante(s) no anexa, a Certificaciio de Boas
Friticas de Fabricacde de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificacdo tem vafidada de 2 (dois} anos & partir da sua
sublicecdo, .
Art 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicag8o.

RONALDO LUCIO PONCIAND GOMES

ANEXD

Fabricante: Bawalta Manufacturing Savl

Endaraca: Route de Plerre-3-Bot,iti, 200 Neuchétel

Pais: Suica Codigo Gnico: A.Q07D

Sclicitante: Shire Farmacéutica do Brasil itda. CNP: 07.898,671,/000%-60
Autorizaglc de Fundicnamenta: 108.979-1 Expediente: 3546400/19-4
Certifirads de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

Insumes farmecéuticos stivos bicldgicos: alfavonitogue,

Fabricante: CSL Behring L.LC.

Enderego: Route 50 Nor‘!,h 1201 North KH’IZI:, Bradiey, iilinois {iL) 50915

Paist Estades Unidos da América Cédigo Gnica: A.0172

Soffzitante: CSL Bahring Comércia de Produtas Farmacéuticos Ltda, CHPF; 62.96%.585/0601-
98

Autorzacsio de Funcionamento: 1.00.151-0 Expediente(sh: 0298584/20-4

Lertificado de Boas Praticss de Fabricacio de Meditamentos:

Insumes  farmzcButices  atives  bioldgicos:  albwyina  hkumana,  alfalentitripsina,
criopracipitede, eluato DEAE, fator IX de coaguiagio, precipitade A, precipiado €
arecipitado d= fragdo | + 11 + 1, precipitede des fraglo 11 + 1, precipitado da fragfo v,

Febricante: Genzyme Polyclonals S.AS

Enderego: 23 Boulevard Chambaud De La Breyére, 63007 Lyon

Pais; Franga Codign dnfco: AJ025S

Solicitante: Sanofi Medley Parmactutica Lida, CNPJ: 10588 5985/0010-92
Autorizacio de Funcionamente: 1.08.326-7 Expadiente{s): 2520458/18-5
Certificado de Soes Pritlcas de Fabricagso de Medicamentos:

insumos farmecéuticcs ativas hinldgices: imunogiobulina antitimérite.

fabricanie: Glaxosmithkline Vaccines 5.r.l.

Enderego: Via Ficranting, 1, 53100 Sienz

Pais: ltélla Codigo dnico: A0439

Solicitante: Glaxosmithkline Brasi Ltde. CNPJ: 32.247.743/0001-10.

Autorizagio de Funcionamente: 1.00.167-1 Expadlente{s): 0043861/20-7

Certificado de Boas Prétices de Fabricagio de Medicamantos

Insumos farmacuticos ativos bioldgicos: vesiculas de membrena externa {OMV] de
Nelsserfa meningitidis soregrupo B cepa NZS8/254

Empresa; Instituto Butantan CNPJ: §1.821,344/C001-56

Endereco: Avenida Vital Brashi N2 1500, Butantd (prédio 21}

Muticipio: S8s Pauio UF: SP

Autorizacsie de Funcienamenta: 1.02.334-0 Expedientelsh: G794724/18-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricasfo de Medicamentos:

Insurnas farmacéuticos ativos bioldgicos: DENI-D-30, DEN2/4-D-20,DEN3-D-30/31 e DENA-
D-30.

Fabricante: iaboratérios Fermacéuticos Rovi S.A.

Enderage: Avds, de la dlustracion, 110 - Pargue Tecnoldgico de Clenciss de ta Salud - 28016
- Granada

Pzis: Espanha Codlge dnico; A0787

Solicitents; Aché Lahoratdrios Farmacéuticos 5.A. CNPI: 60.659.465/0029-52

Autorizago de Funcienamento: 1.06,573-2 Expediente; 1652753/20-6

Certificado de Boas Praticar de Fabricacio de Meditamentos:

Insumos farmacéuticos ativos bloltgices: enoxaparing sddica {purificaciio)

Fabricante: Novo Nordisk A/S

Enderego; Hallas Afié, Kalundborg 4400

Pajs: Dinamarca Codigo Gnkeo: A.0444

Solivitante: Novo Nordlsk Farmacutica do Brasht Ltda. CNRR 82.277.555/0001-55
Autorizacio de Fundonamenta: 1.01.766-2 Expediente(s): 0657322/30-2

