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DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes e Tutelas
com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...
DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em . anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital1 ou na referida
sequencia, foi autenticado de acordo com as Leglslagoes e normas vigentes3.
DECLARO ainda que, para garantir transparency e seguranca jurfdica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foiinstitufdo pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicacao obrigatoria de urn Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de urn codigo 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 atravds do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que,na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL SA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa UNIAO QUIMICAFARMACEUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.
Esta DECLARACAO foi emitida em 18/11/2020 10:56:00 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordocom o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular doCartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartorio pelo enderegode e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdiqital.azevedobastos.not.br e Informe o Codigo de Autenticagao Digitall.
Esta Declaragao e valida por tempo indeterminado e esta dispomvel para consulta em nosso site.
1Codigo de Autenticagao Digital: 144921811202697069424-1
2Legislagoes Vigentes: Lei Federal h° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria 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 referldo e verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL

0000561d734fd94f057f2d69fe6bc05b29642914c2741ce00c6d1ec7fa6e7e28fa35d7c9200c5185df159c3d06b7d164e83b94d57d2151fd543c6b1af45ef2e35a
e81daa87d6649df09002741e5b1738
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Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigos 1°, 3° e 7° Inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8,935/1994 e Art.6 Inc. XII da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem dlgitalizada, reprodu^ao fiel do documento apresentado e conferido n
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA

CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIQOES E TUTELAS DA COMARCA DE JO!
PESSOA

Av.Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Reglstro Civil de Nascimentos e 6bitos e Privativo de Casamentos, Interdicoes e Tutelas
com atribuicao de autenticar e reconhecerfirmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...
DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital1 ou na referida
sequencia, foi autenticado de acordo com as Legislacoes e normas vigentes3.
DECLARO ainda que, para garantir transparency e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
insiitufdo pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo tinico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao processada peia nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justica do Estado da Parafba, endereco
https://corregedoria.ijpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que,na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAO 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 responsabiiidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.
Esta DECLARAQAO foi emitida em 18/11/2020 13:56:50 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o

^
documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do

Cartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNlAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartorio pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mats detalhadas deste ato, acesse o site https://autdiqital.azevedobastos.not.br e informe o Codigo de Autenticagao Digital..
Esta Declaragao e valida por tempo indeterminado e este disponivel para consulta em nosso site.

’Codigo de Autenticagao Digital: 144921811203901694196-1
2Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria 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 e verdade, dou fe.
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RESOLUgAO-RE N2 265, DE 29 DE JANEIRO DE 2020AREA: PAf
ATIV!DADE: PRESTAR SERVigO DE ABASTECIMENTO DE ASUA POTAVEL PARA CONSUMO
HUMANO DE BORDO DE VEfCULOS TERRESTRES QUE OPEREM TRANSPORTE COLETIVO
INTERNACIONAL DE PASSAGE!ROS, AERONAVES E EMBARCACOES.
EMPRESA: BRASIL SAODE AMBIENTAL E SANITARIA LTDA - EPP
ENDEREgO: CLN 114 BlOCO C N2 21 SUBSOLO
BAiRRO; ASA NORTE
MUNlCfPIO: BRASILIA
UF: DF
CEP: 70.764-530
CNPJ: 13.403.448/0001-06
PROCESSO: 25351.238657/2015-39 (EXP: 0217883/20-4)
AUTORIZ/MS: 9.07646-1
AREA: PAF
ATIViDADE: PRESTAgAO DE SERVigO DE DESINSETIZAgAO OU DESRATIZAgAO EM
VEICULOS TERRESTRES EM TRANSITO POR POSTOS OE FRONTE1RA, EMBARCACfiES,
AERONAVES, TERMINAIS AQUAVlARlOS, PORTOS ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS
DE FRONTEIRAS E RECINTOS AIFANDEGADOS.

43 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUgAO-RE N2 262, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral de inspegao e Flscailzagso Sanitaria, no uso das strlbuigoes
qua Ihe confere o art, 171, aliado ao art. 54,I,§ 1- do Regimsfito Interno aprovado pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n“ 2S5, de 10 de dezernbro de 2018,

considerando o descumprimento das requisites de Boas Praticas de Fabrtcagio
da Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de peticces submetidas aanaUse, precortizados efn legislacao vlgente, resolve:

Art,l9 Indeferir o{s) Pedldo(s) de Certificagao de Boas Praticas de F3bricacao de
Medicamentos da(s) empress(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 29 Esta ResolugSo entra em vigor na data de sua pubiicagao,

RONALDO LUCiO PONCIANO GOMES

/0 Gerente-Geral de Inspegao e Flscalizagao Sanitaria, no uso das atrlbuigoes
que Ihe confere o art.171, allado ao art. 54,!, §l5 do Regimento interno aprovado pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 ds dezernbro de 2018,

constderando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribute
e/ou Armazenagem preconizados ern legislagao vlgente, para a area de Medicamentos,
resolve:

Art.I9 Conceder ^(s) empressfs) constante(s) no ANEXO,a Certificagao de Boas
Praticas de Dlstribuigao e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certifiesgao tera vaildade de 2 (dois) anos a partir da sua
pubiicagao.

Art. 3° Esta ResolugSo entra em vigor na data de sua pubiicagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

EMPRESA: 6UARIA COMERCIO E REPRESENTACAO DE PRODUTOS HOSPiTAURES ElRELl -CNPJ: 32.181.809/0001-53 - AUTORIZ/MS: 1193993
ENDERECO: RUA TEOFILO OTON1. N2 159
MUNldPlO: CAMPO GRANDE - UR MS - EXPEDIENTE: 2546138/19-7CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRlBUigAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: DIMASTER - COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITLARES LTDA - CNPJ:
02.520.829/0001-40 - AUTOftlZ/MS: 1053072 - AE: 1211508
ENDERECO: RODOVIA BR 480, N2 180
MUNlCfPIO: BARAO DE COTEGIPE - UF: RS - EXPEDIENTE: 1904455/19-1CERTIFJCADO D£ BOAS PRATICAS DE DISTRlBUigAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA:

’
SALUTE DiSTRIBUlDORA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALA.RES ElRELl -CNPJ: 18.606.861/0001-83 - AUTORIZ/MS: 1098641 - AE: 1235624

ENDEREgO: RUA MACEIO S/NS, ENTRE RUA DO SOL E RUA AMAZONiAMUNlCfPIO: ANANINDEUA - UF: PA - EXPEDIENTE: 3296109/19-6
CERTIFICADO De 80AS PRATICAS DE DISTRlBUigAO £/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA SOMA/SC PRODUTOS HOSPITAURES LTDA - CNPJ; 05.531.725/0001-20 -AUTORIZ/MS:1098439 - AE: 1235473
ENDERECO: AV GENTIL REINALDO COROiOLI 391MUNlCfPIO: PALHOgA - UF: SC - EXPEDIENTE: 0266445/19-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRlBUigAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
iMPRESA: eUROQUfMieA LTDA - CNPJ: 05.109.565/0001-25 - AUTORIZ/MS: 1061428
ENDERECO: RUA JOAQUIM SILVA, N”* 56, SOBRELOJA, SAU 201MUNlCfPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1175027/18-8CERTIFICADO DE 80AS PRATICAS DE DISTRlBUigAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
****** «***•«’***** * * **«*»•<•*.'•*»**<«»*
EMPRESA: Farma Logistica e armaz^ns gerais itda - CNPJ: 04.019.475/0010-71 -AUTORIZ/MS:1O5150S - AE: 1233364 .
ENDEREgO: Rodovla SC 4S6, km 4 s/n parte 1
MUNlCfPIO: ITAJAI - UF: SC - EXPEDIENTE: 2137956/19-5
CERTlFiCADO DE BOAS PRATICAS DE DISTR1BUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: UNI HOSPITALAR CEARA LTDA EPP - CNPJ: 21.595.464/000l-6S - AUTORIZ/MS:1152320 - AE: 1152333
ENDEREgO: RUA FRANCISCO JOSE ALBUQUERQUE PEREIRA N2 1.085MUNlCfPIO: FORTALEZA - UF: CS - EXPEDIENTE: 193S1S5/19-0CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRlBUigAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
* »»* »•« * » *****EMPRESA: LR UGOS ARTIGOS MEDICOS E HOSPITAURES ElRELi-ME - CNPJ:19.679.938/0001-08 - AUTORIZ/MS: 1140779 - AE: 1166301
ENDEREgO: AV COUNTRY CLUB DOS ENGENHEIROS, Na 16 AMUNlCfPIO: ARARUAMA - UF; RJ - EXPEDIENTE: 1128152/17-9CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRlBUigAO E/OU ARMAZENAGEM; Medicamentos

.*.t«H**4«m*

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: TECNONUCLEAR 5.A
ENDERECO: ARIAS 4176, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AiRES - PAfS: ARGENTINA -CODIGO ONICO: A.1326
EMPRESA SOLICiTANTE; ECKERT & ZIEGLER BRASIL COMERCIAL LTDA
02.837.124/0001-66
AUTORIZ/MS: 1150926 - EXPEDIENTE(s): 0474255/18-9
ASSUNTO: 7332 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de 5PF) de (NoOSTRlA do MERCOSUL dePRODUTOS ESTEREIS
MOTIVO DE INDEFER1MENTO:Em atendimento ao art. 6s da RDC n2 39/2013, nao cumpriuas Boas Praticas de Fabrlcacao de Medicamentos em relagao aos seguintas disposrtivosnormativos:art.551, art. 546, art. 555, art. 505, art 13,art. 411,art. 504,art. 283,art. 315,
art, 318, art. 362, art 294, art. 419,art 292, art. 484,art. 334,art. 197, art. G3: art. 198,
art. S7 e art 70 da Resolugao da Diretoria Colegiada - P.DC n-l//20l0;e art. 31e art.41da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 53/2009.

RESOLUCAO-RE N2 263,DE 29 DE JANEIRO DE 2C20

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoesque Ihe confere o art.171, aliado ao art. 54, I, §l2 do Regimento Interno aprovado pelaResolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezernbro de 2018,
Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art, 43, da Resolugaode Diretoria Colegiada - RDC ns 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:
Art 1- Concede- a(s) empresa(s) constantefs) no ANEXO, a Certiflcacao de BoasPraticas ds Distribulgao e/ou Armazenamento per meJO de sua renovagao autornatica.
Art. 2fl A presente Certificacao tern validade de 2 (dois) anos a partir da sua
Art 32 Esta Resolugao entra em vigor na data da sua pubiicagao.

RONALDO LUCiO PONCIANO GOMES

CNPJ:

pubiicagao.

ANEXO

EMPRESA: DELLA MEDICAMENTOS LTDA -EP - CNPJ: 18.210.550/0001-09 - AUTORIZ/MS:1097677 - AE:1235044
ENDERECO: RUA OTTO BENACK, 691
MUNiCfPtO: JOINVILLE - UF: SC - EXPEDIENTE: 0575354/19-6CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRlBUigAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N2 264, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigdesque Ibe confere o art. 171, aliado ao art. 54,I, §l2 do Regimento Interno aprovado pelaResolugSo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezernbro de 20l8jconsiderando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugaode Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:
Art.I2 Conceder b{s) empresa(s) constantefs) no ANEXO, z Certrficagao de BoasPraticas de FabricagSo por meio de sua renovagao autornatica.
Art. 22 A presente Certificagao tern vaildade de 2 (dois) anos a partir da sua
Art. 39 Esta Resoldc§c entra em vigor na data de sua pubiicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

EMPRESA:ZYDUS NIKKHO FARMAC^UTICA LTDA - CNPJ:05^54.971/0008-58 - AUTORIZ/MS:1056510
ENDEREgO: RUA JAIME PERDJGAO 431/445 MONERO - ILHA DO GOVERNADORMUNlCfPIO:RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 2008612/19-1CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Solldos nao estsreis:Comprimldos; Comprimidos Revestidos

>*i» »kk* k »tt > n>**« k *>••< k>*M*
EMPRESA FA8R1CANTE: BAXTER PHARMACEUTICALS INDIA PRIVATE LIMITED-UNIDADE 2ENDERECO: VILLAGE VA5ANA, CHACHARWADI, TALUKA-SANAND, AHMEDABAD- 382 213 -PAIS: INDIA - CODIGO ONfCO: A.0163
EMPRESA SOLICITANTE: CLARIS PRODUTOS FARMACgUTICOS DO BRASIL LTDA - CNPJ:02.455.073/0001-01
AUTORIZ/MS: 1042772 - EXPEDIENTE(s): 03319C0/19-6CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:SolugSes Parenterais de Pequeno Volume com Esteriiizagao Terminal; Solugdes Parenteraisde Pequeno Volume com Preparagao Ass^ptica

: am|.!5

wgmsmmmmmmmmmmmm. OS.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

EMPRESA: Unde Gases Ltda - CNPJ: 60.619.202/0016-24 - AUTORIZ/MS; 2200005ENDERECO: ftua Jose Maria de Lacerda,1230
MUNlCfPIO: CONTAGEM - UF: MG - EXPEDIENTE: 0639058/19-7CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medfdnals(Ernbalagem primarta): Gases Medidnais

EMPRESA FABRICANTE:
*

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
ENDEREgO: BOKENYFOLDI OT 118-120, BUDAPEST,1155 - PAiS:HUNGRIA - CODIGO UN1CO:A.0976
EMPRESA SOLICITANTE:LA8ORATORI05 SERViER DO SRASIl LTDA - CNPJ;42.374.207/0001-_l

AUTORIZ/MS: 1012787 - EXPEDIENTE{s): 1954413/19-8CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS; Produtos esterels(Granei): Soiugoes Parenterais de Pequeno Volume com Esteriiizagao Terminal
EMPRESA FABRICANTE: NOVARTIS SINGAPORE PHARMACEUTICAL MANUFACTURING PTE.LTD.
ENDEREgO: 10 TUAS BAY LANE 637461 SINGAPORE - PAIS: CINGAPURA, REPOBUCA DA -CODIGO 0NICO: A.1093
EMPRESA SOUCITANTE: NOVARTIS BIOCIENDAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30AUTORIZ/MS:1000685 - EXPEDIENTE(s): 1934737/19-5CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao estereis(Granei): Comprimidos Revestidos
EMPRESA FABRICANTE: ASPIRC PHARMA LIMITED
ENDERECO: SY. NO. 321, BIOTECH PARK, PHASE-lll, KARKAPATLA VILLAGE, MARKOOKMANDAL, SIDDiPET DISTRICT, TEUNGANA STATE, INDIA - PAIS: (NDIA - CODIGO ONICO:A.127S
EMPRESA SOUCITANTE: Camber Farmaceutica Ltda - CNPJ: 24,633.934/0001-29AUTORIZ/MS:1165077 - EXPEDIENTE(s): 0SO69S1/19-3CERTiFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos esterels:Emulsoes com Esteriiizagao Terminal ; P6s com Preparacao Asseptica; Pos Lioflllzados;Soiugoes Parenterais de Pequeno Volume com Esteriiizagao Terminal; Soiugoes Parenteraisde Pequeno Volume com Preparagao Ass£ptica

pubiicagao.
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EMPRESA FABRICANTE: CATAIENT GERMANY SCHORNDORF GMBHENDERECO: STEtNBEISSTRASSE1UNO 2, 73614,SCHORNDORF - PAIS: ALEMANHA - CODIGO0NJCO: A.0134
EMPRESA SOLiCITANTE; ABBV1E HARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:15.800.S45/0001-50AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEDIcNTE(s): 1996133/19-3CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS:Soiidos n§o estereis: Pos

98* £ste dctutnenio pods 5er veriiJcado no ender&so slelr&ilco
5 http^/www.in.gpv.Sif/sWsntitldade.litml,peto cidigo 0515Z02Q020300D9S Do<vjxsnto sssinada iKgitsifnents confonr.s MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, (CPqua Insti^ui 3 Infra&stiuhjra du Cloves Publics? Brasllelra - ICP-SrasiL Sjasjt* B
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RESOLUCAO-RE N? 701, DE 20 DE MARCO DE 2019
ANEXO

Fabricante; Biocon Sdn. Bhd.
Enderego: No.l, Jslan Bioteknoiogi X Kawsan Perindustrian SILC, Iskandar Puteri, 79200,Johor
Pais: Matesia
Solidtante: EMS S/A CNPJ: 57.507378/003-65
Autorizagao de Funcionamento: 1.00.235-1Expadiente(s): 0002187/19-3
Certificado de Boas Praticas de Fabrtcagao de Medicamentos:
Insumos farmaceuticos ativos bicldgicos: insulins Humana.

O Gerente-Gerai de Inspegao e FiscalizagSo Sanitaria,Substitute,atribuigees que ihe confers o art. 171, aiiado ao art. 54, \, §l2 do Regimento Internoaprovadc pe!a Resolugao da Diretoria Coiegiada - RDC n° 2S5, de 10 de dezembro de2018,

las

Conslderando o descumprimento ctos requisitos de Boas Praticas de Distribuicao
e/ou Armazenamento de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos dapetigdes submetidas ^ analise, praconizados em legislagao vigente, resolve:

Art.I2 indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagao de Boas Praticas da Distribuigaoe/ou Armazenamento de Medicamentos da(s) empresa(s) constanta(s) no ANEXO.
Art 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.Fabricsnte: Biotest AG

Enderego: Landsteir.erstrasse 5, 63303 Prefetch
Pais: Alemanha
Solidtante: Panamerican Medical Supply Suprimentos Medicos Ltda. CNPJ:01.329.816/0001-26
Autorizagao de Fundonamerito: 1.03.136-9 Expediente{s); 0599121/18-8Certificado de Boas Praticas de Fabricagso de Medicamentos:
Insumos farmacluticos ativos bioiogicos: pasta fragao IV.
Fabricante: Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLCEnderego: 401 North Middletown Road, Pearl River, New York (NY) 10965Pais: Estados Unidos ds America
Solidtante: Wyeth Indtistria Farmaceutica Ltda. CNPJ: 61.072.393/0001-33Autorizagao de Funclonamento: 1.02.110-1Expediente(s): 1194143/18-0Certificado de Boas Praticas de Fabrtcagao de Medicamentos:
Insumos farmaceuticos ativos bioiogicos: inotuzumabe ozogamicina.

RESOIUCAO-RE N2 697, DE 20 DE MAR£0 DE 2019

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

EMPRESA: J. D. DE SOUZA NASCiMENTO - EPP - CNPJ: 04.513.119/0001-19 -AUTOR1Z/M5:1060422 (CanceJada)
ENDERECO: TRAVESSA EN £AS PiNHElRO, N° 869MUNICfPIO: BELEM - UF: PA - EXPEDIENTS 501736/10-0
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO E/ 0UARMAGHNAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO:Descumprimento do inciso V do Art. 41da RDC n2 39/2013.
EMPRESA:’ SANUS

'
GRAAL REPRESENTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOHOSPITALAR LTDA - ME - CNPJ: 08.686.447/0001-78 - AUTORIZ/MS: 1071623 (Cancsiada)ENDERECO: AVENIDA BERNARDO SAYAO, S/N, QUADRA 53-A, LOTE 11/12MUNICIPIO: APARECJDA DE GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 798001/09-9ASSUNTO:770 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO E/ OUARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Descumprimento do inciso V do Art. 41 da RDC ns 39/2013.
EMPRESA: DROGUTSTAS POTfGUARES REUNIDOS LTDA - CNPJ: 08.401.564/0001-48 -AUTORfZ/MS: 1040342 (Cancelada)
ENDERECO: Rua dos Caicds, 1614
MUNIGPIO: NATAL - UF: RN - EXPEDIENTE: 318532/10-0
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certrficacao de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO 6/ OUARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Descumprimento do inciso V do Art. 41 da RDC n2 39/2013.
EMPRESA: DOMUS - DISTRI3U1DORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:04.170.764/0001-86 - AUTORIZ/MS: 1055120 (Cancelada)
ENDERECO: RUA 6 DE JANEIRO, N9 6MUNICfPIO: MOSSOR6 - UF: RN - EXPEDIENTE: 536551/09-1ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO £/ OUARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Descumprimento do inciso V do Art. 41 da RDC n2 39/2013.
EMPRESA: PORTAL CENTRO OESTE COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA -CNPJ: 11.247.529/0001-20 - AUTORIZ/MS: 1084400 (Cancelada)ENDERECO: RUA MARZAGAO, S/N, LOTE 06 QUADRA 03
MUNICIPIO: CUJABA - UF: MT - EXPEDIENTE: 390499/10-4ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO E/ OUARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO:Descumprimento do inciso V do Art. 41da RDC n2 39/2013.
EMPRESA: 5AN0FI PASTEUR LTDA - CNPJ: 24.G40.4S7/Cl001-02 - AUTORIZ/MS: 1016090(Cancelada)
ENDERECO: RUA DO ROCIO, N* 351, 10= ANDARMUNICfPIO: SAO PAULO - UF:SP - EXPEDIENTE: 143195/05-1ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (CertiflcacSo de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO 6/ OUARMAGENAGEM do preduto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Descumprimento do inciso V do Art. 41 da RDC n2 39/2013.