Certificado de 80as Préticas de Febricacio de Madicamentos:

Insumos farmacéuticos atives bioldgicos: Insullne humana, insufina detemir, insuling
esperte, insulina degludeca, firaglutida, semaglutida, giucsgon, alfeaptacogue ativada,

Fabricante: Getapharma Produktdonsgesalischaft Deutschiand GmbH

Enderaco: Wolfzang-Marguerre-Allee 1, 31832 Springe

Pais: Alemanha Codige tdnico: AO7F7

Soficitante: Octapharma Brash Ltda CNPJ: 92.552.827/0001-60

Autotizegso de Funcionamento: 1.03,971-2 Expediente{s): 0723174/20-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

[hsumas farmacéuticos ativos bioldgicas: albumina humana, eriopracipitade do fator VIl de
coagulaggo, fracdo i+ll+lll da Imunoglobulina humana, ﬂ'agao 14} da imunoglobulina
humana e fragio Il da imunogiobuling humana.

Fabricante: Regeneron Pharmaceuvticals, Inec.

Enderace: 34 Ceiumbia Turnplke Rensselaer, New York (NY] 12144
Pais: Estados Unidos da América Chdige Unica: A 0831

Soficitanter Bayer S.A. CNPI: 18.459.628/0001-15
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+
OLHA N°
1SSN 1677-7042 N2 167, segunda-feira, 31 de a

Art, 12 Conceder &{s) empresa(s) constznte(s} no ANEXO, 3 Certificaghio de
Bﬂas Préticas de Fabricaciio por meio de sua renovagdo automitics.

Art, 22 A presente Certificacic tem validade de 2 {dois} anos a partir da sua
publicagio.,

Art. 32 Esta Resalu¢So entra am vigor nz date de suz publicagio.

RONALDC LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXC

EMPRESA: BLISFARMA NDUSTRIA DE MEDICAMENTOS EIREL - CNPJ 03.220.952/0001-
09 - AUTORIZ/MS: 1048357

ENDERECO: Rua Rodrigo, 114 -

MUNICIPIO: DIADEMA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0604310/20-0

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FASRICACAO DE MEDICAMENTOS: Séfides nio
estéreis [Penidilinicos): Cdpsulas; Comprimidos; Comprimides Revestides; Granuiades;
Pos

EMPRESA: GEYER MEDICAMENTOS SA. - CNP 92.670.801/0001-82 - AUTORIZ/MS:
1004421

ENDERECC: RUA PELGOTAS, N° 320

MUMICTRIO: PORTC ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0604322/20-8

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
estérels {Fmbajagem primsrik; Embalagem secunddria): Compriridos

Solidos ndo estéreis (Embaiagem securddria)

EMPRESA: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - CNPJ:
06.628.333/00C1-45 - AUTCRIZ/MS: 1010851

ENDERECO: AVENIDA DR. ANTONIO LIRIO CALLAU, KM 02

MUNICIPIC: BARBALHA - UF: CE - EMPEDIENTE: 0581645/201

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ OF MEDICAMENTOS: Pradutos
estérais: Solugles Parenterais de Grande Volume com Esterilizec8o Terminal Solughes
Parenterais de Peguenc Volume com Esterilizagia Terminal

EMPRESA: GEVER MEDICAMENTOS SA. - CNPl: 92.670.801/0001-82 - AUTORZ/MS:
1004431

EMDERECO: RUA PELOTAS, N° 320

MUNICIPIO: PORTC ALEGRE UF: RS - EXPEDIENTE: 0604288/20-4

CERTIFCADG DE BOAS PRATICAS DF FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liguidos néo
astérais; Solugfes; Suspenstes

EMPRESA: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS 5.4, - CNPI
61.082,426/0016-02 - AUTORIZ/MS: 1078177

ENDERECD: VIA VPRI QD. 2A MOD, 05, 5/N

MUNICIFIO: ANAPOLIS ~ UF; GO - EXPEDIENTE: £736519/20-3

CERTIFICADC DE ROAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
estérals (Embalagem secundéria)