RESOLUCAO-RE N2 702, DE 20 DE MARCO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, Substituto, no uso dasatribuicoes que Ihe confere o art. 171, aiiado ao art. S4, I, §l2 do Regimento internoaoravado pah Resolugao da Diretoria Coiegiada - RDC n’ 255, de 10 de dezembro de2018,
considerando o cumprimento dos requisitos dsspostos no art. 43,da Resolugao-RDC n2 39, de 14 de agasto de 2013, resolve:
Art.12 Conceder a(s) empresa(s) ccnstante(s) no ANEXO, a Certificacao ds BoasPraticas de Fabrtcagao por meio de sua renovagao automatics.
Art. 22 A presente Certificagao tem validade de 2 (dots) anos a partir da suapublicagao.
Art. 3s £$ta Resolugao entra ern vigor na data de sua publicagao.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

Fabricante: Institute Grifols,S.A.
Enderego: PoKgon Industrial Lievant, Can Guasch 2, 08150 Parets del Valles,BarcelonaPais: Espanha
Solidtante: Grifols Brasil Ltda. CNPJ: 02.513.899/0001-71AutcrizagSo de Funclonamento: 1.03.641-7 Expediente(s): 0959206/18-7Certificado de Boas Praticas de Fabrtcagao de Medicamentos:Insumos farmaceuticos ativos bloldgicos: albumina Humana, alfslantitripslna,ItnunoglobuiTna Humana, imunoglobulina anti-hepatite B, Imunoglobulina antitetSnica,imunoglobuiina anti-RhO (0), fator VIII de coagulagao, fator IX de coagulacao eantltrombina J1K

RESOLUCAO-RE N? 700,DE 20 DE MARCO DE 2019

O Gerante-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, Substituto, no uso dasstribuigoes que Ihe confere o art.171,aiiado ao art. 54,1,§l2 do Regimento Interno aprovadopel3 Resolugao da Diretoria Coiegiada - RDC na 255,de 10 de dezembro de 2018,consfderando o descumprimento dos requisitos de Boas Pr4t;cas ds Fabricacao deMedicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos da petigoes submetidas a an̂ llse,preconlzados am legislagao vigente,resolve:
Art.I2 indeferir o(s] Pedidofs) ds Certificagao de 8oas Praticas de Fabricagao deMedicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 2s Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

VARLEY DIAS SOUSA
O Gerente-Gerai de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, Substituto, no uso dssatribuicoes que Ihe confere o art. 171, aiiado ao art. 54, I, 5l5 do Regimento Internoaprovado pe!a Resolugao da Diretoria Coiegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de2018,ANEXO

EMPRESA: INST1TUTO DE QUfMICA E BIOLOGIA LTDA - CNPJ: 33.236.001/0001-99 -AUTORIZ/MS:1006032
ENDERECO:RUA A,N220
MUNICfPIO:NETEROi - UF: RJ - EXPEDIENTE:524410/06-2ASSUNTO: 7327 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de BPF) de INDOSTRIA NACJONAL deLIQUIDOS NAO ESTEREJS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: A empresa est3 classifiesda am exigSnda (sem condtgoestecnico-operacionais pars retomada das atividades fabris desde a Inspecao de 11 a14/08/2010}, por descumprimentos de requerimentos da RDC n2 17/2010 a nao consegulu seadequar no prazo de 120 dias,descumprtndo o paragrafo primeiro do Artigo setsmo da RDC n239/2013.
EMPRESA: IMSTITUTO DE QUfMICA E BIOLOGiA LTDA - CNPJ: 33.236.001/0001-99 -AUTORIZ/MS:1006032
ENDERECO: RUA A,N2 20
MUNICIPIO: NITEROI - UF:Ri - EXPEDIENTE:524492/06-7ASSUNTO: 7328 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de BPF) de INDU’STRIA NACIONAL de5EMISSOLIDOS NAO ESTEREJS.
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: A empresa esta classifiesda em exigSncia (sem condigoestecnico-operacionais para retomada das atividades fabris desde a Enspegao de 11 a14/08/2010),por descumprimento de requerimentos da RDC n2 17/2010 e nao conseguiu seadequar no prazo de 120 dias, descumprtndo o paragrafo primeiro do Artigo 72 da RDC39/2013.
EMPRESA FABRICANTE:B. BRAUN AV1TUM AG
ENDERECO: KATTENVENNER STR. 32, 49219 6LANOORF - PAfS: ALEMANHA - CODIGC 0N1CO:A.0061
EMPRESA SOUOTANTE: LABORATORIOS B.BRAUN S/A - CNPJ:31.673.254/0001-02AUTORIZ/MS: 1000853 - EXPEDlENTE(s):0313752/18-0ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de BPF) de INDOSTRIA INTERNACIONAL dePRODUTOS ESTEREiS exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em desacordo com o Art. 72 da RDC n2 39/2013:n§o cumpriu osartigos Art.11(Inciso XII); Art.19;Art. 258 e Art. 316 da RDC ns 17/2010,conforme notiflcagSode axigencia n2 0874831/18-4.
EMPRESA: JN5TITUTO DE QUItVHCA E BiOLOGfA LTDA - CNPJ: 33.236.001/0001-99 -AUTORIZ/MS: 1006032
ENDERECO: RUA A,N9 20
MUNICIPIO: NITEROI - UF: RJ- EXPEDIENTE;524463/06-3ASSUNTO:768 - MEDICAMENTOS - (CertificagSo de BPF) de INDOSTRIA NACIONAL de SGUDOSNAO ESTEREIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO:A empresa classificada em exigenria (sem condigoes teenteo -operacionais para retomada das atividades fahris desde a inspegSo de 11a 17/08/2010),pordescumprimento de requerimentos da RDC n2 17/2010 e nao conseguiu se adequar no prazoda120 dias,descumprindo o paragrafol2,Art. 72 da RDC n2 39/2013.

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigaoe/ou Armazenagem preconlzados sm legislagao vigente, para a Srea de Medicamentos,resolve:
Art.I2 Conceder &($} empresa(s) constante(s) no ANEXO,a Certificagao de BoasPraticas de Distribuigao e/ou Armazenagem de Medicamentos.Art. 22 A presente Certificagao tera validade de 2 (dois) anos a partir da suapublicagao.
Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publrcacSo.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO
EMPRESA; BELCHER FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA ME - CNPJ: 14,146.456/0001-79 -AUTORIZ/MS: 1178311 - AE: 1178308
ENDERECO: RUA RODOLFO CREMM, 21102 ZONA 19MUNICfPIO: MARINGA - UF: PR - EXPEDIENTE: 1055601/18-0CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: ELIO DISTRIBUICAO LTDA - CNPJ:14.115.388/0001-80 - AUTORIZ/MS:1096061 -AE:1234831
ENDERECO: Av. Anapoils, Quadra 0, Lote 02 5NMUNICIPIO: GOIANIA - UF; GO * EXPEDIENTE: 0233358/18-8CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM:Medicamentos

BF.JO M-tosco' Be aju.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO
EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL - CNPJ: 00.331.788/0063-11 - AUTORiZ/MS; 2200003ENDERECO: Avenida Newton Bello S/NMUNICIPIO: 1MPERATRIZ - UF: MA - EXPEDIENTE: 013SS27/17-4

Sste dacumsnto node ser vsrttlcado no sndereso atatranfeo
r>U I n.f j o v.h r/5UtenScltfgde.htinJ. pe!o cidlgo 05332019032300042
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RESOLUCfiO-RE N2 704, DE 20 DE MARCO DE 2019

O Gerente-Gera! de Inspegao e Fiscsiizagao Sanitaria, Substitute, ncr'sw das^- ^atribuigoes que ihe confare o art.171, aliado ao art. 54,I, § is do Regimento Interno Caprovado pets Resolugao da Diretoria Coiegiada - RDC ne 255, de 10 de dezetnbro de 2013,
Considerando 0 curnprimento dos requisitos dispostas no art. 43, da Resolugao f

RDC ns 39, de 14 de agosto da 203, resolve:
Art. 12 Conceder!(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO,a Certificagao de Boas

Pr!ticas de Fabricsgao por meio de sua renovacao automatics.
Art. 2s A presents Certificagao tem validade de 2 (dots) anos a partlr da sua

Art. 39 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publics?!©.
VARLEY DIAS SOUSA

DL4KLO OFICIAL DA UNIAO - supiemento N2 57, segunda-feira, 25 de mar?ISSN 1677-7042

CERTIFICADO DE BOAS PFATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Lfquidos
Criogenicos Medicinais: Lfquidos Criog§nIcos Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: HAUPT PHARMA LATINA S.R.L
ENDEREQC; BORGO SAN MICHELE S.S 156 KM. 47,600 - 04100 LATINA (LT) - PAIS:
ITALIA - CODIGO ONICO: A.0297
EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDIJSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:Sl.072.393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE{s): 0953388/13-5
CERTIFICADO DE SOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Penicllmlccs) (Embalagem primaria; Embalagem secundaria):Pos com Preparapa0 Asseptica

EMPRESA FABRICANTE: ABDI IBRAHIM ILAC SAN. VE TIC A. S.
ENDERECO: ORHAN GA2I MAHAUESi, TUNC CADDES1, NO:3 ESENYURT/ISTANBUL,
TURKEY - PAIS: TURQUIA - CGDIGO 0N1CO: A.1205
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDOSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.2S6.647/0C01-16
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDlENTE(s): 09533S3/18-4
CERTIFiCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao
estereis: Comprlmidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON INC.
ENDERECO; 111 CONSUMERS DRIVE, WHITBY, ONTARIO LIN - 52S - PAfS: CANADA -
CODIGO UNICO: A.0475
EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDLISTRIA FARMAClUTICA LTDA - CNPJ: 6L072.393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDlENTE(s): 0924820/18-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao
estereis (Granel): Comprlmidos

EMPRESAFABRICANTE: TECNANDINA SJL
ENDERECO: AV.MANUEL C6RDOVA GALARZA KM 6 1/2, PICHINCHA, QUITO, PU5UQUI -

PAIS: EQUAD0R - CODIGO ONICO: A.10S4
EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
10.SS5.143/0001-13
AUTORIZ/MS; 1086107 - EXPEDl£NTE(s}: 0551442/18-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao
estereis: Comprlmidos; Comprimidos Revestidos
EMPRESAFA8RICANTE;

"
MiLLMOUNT HEALTHCARE LTD.

ENDERECO: BLQCK-7, CITY NORTH BUSINESS CAMPUS, 5TAMULLEN, CO. MEATH - PAIS:
IRLANDA - C6DIGO ONICO: A.1227
EMPRESA SOLICITANTE: GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
15.670.288/0001-89
AUTCR1Z/MS: 1109297 - EXPEDlENTE(s): 0800417/18-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos naoestereis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: TORRENT PHARMACEUTICALS LTD.
ENDERECO: PLOT NO 2/104 TO106 DAHEJ SEZ PAKT-JI, TAL - VAGRA, DIST - BHARUCH-392 130 - PAIS; INDIA - C6D1GO ONICO: A.108S
EMPRESA SOLICITANTE: TORRENT DO BRASIL LTDA - CNPJ: 33.078.S28/0001-32
AllTORIZ/MS: 1005253 - EXPEDiENTE(s): 0344731/18-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos naoestereis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM NOVARA S.R.L
ENDERECO: VIA CROSA, 86 - 28065 CERANO (NO) - PAIS: ITALIA - CODIGO LINICO:
A.0690
EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 0916125/18-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtosestereis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: CARDINAL HEALTH 414, LLC
ENDERECO; 4343 W 62ND ST., INDIANAPOLIS, INDIANA (IN) 46273 - PA(S: ESTADOSUNIDOS DA AMERICA - C6D!G0 ONICO: A.131G
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER 5.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-1S
AUTORIZ/MS: 1Q7C563 - EXPEDIENTE(s): 0083025/18-9CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtosestereis (Radiofarmacos): Solugoss Parenterais de Pequeno Volume com EsterifizapaoTerminal - cloreto de Radio (223 Ra)

EMPRESA FABRICANTE: BAYER DE MEXICO, S.A. DE C.V.
ENDERECO: OJO DE AGUA S/N C.P. 94450, IXTACZOQUITLAN, ORIZABA, VERACRUZ -PAIS: MEXICO - CODIGO UNICO: A.00SS
EMPRESA SOLiaTANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 13.459.628/0001-15
AUTORIZ/MS: 1070563 - EXPEDlSNTE(s): 0955S82/1S-Q
CERTIFICADO D£ BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdiidos naoestereis: Ovuios

publicagao.

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: INSTITUTO GRIFOLS, SA
ENDEREQO: POLfSON INDUSTRIAL ILEVANT, CAN GUASCH 2, 08150 PARETS DEL VALLES,
BARCELONA - PAIS: ESPANHA - CODIGO IIN1CO; A.0317
EMPRESA SOLICITANTE: GRiFOLS BRASIL LTDA - CNPJ: 02.513.899/0001-71
AUTORIZ/MS:1036417 - EXPEDIENTE(s): 095S195/18-S
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DEMEDICAMENTOS:Produtos estereis:Pos
Liofilizados; Solucoes Parenterais de Grande Volume com Preparagao Asseptica; Solugoes
Parenterais de Pequeno Volume com Esteriiizagao Terminal; Solugoes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

EMPRESA FABRICANTE: MAX ZELLER SOHNE AG
ENDERECO: SEEBLICKSTRASSE, 4, 8590, ROMANSHCRN - PAIS: SUICA - CODIGO ONICO:
A.0393
EMPRESA SOLICITANTE: Ache Laboratories FarmacSutlcos S.A - CNPJ: 60.659.463/0029-92
AUTORIZ/MS:1005739 - EXPEDIENTEfs):03S2914/18-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Solidos nao estereis(Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FA8R1CANTEiDELPHARM HUNINGUE SAS
ENDERECO: 26 RUE DE IA CHAPELLE, 68330 HUNINGUE - PAfS: FRANCA - C6DIGO LINICO:A.0864
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ:33.247,743/0001-10
AUTORfZ/MS:1001071- EXPEDIENTE(s): 0976463/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Lfquidos nao estereis:Solugoes

EMPRESA FABRICANTE:
'
ASTELLAS PHARMA TECH CO., LTD

ENDERECO: 30 TOIDESAKAE-MACHf, TAKAOKA CITY, TOYAMA 939-1118 - PAIS: JAPAO -CODIGO ONICO:A.0045
EMPRESA SOUCITANTEt ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DEMEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 07.768.134/0001-04
AUTORIZ/MS:1077171- EXPEDlENTE(s): 0948862/18-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Produtos estereis:PosLiofilizados

EMPRESA FABRICANTE:
'
WYETH LEDEF.LE S.P.A.

ENDERECO: VIA FRANCO GORGONE, 6,ZONA INDUSTRIALS 95100,CATANIA - PAIS: ITALIA -C6DIGO ONICO: A.0634
EMPRESA SOLICITANTE: LABORAT6R10S PFIZER LTDA - CNPJ: 46.070.868/0036-99
AUTORIZ/MS:1002166 - EXPEDIENTE(s):0968329/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:Solucoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica
EMPRESA FABRtCANT£: WYETH LEDERLE S.PA
ENDERECO: VIA FRANCO GORGONE,6, ZONA INDUSTRIALS 95100,CATANIA - PAIS: ITALIA -CODIGO ONICO: A.0634
EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-
AUTORIZ/MS: 1021101- EXPEDIENTS^): 0968373/18-9
CERTIFICADO DE SOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Produtos estereis: PosLiofilizados
Produtos estereis (Penlciifnicos): Pos Liofilizados

CNPJ:

33

COORDENA^AO DE AUTOFUZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
RESCLUCAO-RE NS 711,DE 21 DE MARCO OE 2019

A Coordenadora de Autorizagao de Funcionamento de Empresas, no uso dasatribuigoes que ihe confers o art 169, aliado ao art. 54, I, §1' do Regimento internoaprovado pels Rssoiugao da Qlretoria Coiegiada - RDC rf 255, de 10 de dezsmbro de 2018,resolve:
Art. 1- Indeferir o pedido de Autorizagao de Funcionamento para osestabelecimentos de Farmadas e Drogarias, em confermidads com o anexo dastaResolugao.

EMPRESA: AIR LIQU1DE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/C0l8-67 - AUTORIZ/MS:220G003
ENDERECO: ROD. ROBERTO MCRElfiA, KM 4 -MUNICfPtO: PAULfNIA - UF: SP~ EXPEDIENTS: 2313907/17-2CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: UqutdosCriogenicos Medicinais: Lfquidos Criogenicos Medicinais

EMPRESA: White Martins Gases Industrials Ltda
AUTORIZ/MS: 220GQ01
ENDERECO: RUA BENED1TO GONCALVES 2320 B -MUNICiPiO: DIVINOPOLIS - UF: MG - EXPEDIENTS: 0501287/18-6CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAfAO DE MEDICAMENTOS: LfquidosCriogenicos Medicinais: Liquidos Criogenicos Medicinais
EMPRESA FABRICANTE: LABESFAl LABORATORY ALMIRO S.A.
ENDERECO: ZONA INDUSTRIAL DO LAGEDO, SANTIAGO DE BESTEIROS, 3465-157. - PAiS:PORTUGAL - CODIGO ONICO: A.0338
EMPRESA SOLICITANTE: FRESENtUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324.221/C00l-C4AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDlENTE(s): 0391103/18-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtosestereis (Penicilinicos): Pos com Preparagao Asseptica
Produtos estereis (Cefalosporfnicos): P6s com Preparagao Asseptica

Art. 29 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publtcagao.
ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM

ANEXO

EMPRESA: FARMACIA GISMALIA VALENTINO LTDA
ENDERECO: RUA P, QD 16, 33 ETAPA, N? 5, U B
BAiRRO; CASTELO BRANCO CEP: 41320795 - SALVADOR/8A
CNPJ: 26.062.515/0001-00
PROCESSO:25351.770987/2018-10
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao spresentagao do Documento de Instrugao/Licengaatualizado, emitido peio 6rgao Sanitario competente, contrsriando o Art. 6a paragrafounico, da Resolugao RDC n* 17/2013.

CNPJ: 35.820.44S/OC43-95

EMPRESA: IVO.NE DROGARJA CENTRAL LTDA ME
ENDERECO: RUA VISCONDE DE INHAUMA 935
BAIRRO: BOA VISTA CEP: 09571330 - SAC CAETANO DO SUL/SPCNPJ: 08.S19.914/OC01-62
PROCESSO: 25351.790435/2018-10
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A empresa j! possui autorizagao vigente, n^ 7.06398-2,contrariando o disposto na RDC ns 222/2006, Resolugao RDC nS 17/2013 e Lei 9.782/99.
EMPRESA: DROGARIA MUNIZ RAMOS LTDA
ENDERECO: AVSNiDA PEDRO TAQUES,404
BAIRRO: ZONA 07 CEP: 87030000 - MARINGA/PR
CNPJ: 31.698.019/0001-87
PROCESSO: 25351.790483/2018-16
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:Nio apresentegao do Relatdrio de InspegSo/Licenga emitido 'peio Orgao Sanitario competente,contrariando o Art. 6° da Resolugao RDC nE 17/2013
EMPRESA: DROGARIA £RfCA LTDA
ENDERECO: PRACA SAO JOAO, N°.08, LOJA 01
BAIRRO: CENTRO CEP; 35140000 - TARUMIRSM/MG
CNPJ:00.645.407/0001-76

Vi

fste document poefe jer veriflcado no endereco sleti'olilca
«' ht{p;//mlw.in.gD;.br/autenticidadB.!itm),pslo cSdfgo OS31201SOT2SOD3'53
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MINISTERS DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO

A Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercfcio de suas atribuigoes certifica que a empresa abaixo e periodicamente
inspecionada e monltorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagao dadas pela
iegislagao brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendagoes da Organfeagao Mundial de Saude.