EMPRESA:  NOVA  CRNIMICA FARMACEUTICA S/A - CNPL 72.582.781/0001-11 -
AUTCRIZ/MS: 1026754
ENDERECO: ROD. JORMALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENGA, KN 08, S/N

- MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE; 8527015/20-2

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos
astérels: Solugdes com Preparagiio Assépties; SuspensSes com Preparagio Asséptics

EMPRESA FABRICANTE VET'ER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & €O, .
ENGERECG: SCHUTJ.‘ENSTRASSE 87 UND 92 - 101, 83212 RAVFNSBJRG - PAls:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A0825

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 58.534.502/0001-30
AUTCRIZ/S: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 0750216/20-4

CERTIF!CADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos
oluches Parenterais de Pequeno Volume cort Esterilizacio Terminal

- CHEMOBRAS OUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPK
42457 796/0001-56 AUTOR[Z,FMS 1004364

ENDEREGD: RUA GOIAS, N° 123

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRG - UF: R - EXPEDIENTE: 0569992/20-8

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sdlides nio
estéreis: Cépsulas; Comprimidos: Comprimldes Revestides; Granulades

EMPRES, BRAINFARMA INDUSTRIA Q.UIMICA £ FARMACEUTICA S/A - CONPL:
05,161.069/0005-44 - AUTORIZ/MS: 305584
ENDERECGO: V PR - 1, S/N” QUADRA 2-p MDDULO 4
WIUNICIPID; ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0736568/20-1
CERTIFICAGO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA(,‘AO Dt MEDICAMENTOS: Produtes
estérels; SolugBes com Preparaghio Asséptics; SolucBas Parentersis de Peguens Volume
com Ester{zagdo Terminal; SolugBes Parenterals de Pequenc Volume com Preparacio
Asséptica; SuspsnsBes com Preparacio Asséptica; Suspansdes Parenterais de Pequeno
vohnne com Esterilizagfo Tanminal; SuspensSes Parenterais de Pegueno Volums com
Prepar‘;ao Assepticy

ESA: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS £ MEDICAMENTOS SA. - TP
61.082.426/0016-02 ~ AUTORIZ/MS: 1078177
ENDERECG: VLA VPRL QD. 2A MCR. 05, 5/N
MUNICIPIO: ANAPOLIS - UR: GO - E)(PEDI.:NTE 0736515/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos nio
estéreis; Pomadas

RESOLUCAC-RE M2 3.257, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

C Gerente-Geral de Inspeciio & FscalizacSo Sznitdria, no usc das a\.rlbmcﬁas
que the confere o art. 171, aliado ao art. 54 {, § 12 do Regimento interno apravada paia
Resolucio de Direteria Coleglada - ROC n® 255, de 10 de dezembre de 2018,

considerando a cumptimento dos requisitos de Boas Prdticas de’ Dt istribuicio
e,’tmL Armazenagen preconizados em legislaclo vigente, para a srea de Medicamentos,
rasalve;

Art, 12 Conceder a(s] empresafs] constante(s} no ANEXO, a Certificaciio de Boss
Préticas de DistyibuigBo 2fou Armazenagem de Medicamentos,

Art. 22 A presente Cettificactio terd vaiidade de 2 {dois) anas a partir de suz
puhblicacdo.

&rt, 3* Esta Resolugdio entra em vigor na date de sus pubficagiio.

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

EMPRESA: FUTURA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTCS DE SAUDE {TDA -
CNPL: 17.700.763/0001-48 - AUTORIZ/MS: 1096671 - Af: 1235391

ENDERECO: RUA RECIFE, S/N QD 1 IT 82 A

MUNICIFIO: DUQUE DE CAXIAS - UF: R) - EXPEDIENTE: D450753/20-6

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

Art. 22 A presente Certificago terd velidade de Z (dols) anos 3 pargd
puhlicacia.
Art 3% Este Resclugdo entra em vigor na data de sua publieagde.