UNIAO QUiMICA FARMAC6UT1CA NACIONAL S/A

AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA 4.550

POUSO ALEGRE Minas Gerais

BRASIL

Linha(s) de Produgao:

1) Produtos estereis (Hormonios): Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica;Suspensoes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagao Asseptica

2) Produtos estereis: Pos com Preparagao Asseptica;Pos Liofilizados; Solucoes com Preparagao Asseptica; Solugoes Parenterais de Pequeno Volume
com Esterilizagao Terminal; Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica; Suspensoes com Preparagao Asseptica;
Suspensoes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagao Terminal;Suspensoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

Valido ate: 25/03/2021

Publicado no Diario Oficial da Uniao por meio da Resolugao - RE n.°:703,na data de:25/03/2019

Solicitado por;UNlAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, CNPJ: 60.665.981/0005-41

Documento emitido eletronicamente as: 09:44:41 do dia 25/03/2019 (Data/Hora de Brasilia - DF)

Codigo de controle do comprovante: 9PDR.6XS8.QPBG.203N.2AKC.WDJW.S4GW.QN05.XRU7.4IX8

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/
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RESOLUCAO-RE N? 701, DE 20 DE MARCO DE 2019ANEXO

Fabricante: Biocon Sdn. Bhd.
Enderego: No.l, Jalan Bioteknofogi 1, K3W53R Perindustrian SILC, iskandar Puteri, 79200,
Johor
Pats: Malasia
Solicitante: EMS S/A CNPJ: 57.507.378/003-65
Autori2agao de Funcionamento: 1.00.235-1Expediente(s): 0002187/19-3
Certifiesdo de Boss Praticas de Fabrtcagao de Medicamentos:
Insumos farmaceuticos ativos biclogiccs: insulins humana.

0 Gsrente-Gerai de Inspegao e FiscaiizacSo Sanitaria, Substltuto, no
atribuigoes que Ihe confers o art. 171, aliado ao art. 54, I, § l9 do Regimento Interno
aprovado pels Resolugao da Dlretoria Colegisda - RDC n° 255, de 10 de riezemhro de
2018,

So

Considerando0 descumprimento das requisites de Boas Praticas de Distribuigao
e/ou Armazenamento de Medicarnentos, ou o destumprimento dos procedimentos de
petigoes submetidas b anaUse, preconizados em iegisIagSo vigente, resolve:

Art. is Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagao de Boss Praticas de Distributee/ou Armazenamento de Medicarnentos da(s) empresafs) constants(s) no ANEXO.
Art. 29 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua pubiicagSo.Fabricante: Biotest AS

Enderego: Landsteinerstrasse 5, 63303 Dreleich
Pafs: Alemanha
Solicitante: Panamerican Medical Supply Suprimantos Medicos Ltda.
01.329.816/0001-26
Autorizagao de Fimcionamento: 1.03.136-9 Expediente(s): 0593121/18-8
Certtficado de Boas Praticas de Fabrteagao de Medicarnentos:
Insumos farmaceuticos ativos biologicos: pasta fragao IV.
Fabricante: Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC
Enderego: 401 North Middletown Road, Pearl River, Mew York (NY) 10965
Pals: Estados Unidos da America
Solicitante; Wyeth Industria Farmacautica Ltda. CNPJ: 61,072.393/0001-33
Autorizagao da Funcionamento: 1.02.110-2 Expediente(s): 2194143/18-0
Certtficado de Boas Praticas de Fahriragao de Medicarnentos:
Insumos farmaceuticos ativos bioidgicos: inotuzumabe ozogamicina.

RESOLUCAO-RE N2 697, DE 20 DE MARCO DE 2019

VARLEY DIAS SOUSACNPJ:
AN0(0

EMPRESA: J. D. DE SOUZA NASCIMENTO - EPP - CNPJ: 04.513.119/0001-19 -
AUTOR1Z/MS.-1060422 (Cancslada)
ENDERECO: TRAVESSA ENEAS PiNHEiRO, N° 869
MUNICfPIO: BEL^M - UF: PA - EXPEDIENTS: S01736/10-0
ASS'JNTO: 770 - MEDICAMEMTOS - (Certificag§o de Boas Praticas) de OISTRIBUfCAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Descumprimento do Inrisa V do Art. 41 da RDC n2 39/2013.
EMPRESA: SANU5 GRAAl REPRESENTACAO E DlSTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO
HOSPITALAR LTDA - ME - CNPJ: 08.686.447/0001-78 - AUTORJZ/MS: 1071623 (Cancslada)
ENDERECO: AVENIDA BERNARDO SAYAO, S/N, QUADRA 53-A, LOTE 11/12MUNICfPIO: APAREC1DA DE GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 798001/09-9
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (CertificagSo de Boas Praticas) de DlSTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produce
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Descumprimento do inciso V do Art. 41 da RDC n2 39/2013.
EMPRESA: DROGUiSTAS POTIGUARES REUN1DOS LTDA - CNPJ: 08.401.564/0001-48 -AUTORIZ/MS: 1040342 iCancelada)
ENDERECO: Rua dos Caicos, 1614
MUNICfPIO: NATAL - UF: RN - EXPEDIENTE: 318S32/10-0
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificacao de Boas Praticas) de DlSTRIBUICAO E/ OUARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Descurnprimento do inciso V do Art. 41 da RDC nfi 39/2013.
EMPRESA: DOMUS - DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:04.170.764/0001-86 - AUTORIZ/MS: 1055120 (Cancelada)
ENDERECO: RUA 6 DE JANEIRO, N* 6
MUNICfPIO: MOSSOR6 - UF: RM - EXPEDIENTE: 536551/09-1
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (CertificagSo de Boas Praticas) de DiSTRiBUigAO E/ OUARMAGENAGEM do produto
iMOTiVO DE INDEFERIMENTO: Descumprimento do indso V do Art. 41 da RDC n2 39/2013.
EMPRESA: PORTAL CENTRO OESTE COMERCiO ATACAD1STA DE MEDICAMENTOS LTDA -CNPJ: 11.247,529/0001-20 - AUTORIZ/MS: 1084400 (Cancelada)
ENDERECO: RUA MARZAGAO, S/N, LOTE 06 QUADRA 03MUNICfPIO: CUIA6A - UF: MT - EXPEDIENTE: S90499/1G-4
ASSUNTO:770 - MEDICAMENTOS - (Certificagao da Boas Praticas) de DlSTRIBUICAO E/ OUARMAGENAGEM do produto
MOTIVO D£ INDEFERIMENTO: Descumprimento do inciso V do Art. 41 da RDC n2 39/2013.
EMPRESA: SANOFi PASTEUR LTDA - CNPJ: 24.040,487/0001-02 - AUTORIZ/MS: 1016090(Cancelada)
ENDERECO: RUA DO ROCiO, N° 351, 10’ ANDARMUNICfPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 14329S/0S-1
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - {Certificagao de Boas Praticas) de DlSTRIBUICAO E/ OUARMAGENAGEM do produto
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Descumprimento do inciso V do Art 41 da RDC n2 39/2013.

RESOLUCAO-RE N9 702, DE 20 DE MARCO DE 2019

0 Gerents-Geral de Inspecao e Fiscalisagao Sanitaria, Substltuto, no uso dasatribuigoes que ihe corrrere 0 art. 171, aliado ao art. 54, 1, § l2 do Regimento internoaprovado pela Resolugao da Diretorla Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dlspostos no art. 43, da Resolugao
-RDC n2 39, de 14 de agesto de 2013, resolve:

Art. Is Conceder a(s) empresafs) constante(s) no ANEXO, a Certificagao de Boas
Praticas de Fabricagao por me/o de sua renovacao automatics.

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

Art, 39 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

Fabricante: Instituto Grifois, S.A.
Endereco: Poiigon Industrial Uevant, Can Guasch 2, 08150 Parets dei Vall&s, BarcelonaPais: Espanha
Solicitante: Grifois Brasil Ltda. CNPJ: 02.513.899/0001-71
Autorizagao de Funcionamento: 1.03.641-7 £xpediente(s): 0959206/18-7
Certtficado de Boas Praticas de Fabricaglo de Medicarnentos:
Insumos farmaceuticos ativos biologicos: aihumina humana, aifalantitripsina,imuncglobulina humana, imunoglobuiina anti-hepatite B, imunogbbulina antitetanica,imunoglobuiina anti-RhO (D), fator VIII de coagulagso, fator IX de coagulagao eantltrombjna HI.

RESOLUCAO-RE N9 700,DE 20 DE MARCO OE 2019

O Gerente-Gerai de Inspegao e Fiscslizagao Sanitaria, Substituto, no uso dasatribulgbes que Ihe confere oart. 171,aliado ao art 54, 1, §l9 do Regimento Interno aprovado
pela ResolugSo da Dfretoria Colegiada - RDC n" 255, de 10 de dezembro de 201S,considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Priticas de FabrkacSo deMedicarnentos, ou0 descumprimento dos procedimentos de petigSes submetidas £ anSUse,preconizados em leglslagao vigente, resolve:

Art.I2 Indeferir o{s) Pedido{s) de Certrficagao de Boas Praticas da Fabricagao daMedicarnentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua pubiicagac.