Art. 12 Conceder 3(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificaciin de,
Bops Priticas de FabricagBo de Medicamentos. Q C,
%3

RONALDG LUCICO PONCIANO GOMES
ANEXD

ENVPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME ITD. ~
ENDERECO: SHOTTON LANE, CRAMLINGTON, NORTHUMEBERLAND NEZ3 31U - PAIS: REINOQ
UMIDO - CCDIGD UNICO: A.0413 . .

EMPRESA SOUCITANTE: SCHERING-PLOUGH (NDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CHNPI:
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1003711 - EXPEDIENTE{sh: Q527045/20-4

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTDS: Sdlides ndo
astéreis {Granel): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: N.V. ORGANON

ENDERECO: KLOOSTERSTRAAT 6, 5349 AB, O35 - PAIS; HOLANDA (PAISES BAIXOS) -
CODIGO UNICO: ABAZ2

EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING-FLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPI:
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0364320/20-6

CERTIFICADO DFE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEBICAMENTOS: Produtos estérels
{Hormdnios): Impiantes

Produtos  estérels: Soiugles Parenterals de Pequeno Volume com  Esterdlizagdc
Terminel

Produtos estéreiz (Hormdnics) (Embalagem secunddria)

EMPRESA FABRICANTE: OCTAPHARMA PHARMAZEUTIKA PRODUKTIONSGES MBH
ENDERECO: OBERLAAER STRASSE 235, A-1100 VIENA - PAIS: AUSTRIA - CODIGO UNICD:
A.0456

EMPRESA SCUCITANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPI: (2.552.927/0001-60
AUTORIZfMS: 1029712 - SXPEDIENTE{s): D538660/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos sstérels:
Pés Ucfilizades; Sclugfies Parentersis de Grande Volume com Preparacio Asséptics;
SolugBes Parenterais de Pequenc VYolume com PreparagSo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: DR. PFLEGER ARZNEIMITTEL GMBH

ENDERECO: DR-ROBERT-PFLEGER-STRASSE 12, 96052, BAMBERG - PAS: ALEMANHA -
CODIGG INICD: ALI0L

EMPRESA SOLCITANTE: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0001-25
AUTORIZ/MS: 1001188 - EXPEDIENTE(s): 0531661/20-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Séfidos nio
estéreis: Comptimides Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: N.V. ORGANON

ENDEREQD: KLOGSTERSTRAAT €, 5348 AB, 0SS - PAIS: HOLANDA {PAISES BAIOS) -
CODIGO UNICO: A.0422 -

EMPRESA SCLICITANTE; SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA ITDA - CNPJ
03.550.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE{s}: 0351315/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FASRICACAC O MEDICAMENTOS: Produtos estérels
{Horménios) {LIBERACAC PARAMETRICA): implantes

: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP.

ENDERECO: 4601 HIGHWAY 62 EAST, MOUNT VERNON, INDIANA 47620 - PAlS: ESTADOS

UMIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: AD122

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDAGRO OSWALDC CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTGRIZAMS: 1000633 - EXPEDIENTE(S): 348??69!158

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nSo
estéreis: Cipsulas

RIC " CORDEN PHARMA GMBH

ENDERE(;O OTTO-HAHIN-STRASSE, 68723 PLAMKSTAOT - PAIS; ALEMANHA - cODIGO

UMICG: A.0166

EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ; 49,475,833/0001-

06

AUTORIZ/MS: 1009744 - EXPEDIENTE{s): 06562393/20-4

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABR[CACED DB MEDICAMENTOS: Sdlidos nfo
& Comprimidos

EAD CHEMICAL COMPANY, TD. .
ENDERECO: 773 HIMATA, TOYAMA - CITY, TOYAMA, JAPAO, - PATS: JAPAG - CODIGO
UNICO: A.0364

EMMPRESA SOLICITANTE: Laborztérios Bagé do Brasii 5/A - CNPIr 04.748.181/0009-47
AUTORIZ/MS: 1056264 - EXPEDIENTE(s). 0669859/20-6

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndc
estéreis {Embalagem primdra; Granel): Adesivos

: ORION CORPORATION
ENDER“CO JOENSUUNKATU 7, SALO, F 24168 - pals: FINLANDIA - cODIGD GMiCO:
Ai224

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. ~ CNPJ: 18.459.628/0001-15

AUTCRIZ/MS: 1070568 - EXFED[ENTE{S} 0538564,{202

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDKAMENTOS: Lguidos ndc
estéreis {Embalagen secunddria}

T SELENEN S.A.