VARLEY DIAS SOUSA
0 Gerente-Geral de InspegSo e Fiscalizagao Sanitaria, Substitute, no uso dasatribuigoes que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, §l2 do Regimento Internoaprovado paia Resolugao da Diretorla Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de2018,ANEXO

EMPRESA: INSTITUTO DE QUIMICA E 6IQLOGIA LTDA - CNPJ: 33.236.001/0001-99 -AUTORIZ/MS: 1006032
ENDERECO:RUA A, N9 20
MUNICfPIO; N!TER6l - UF: RJ - EXPEDIENTE:524410/06-2
ASSUNTO: 7327 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de BPF) de iNDUSTRIA NACIONAL de
LIQUIDOS NAO EST^REIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: A empress esta classtficada em exigSncis (sem condigoes
tecnico-operadonais para ratomada das atfvldades fafcrls desde a Inspegao de 11 a14/08/2010), par descumprimentos de requerimentos da RDC n217/2010 e nao conseguiu seadsquar no prazo de 120 dias,descumprindo o paragrafo primeiro do Artigo setimo da RDC n2
39/2013.
EMPRESA: INSTlfUTO DE QUIMICA E BIOLOGIA LTDA - CNPJ: 33,236.001/0001-99 -AUTORIZ/MS:1006032
ENDERECO: RUA A,N2 20
MUNICfPIO: N1TER6;- UF: RJ - EXPEDIENTE: 524492/06-7
ASSUNTO: 7328 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de BPF) de INDLI5TRIA NACIONAL deSEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS.
MOTJVO DE INDEFERIMENTO: A empress esti dassificada em ekig§nda (sem condigoestecnico-operacionais para retomada das atividades fafcris dasde a inspegao de 11 a14/0S/2D10), por descumprimento de requerimentos da RDC n9 17/2010 e nao conseguiu seadequar no prazo de 120 dfes, descumprlndo o par^grafo primeiro do Artigo 72 da RDC39/2013.

considerando 0 cumprimento dos requisitos de Boas Praticas da Djstrlbuicso
e/ou Armazenagem preconizados em iegislaglo vigente, para a area de Medicarnentos,resolve:

Art.I2 Conceder &(s} emprasa(s) constantefs) no ANEXO, a Certificagao de BoasPrSticas de Distribusgao s/ou Armazenagem de Medicarnentos.
Art. 2fi A presente CertificagSo terS validade de 2 (dois) anos 3 partir da suapublicagao.
Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO
EMPRESA: BELCHER FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA ME - CNPJ: 14.146.456/0001-79 -AUTCRIZ/MS: 1178311 - AE: 1178308
ENDERECO: RUA RODOLFO CREMM, 21102 ZONA 19MUNICfPIO: MARINGA - UF: PR - EXPEDIENTE: 1055601/18-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DlSTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicarnentos
EMPRESA: ELLO DlSTRIBUICAO LTDA - CNPJ: 14.115.388/0001-80 - AUTORIZ/MS: 1096061-AE: 1234831
ENDERECO: Av. Anapolls, Quadra 0, Lote 02 SN
MUNICfPIO: GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 02S385S/18-S
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DlSTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicarnentos

EMPRESA FABRICANTE: B. BRAUN AV1TUM AG
ENDERECO: KATTENVENNER STrR. 32, 49219 GUNDORF - PAfS: ALEMANHA - CODIGO ONICO:A.C061
EMPRESA SOLICITANTE:LABORATORiOS B. BRAUN S/A - CNPJ:31.673.254/0001-02
AUTORiZ/MS: 1000853 - EXPEDIENTE(s):0313752/18-0
ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de BPF) de INDOSTOIA 1NTERNACIONAL de
PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em desacordo com0Art.72 da RDC ns 39/2013:nao cumpriu osartigos Art. 11(Inciso XU); Art. 19;Art 258 e Art.316 da RDC n217/2010, conforme notificagaode exigSncia ns 0874831/18-4.

EMPRESA: INSTITUTO DE QUlMICA E BIOLOGIA LTDA - CNPJ: 53.236.001/0001-99 -AUTORIZ/MS:1006032
ENDERECO: RUA A, N2 20
MUNICfPIO: NITEROl - UF: R1- EXPEDIENTE: 524463/0S-3
ASSUNTO:768- MEDICAMENTOS - (CertificagSo de BPF) de JNDGSTRIA NACIONAL de SOLIDOS
NAO ESTEREIS
MOTIVO OE INDEFERIMENTO: A empress dassificada em exigencia (sem condigoes tecnico -
operadonais para retomada das atividades fabris desde a inspegao de 11 a 17/08/2010), pordescumprimento de requerimentos da RDC n2 17/2010 e nao conseguiu se adequar no prazode 220 dlas, descumprindo o paragrafol9. Art 73 da RDC n9 39/2013.

a

mmmmm
ANEXO

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL - CNPJ: 00.331.788/0063-11 - AUTORIZ/MS: 2200003ENDERECO: Avenlda Newton Sello S/NMUNICfPIO: 1MPERATR1Z - UF: MA - EXPEDIENTE: 0136527/17-4

Este dccumento pads ser verificads ns endsrejo etetj- 5ii!so
hUpt/Aw.'wJn.gov.br/a^teiiGddads.htnil,paio cidTgo G5512OISO32S00042
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4 • /OS'CERTIF1CADO DE BOAS PRAT!CAS DE FABRiCACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos
Criogenicos Medicinais: Lfquidos Criogenicos Medicinais

EMPNE5A FABRICANTE: HAUPT PHARMA LATINA S.R.L
ENDERECO: BORGO SAN MICHELE S.S 1S6 KM. 47,600 - 04100 LATINA (LT) - PAIS:
ITALIA - C6DIGO ONICO: A.0297
EMPRESA SOLIC1TANTE: WYETH INDIJSTR1A FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:61.072.393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXP£DI£NT£(s): 0953388/18-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Pentailfnicos) (Embalagem primaria; Ernbalagem secundaria): P6s com Preparagao Asseptica

EMPRESA FABRICANTE: ABDI IBRAHIM ILAC SAN. VE TIC A. 5.
ENDERECO: ORHAN GAZI MAHALLESi, TUNC CADDES1, N0:3 ESENYURT/lSTANBUL,
TURKEY - PAIS: 7URQUIA - C6DIGO ONICO: A.1205
EMPRESA SOL1CITANTE: SANDOZ DO BRASH INDOSTRJA FARMACEUTICA ITDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16
AUTORI2/MS: 1000472 - EXPEDlENTE(s): 0953383/18-4CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRiCACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao
est4reis: Comprlmidos Revestidos

EMPRESA FABRlCANTErPATHEON INC.
ENDERECO: 111 CONSUMERS DRIVE, WHITBY, ONTARIO LIN - 5Z5 - PAiS: CANADA -
CODIGO 0MICO: A.0475
EMPRESA SCL1CITANTE:WYETH INDOSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EX?EDIENTE(sJ: 0924820/18-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sblldos nao
estereis (Granel): Comprlmidos

EMPRESA FABRiCANTI: TECNANDlNA S.A.
ENDERECO: AV.MANUEL C6RD0VA GALARZA KM 6 1/2, PiCHINCHA, QUITO, PUSUQUf -

PAIS: EQUADOR - COOJGO ONICO: A.1064
EMPRESA SOL1CFTANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
10.S55.143/OOO1-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 0551442/18-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nio
estereis: Comprlmidos; Comprlmidos Revest!dos

EMPRESA
'
FAB

'
RICANTE: MILLMOUNT HEALTHCARE LTD.

ENDERECO: BLOCK-7, CITY NORTH BUSINESS CAMPUS, STAMULLEN, CO. MEATH - PAf$:
IRIANDA - CODIGO ONICO: A.1227
EMPRESA SOL1CITANTE: GILEAO SCfENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
15.670.238/0001-89
AUTORIZ/MS: 1109297 - EXPEDfENTE(s): 0200417/13-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao
estereis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRTcANTi: TORRENT PHARMACEUTICALS LTD.
ENDERECO: PLOT NO Z/104 TO106 DAHEJ SEZ PART-11, TAL - VAGRA, DIST - BHARUCH-392 130 - PAl$: fNDIA - CODIGO ONICO: A.1089
EMPRESA SOLICITANTE: TORRENT DO BRASIL LTDA - CNPJ: 33.078.528/0001-32
AUTORIZ/MS: 1Q0S2S3 - EXPEDIENTE(s): 0844731/18-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nSo
estereis: Comprlmidos; Comprlmidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE
*
:
' DELPHARM NOVARA S.R.L

ENDERECO: VIA CROSA, 86 - 28C65 CERANO (NO) - PAlS: ITALIA - C6DIGO tiNICO:
A.0690
EMPRESA SOLICITANTE; TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/C001-74
AUTORIZ/MS: 100S39S - EXPEDIENTE(s): 0916125/18-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FA3RICApto DE MEDICAMENTOS: Produtos
estereis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: CARDINAL HEALTH 414, LLC
ENDERECO: 4343 W 62ND ST., INDIANAPOLIS, INDIANA (IN) 46278 - PAfS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - c6DIGO ONICO: A.1310
EMPRESA SOUC1TANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15
AUTORIZ/MS: 107056S - EXPEDIENTE(s): 0083025/18-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estereis (Radiofarmacos): Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Ester!HzagSo
Terminal - Cioreto de Radio (223 Ra)

EMPRESA FABRICANTE: BAYER DE MEXICO, S.A. DE C.V.
ENDERECO: OJO DE AGUA S/N C.P. 94450, IXTACZOQUrriAN, ORIZABA, VERACRUZ -PAfS: M&ICO - CODIGO LINICO: A.0085
EMPRESA SOL1CITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 1S.4S9.62S/0001-1S
AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0955582/18-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidcs n§0estereis: Ovulos

RESOLUCAO-RE Ns 704,DE 20 DE MARCO DE 2019

0 Gerente-Geral de Inspsgao e Rscallzagao Sanitaria, Substitute, no uso das
atrib'Jicoes que ibe confers o art. 171, aliado ao art. 54, !, § 1- do Regimento Intern
aprovado peia Resoiugao da Diretoria Coiegiada - RDC n® 255, de 10 de dezsmbro de 2018,

ConsSdarando o cumprimento dos requisites dtspostos no art. 43. da Resoiugao
RDC ns 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. Is Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certvficagao de Boas
Pratlcas de Fabricagao por meio de sua renovagao automatica.

Art. 22 A presente Certificagao tern validate de 2 (dois) anos a partir da sua
Art. 32 Esta Resoiugao entra em vigor na data de sua publicsgao.

VARLEY DIAS SOUSA

7
publicsgao.

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: 1NSTITUTO GRIFOLS, SA
ENDERECO: POLfGON INDUSTRIAL LLEVANT, CAN GUASCH 2, 08150 PARETS DEL VALIAS,
BARCELONA - PAIS: ESPANHA - CODIGO ONICO:A.0317
EMPRESA SCLICITANTE: GRIFOLS BRASIL LTDA - CNPJ: 02.513.899/0001-71
AUTORIZ/MS:1036417 - EXPEDIENTEfs): 0959195/1S-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Produtos estereis: Pos
Liofiiizados; 5o)ugoes Parenterais de Grande Volume com Preparagao Asseptica; Solugoes
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagao Terminal; Solugoes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

EMPRESA FABRicANTE:’MAX ZELLER SOHNE AG
ENDERECO: SEEBUCKSTRASSE, 4, S590, ROMANSHORN - PAIS: SUfgA - CODIGO ONICO:
A.0393
EMPRESA SCLICITANTE: Ache Laboratories Farmaceuticos S.A - CNPJ; 60.659.463/0029-92
AUTORIZ/MS:1005739 - EXPEDIENTE(s):0882914/18-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FA8RICACAO DE MEDICAMENTOS:Solidos nao estereis(Granel): Comprlmidos Revestidos

EMPRESA FABRICA^£:'DELPHARM HUNINGUE SAS
ENDERECO: 26 RUE DE IA CHAPELLE, 68330 HUNINGUE - PAIS: FRANCA - CODIGO ONICO:
A.D864
EMPRESA SCLICITANTE: GLAXOSM1THKLINE BRASIL LTDA - CNPJ:33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0976463/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Lfquidos nao estereis;Solugoes

EMPRESA FABRICANTE:ASTELLAS PHARMA TECH CO.,LTD
ENDERECO: 30 TOIDESAKAE-MACHI, TAKAOKA CITY, TOYAMA 939-1118 - PAIS: JAPAO -CODIGO ONICO:A.0045
EMPRESA SOUCITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL 1MPORTACAO E DISTRIBUlgAO DE
MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 07.768.134/0001-04
AUTORIZ/MS:1077171- EXPEDlENTE{s): 0943362/13-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Produtos estereis:PdsLtofilizados

EMPRESA FABRICANTE?WYETH LEOERLE 5.P.A.
ENDERECO: VIA FRANCO GORGONE, 6, ZONA INDUSTRIAIE 95100,CATANIA - PAIS:UAUA -CODIGO UNICO: A.0634
EMPRESA SOLICJTANTE:LABORATORIOS PFIZER LTDA - CNPJ:46.070.368/0036-99
AUTORIZ/MS:1002166 - EXPEDIENTE(s): C968329/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:Solucoes Parenterais da Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

EMPRESA FABRICANTE: WYETH LEDERLE S.P.A.
ENDERECO: VIA FRANCO GORGONE, 6, ZONA INDUSTRIAIE 95100,CATANIA - PAfS: ITALIA -CODIGO tiNICO: A.0634
EMPRESA SOUCJTANTE: WYETH INDUSTRY FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-
AUTORTZ/MS: 1021101- EXPED(ENTE(s):0968373/18-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis: PosLlofiiizsdos
Produtos estereis (Penlcilinicos):Pos Liofitirades

CNPJ:

33

««« **<

COORDENA?AO DE AUTORIZAfSO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
RESOLUCAO-RE N5 711,DE 21DE MARCO DE 2019

A Coordenadora de Autorizagao de Fundonamento de Empresas, no uso dasatribuigoes que (he confers o art. 169, aliado ao art. 54, i, §1* do Reglmenio Internoapro'/ado pels Resoiugao da Diretoria Coiegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,resolve:
Art. I3 Indeferir 0 pedldc de Autorizagao de Fundonamento para osestabeladmentos de Farmadas e Drogarias, em conformidade com o anexo destaResoiugao.

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0018-67 - AUTORIZ/MS:
2200003
ENDERECO: ROD. ROBERTO MOREIRA, KM 4 -MUNiClPiO: PAULIN1A - UF: SP- EXPED1ENTE: 2313907/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Lfquidos
Cdog&nicas Medidnels: Lrquidos Criogenicos Medicinais

EMPRESA: White Martins Gases Industrials Ltda
AUTORIZ/MS: 2200001
ENDERECO: RUA BHNEDITO GONCALVES 2320 B -
MUNiClPiO: DIVINOPCLIS - UF: MG - EXPEDIENTS: 0601287/18-6
CERTIFICADO DE SOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Lfquidos
Criogenicos Medicinais: Lfquidos Criogenicos Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: LABESFAL LABORATORIO ALMIRO S.A.
ENDERECO: ZONA INDUSTRIAL DO LAGEDO, SANTIAGO DE BESTEiROS, 34S5-157. - PAIS:
PORTUGAL - CODIGO ONICO: A.0338
EMPRESA SOLICJTANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324.221/0001-04
AUTORIZ/MS; 1000410 - EXPEDiENTE(s): 0391103/18-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: ProdutosestSreJs (Penicilfnicos): Pos com Preparagao Asseptica
Produtos estereis (Cefalosporfnicos): Pos com Preparagao Asseptica

Art. 22 Esta Resoiugao entra em vigor na data de sua publicagao.
ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM

ANEXO

EMPRESA: FARMACiA GfSMALIA VALENTINO LTDA
ENDERECO: RUA P, QD 16, 3^ ETAPA, N2 5,U B
BA1RRO: CASTELO BRANCO CEP: 41320795 - SALVADOR/BA
CNPJ: 26.062.515/0001-00
PROCESSO: 25351.770987/2018-10
MOTJVO DO INDEFERIMENTO: Nao apresentagao do Documento de instruCsio/Licengaatusiizado, emitido peio Orgao Sanitarlo competente, contrariando 0 Art 6s panSgrafounico, da Resoiugao RDC n° 17/2013.
EMPRESA: IVONS DROGARiA CENTRAL LTDA ME
ENDERECO: RUA VISCONDE DE INHAUMA 935
BAIRRO: BOA VISTA CEP: 095713S0 - SAD CAETANO DO SUL/SP
CNPJ: 08.919.914/0001-62
PROCESSO: 25351.790435/2018-10
MOTiVO DO INDEFER1MENTO: A empresa ja possui autorizagao vigente, n3 7.06338-2,contrariando o disposto na RDC n3 222/2006, Resoiugao RDC n9 17/2013 e Lei 9.732/99.
EMPRESA: DROGARIA MUNiZ RAMOS LTDA
ENDERECO: AV6NIDA PEDRO TAQUES, 404
BAIRRO: ZONA 07 CEP: 87030000 - MARINGA/PR
CNPJ: 31.69S.019/0001-87
PROCESSO: 25351.790483/2013-16
MOTIVO DO INDEFERiMENTO:Nao apresentagSo do RelatdrJo de inspegao/Licenga emitidopek> Orgao Sanitario competente, contrariando o Art. 6“ da Resoiugao RDC nc 17/2013

CNPJ: 35.820.448/0043-95 -

i

EMPRESA: DROGARiA ERICA LTOA
ENDERECO: PRAgA SAO JOAO, NTCS, LOJA 01
BAiRRO: CENTRO CEP: 351400C0 - TARUMIRiM/MG
CNPJ: 00.645.407/0001-76

documento pode ser variflcado no endarejo eletroiiico
http://wvAvJn.gov.t1r/3tjteutIcIdade.bttnl, pe!o cadigo Q53120I90B230C043

Docufr.onto assTnado drgitelmente conforme M? 2.Z0B-2 de 24/QB/2CiK, ICP
Que institui a Infraestrutura de Cliaves Pdbltcas BrasiiejVz - ICP-ErasTi. Spsil>=>



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - seSao 1 70, segunda-feira, 13 de airjiISSN 1677-7042

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTEfs}; 3520468/19-1
CERTIFICADO DE BOAS PRAnCAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Soiidos nao
estereis; Comprimidos

EMPRESA"FABRICANTE: CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR (CIM)
ENDERECO: CALLE 216 Y ESQUiNA 15, REPARTO ATABEY,PLAYA, LA HABANA - PAIS: CUBA- CODIGO 0NICO: A.01S0
EMPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LAB0RATORIO5 S.A. - CNPJ: 61.190.096/OC01-92
AUTORIZ/M5: 1000438 - EXPEDIENTE{s): 0202607/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAfAO DE MEDICAMENTOS.- Produtos estereis:
Solugoes Parenterais de Requeue Volume com Preparagao Asseptica

EMPRESA
'FXBRICANTE: 6LAND PHARMA LIMITED

ENDERE£0: SURVEY 143-148, 150 & 151, D.P.PALLY, DUNDJGAL POST, DUNDIGAL-
GAND1MAISAMMA MANDAL, MEDCRAL-MAIKAJGIRI DISTRICT, HYDERABAD - 500 043,
TELANGANA - PAIS: INDIA - CODIGO ONICO: A.0257
EMPRESA SOL1CITANTE: SANVAL COMERCIO E INDCISTRIA LTDA - CNPJ: 61.068.755/C001-
12
AUTORIZ/MS: 1007146 - EXPEDIENTEfs}; 3411942/19-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:
Solufces Parenterals de Pequeno Volume com EsterilJzaCBO Terminal

RESOLUCAO-RE NS 1.024,OE 3 DE ABRIL DE 2020

RESOtUCAO-RE N2 1.027,DE 8 DE ABRIL 06 2020

0 Gerente-Geral de Inspegao e FiscalizacSo Sanitaria, no uso
que Ihe confers o art.171, aliado ao art. 54,I, §l̂'do Regimento Interne aprovado
Resolugao da Diretoria Colegiada - PvDC n~ 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisltos de Boas Praticas de Fabricagao
preconizados err iegislagao vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. is Conceder a(s) empresa(s) constanta(s) no anexo,a Certificag§o de Boas
Praticas de Fabricagao de Medicamentos.

Art. 2S A presente Certificagao tem validade de 02 (dots) anos a partlr da sua

Art. 3s Esta Resolugao antra em vigor na data de sua pubIic2gSo.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ibtii

publicagao.