ENDERECC: RUTA 101 KM 23,500 - PARGUE DE LAS CIENCIAS - MACROMANZATA 3C
- CANELONES - PAIS: URUGUAI - CODIGO UNICO: A1295

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL ITDA - CNBI: £8,948,238/000145
AUTORIZ/MS: 31025762 ~ EXPEDIENTE(s): 0803577/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Séfidos ndc
estérais {Embsaizgem secundida)

Solidos estéreis [Citotéxicos) {Embiaiagem secunddria)

GE HEAITHCARE AS

ENDEREGO: NVCOVEiEN 1, NO-D485 OSLO - PATS: NORUEGA - CODIGC UNICO: A.1008
EMPRESA SOUCITANTE: GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICCS PARA
EQUIRAMENTCS MEDICO-HOSPITALARES ITDA - CNPI: 00.029.372/6001-40
AUTORIZ/\VIS: 1083968 - EXPEDIENTE(s): 04385347304

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS TE FABR(CA(,‘AD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pos Lofiizados; Solug@es Parenterais de Grende Yolume com Esterilizagc Terminal;
Sciugtias Parenterais de Pegueno Volume com Eeterilizagiio Terminal

EVAPRESA FABRICANTE: CORDEN PHARMA LATINA S.0.A o .
ENDERECO: VIA DEL MURILLO KM 2300 - 04D13 SERMONETA (LT} - PAIS: ITALIA - CODIG0

RESOLUCAC-RE N2 3,238, DE 26 DE AGOSTO DE 2028

O Gerente-Geral de Inspecfio e Flscalizacdo Szritdris, no uso das atribuicSes
que the confere o art. 171, aliado ac art. 54, §, § 12 do Regimente Interne aprovado pela
Resalucio de Diretoria Colaglada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boss Préticas de Fabricagiia
preconizados em legisleg8o vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

UNICD: £.0167 .

EMPRESA SOUCITANTE: BLANVER FARMOGUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - CONPI
53.353.824/0001-19

AUTCRIZ/MS: 1015246 - EXPEDIENTE{s]: 55270471'20 1

CERTIFICATIO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
[Citotdxicos) (Embalegetn primdris; Embalagem secunddrial: Pos Liofilizados; Solughes
Parenterais de Pequenc Yoiume com Esterflizac8o Terminal

Este datumento pode ser verificeda no enderess eletrdnico
F http:ffurwr.mzavbrfzutenticdade ktm), peic cddiga G51520000e3106159

159 Dacumento assinado dzitalmente conforme IF n® 2.200-2 do 26/08/2001,  JCP
qus Institui 2 Infraesirutura de Chaves Pdblices Bresilelra - icp-Brosil,  BTRSHl
f3=—Y
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ESTADO DA E’ARAiBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS .
. . FUNDADO EM 1888 . A ?29‘_
PRIMEIRC REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JQAO
PESSO0A

Av, Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Esfados 58030-00, Jo&o Pessoa PB
Tel: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/fwww.azevedobastos.not.br .
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGCO DE A_UTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vilber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos s Obitos e Privativo de Casamentos, InterdigGes e Tutelas
com afribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, sm virtude de Lei, stc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documenta em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticacio Digital* ou na referida
sequéngcia, fol autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARC ainda que, para garantir fransparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da afividade Nofarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagio Extrajudicial em fodos os atos de
notas e registro, compasto de um cadigo dnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.fjpb jus.br/selo-digital/

A autenticagao digitat do documeﬁto faz prava de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 8
A tinha posse de um documenic com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa UNIAO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAQ fol emitida em 18/11/2020 14:37:05 (hora [ocal) através do sistema de autenticagio digital do Cartdrio Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1° 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tarmbém, o documento elelrbnico autenficado contendo o Cerlificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartério pelo endereco
de e-mall autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site atips://autdisiial.azevedobastios.not.br e informe o Codigo de Autenticagéo Digital..

Esta Declaragio € valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1i’.:édigo de Autenticagdo Digital: 144921811202393065382-1

*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido € verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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