ANEXO

Fabricante: Genentech, Inc.
Enderego:1000 New Horizons Way, Vacaville, CA SSS88
Pafs: Estados Unidos da America
Solicitante: Institute de Tecnoiogia do Parana. CNPJ: 77.964.393/0001-88
Autorizagao de Funcionamento: 1.00.960-5 Expediente(s): 2041502/19-3
Certtficado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
Insumos farmaceuticos ativos bioldgicos: trastuzumabe.O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribulcbes

que Ihe confere o art, 171, aliado ao art. 54,1, § is do Regimento Interne aprovado pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisites de Boas Praticas de Oistribuigao
e/ou Armazenagern preconizados em Iegislagao vigente, para a dres de Medicamentos,
resolve:

Fabricante: GSK Vaccines GmbH
Enderego: Emll-von-Behrmg Str. 76 und 79,35041, Marburg
Pafs: Alemanha
Solicitante: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.CNPJ: 33.247.743/0001-10
Autorizagao de Funcionamento; 1.00.107-1Expediente(s): 1829141/19-4
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao do Medicamentos:
Insumos farmaceutlcos ativos bioldgicos: toxoids difterico e tcxcide tetanico.

Art.I5 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO,a Certificagao de Boas
Praticas de Distribulgao e/ou Armazenagern de Medicamentos.

Art. 2? A presente Certificagao tete validade de 2 (dois) anos a partlr da sua
publicagao. Fabricante: Janssen Science Ireland UC

Endereco: Barnahely, Ringaskiddy, Cork
Pais: Irlanda
Solicitante: Janssen-Cilag Farmaceutica Ltda. CNPJ: 51780468/0001-87
Autorizagao de Funcionamento: 1.01.236-1Expediente(s): 1996052/19-5Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
Insumos farmaceuticos ativos bioldgicos: dsratumumabe, gollmumabe, gusslcurnabe,
siltuximabe e ustequinumabe.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

EMPRESA: MERCK SHARP & D0HME FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ; 45.987.013/0006-49 -AUTORIZ/MS:1000290 - AE: 1229741
ENDERECO: AVENJDA TANNER DE MELO, 0, QD IQ, LT 4, GALPAO AMUNldPIO: APARECIDA DE GOJANIA - UF: GO - EXPEDIENTS 21052S0/19-0CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
cMPRESA:'$

**
&

*
B DISTRIBUIDORA £ IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME - CNPJ:

19.308.719/0001-12 - AUTORIZ/MS: 1151952 - AE: 1186607
ENDERECO: Av. SAVIO COTA DE ALMEIDA GAMA 225 U 3MUNIcfPIO: VOLTA REDONQA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0950580/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DfSTRlBUI£AO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUfAO-RE Ns 1.026, DE 8 DE ABRIL DE 2020

Fabrlcante: Roche Singapore Technical Operations Pte Ltd
Enderego: 10 Tuas Bay Link,Singapore 637394
Pafs: Cingapura
Solicitante: institute de Tecnoiogia do Parana. CNPJ: 77.964.393/0001-88
Autorizagao de Funcionamento:L00.950-5 Expedientefs): 2033690/19-9
Certtficado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
Insumos farmaceuticos ativos bioldgicos: trastuzumabe.

RESOLD?AO-RE N9 1.Q33, DE 8 DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Inspeglo e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigdes
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art 54, i, § is do Regimento Interno aprovado pela
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC na 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. is Adotar a(s) medidafs} praventiva(s) constanta(s) no ANEXO.
Art. 2S Esta Resolugao entra em vigor na data de sua pubftcagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOEvlES

ANEXO
1. Empresa:Desconhecida - CNPJ; Desconhecido
Produto - (Lote): AlCOOL GEL 70 5« MARCA VOG‘JE{Todos);
Tipo de Produto: Cosmetic©
Expediente ns:1C49244/20-5
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENT1VA- Agoes de Fiscalizagao em Vigiiancia SanitariaAgoes de fiscalizagao: Apreensao
Proibigao - Comerdalizacao, DIstribuigao, Fabricagao, Manipulagao, Propaganda,UsoMotivagao: Considerando que a empresa de CNPJ: 05.467.152/0001-12, desconheca afabricagao do produto Alcool Gel 70 %, da Marca VOGUE, comercializado sem registro,utilbando na rotulagem do produto dados cadastrais junto a ANVISA, Fabricado por: CNPJ05.467.152/0001-12, industria Brasileira, Res. Anvisa 343/OS, Farm. Resp: CRFSP 39.950,Auto Func. MS. 2.04.2043.4, SAC 4199643-7606.
2. Empresa: ALEXANDRE MIAN - CNPJ: 05017103000
Produto - (Lote): ALCOOL GFt 70% HIGSENIZADOR DE MAOS(TODOS);
Tipo de Produto: Cosmetico
Expediente n?: 1036496/20-0
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENT1VA- Agoes de Fiscalizagao em Vigiiancia SanitariaAgoes de fiscalizagao:Protbig§o - Comerdalizagao,DIstribuigao, Fabricagao,Propaganda,UsoRecolhlmento
Motivator Considerai^do a comerdalizagao e fabricagao do produto sem registro porempresa sem autorizagao para a fabricagao de cosmeticos Infringino’o os arts. 22 e 12 daLei 6360, de 23 da setembro de 1976 a tendo em vista o prevlsto nos arts 6?,7s e incisoI do art. 67 ds Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atriburgQes
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § Is do Regimento Interno aprovado
pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisites de Boas Preitlcas de Fabricagao
preconizados em legisiacao vigente, para a irea de Insumos Farmaceuticos, resolve:

Art. is Conceder a(s) empresa(s) constarrtefs) no anexo, a Certtficagao de
Boas Praticas de Fabricagao de Insumos Farmac§uticos.

Art. 22 A presente Certificagao tern validade de 02 (dois) anos a partlr da
sua publicagao.

Art. 32 Esta Resolugao entra em vigor ns data de sua publicagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

Fabricante: Alembic Pharmaceuticals Limited - Unit I
Enderego: P.O, Tajpura, Tsl. Halol, Panelav, District Panchmahal, Gujarat State, 389
350.
Pafs: India
Solicitante: Prati, Donaduzzi & Cia Ltda CNPJ; 73,855.533/0001-66
Autorizagao de Funcionamento: 1.02.568-5 Expedienta(s): 0683010/20-4
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Insumos Farmaceuticos Ativos:
insumo farmaceutico ativo obtido por semissfntese:
claritromlclna (etapas de sfntese qufmlca).

Fabricante: Glaxo Operations UK Ltd. trading as Glaxo Wellcome Operations
Enderego: North Lonsdale Road, U[version, Cumbria, LA12 90R
Pafs; Reino Unldo
Solicitante: GlaxoSmithKline Brasil Ltda. CNPJ: 33.247.743/0001-10
Autorizagao de Funcionamento: 1.00.107-1 Expediente(s): 2Q05510/19-2Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Insumos Farmacluticos Ativos:
Insumo farmacSutico ativo obtido por semissfntese (ciasse cefalosporiniccs):
Ceftazidima pentaidratada (etapas de sfntese qufmica e esterilizagao) O Gerente-Geral de inspegao e Fiscalizagao Sanitaria Substitute, no uso dasatribuigbes que Ihe confere o art. 171, aliado ao art- 54, I, § is do Regimento Internaaprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de2018,
Empresa: Mfcrobiologica Qufmica e Farmaceutica Ltda. CNPJ; 27.191.121/0001-14Enderego: RUB Doutor Nicanor 238, Inhadma
Municipio; Rio de Janeiro UF: RJ
Autorizagao de Funcionamento: 1.01.817-9 E:<pedlente(s): 2206569/19-5
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Insumos Farmaceuticos Ativos:
insumo(s) farmac§utico(s) ativo(s) obtldo(s) por sfntese qufmica:
azatioprina, mercaptopurins, tatidomida, tioguanina, entecavir e sofosbuvir.

Considerando o cumprimento dos requisites de Boas Praticas de Fabricagaopreconizados em legislagao vigente, para a area de Medicamentos, resolve:
Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constente(s) no ANEXO, a Certificagao de BoasPraticas de Fabricagao de Medicamentos.
Art. 22 A presente Certificagao terti validade de 2 (dois) anos a partir da SUBpublicsgSo.
Art, 32 Esta Resolugao entra em 'rigor na data de sua publicagao.Fabricante: Neuland Laboratories Ltd. - Unit ii

Enderego: Plot N2 92, 93, 94, 257, 258, 259, Ida, PashamyJaram, Isrtapur, PatancheruMandal - Sangareddy District - Telangana - 502 319
Pafs: fndia
Solicitante: Prati Donaduz2l & Cia Ltda. CNPJ; 73.856.593/0001-65
AutorizagSo de Funcionamento: 1.02.563-5 Expediente(s): 0152593/20-9
Certificado de Boas Praticas ds Fabricagao de Insumos FarmscSutrcos Ativos:
insumo farmaceutico ativo obtido por sfntese qufmica: cloridrato de ciprofloxacin0monoidratado.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

ENDEREGO: RUA CORONEL LUIZ TENORIO DE BRITO, N2. 90
MUNICIPIO: EMBU-GUA£U - UF: SP - EXPEDIENTE: 2144867/19-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:Pos com Preparagao AssepticaFabricante: Zhejiang Charioteer Pharmaceutical Co., Ltd.

Endereco: Tongyuanxi, Da2han, Xianjg, Zhejiang Province - 317321
Pafs; Republica Popular da China
Solicitante: Quantiq Distributors Ltda. CNPJ: 62.227.503/0001-29
Airtorizagao de Fundonamento: 1.06.330-4 Expediente: 2S10284/19-3
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de insumos Farmaceuticos Ativos:
Insumo farmaceutico ativo obtido por sfntese qufmica: adclovlr

ENDERECO: RUA CORONEL LU12 TENORIO DE BRiTO, NA 90MUNICIPIO: EM5U-GUACU - UF: SP - EXPEDIENTE: 2144374/19-4CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Soiidos nao estereis:Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pos

m Este documento pode ser vedfiesdp no erdefe^o eletrSnico
h«p;//vAsnv.m.gov.bf/sijtefiticidadgLhtmL pelo cddtgo OSIS201CC4i3C<a?l’ 71 Dacumento ssslnadc dfsitalmenta confow.e MH n- 2.Z0D-2 de 2<?J03/2G01, ]QPque initltlii a l.afrae«rjt(ira da Cha’«5 Piiblicas Brasileira - ICP-Bresil. 5fasil
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GERLNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUC&O-RE N2 2.243, DE 12 DE JULHO DE 2020

1.8326.0461.001-135 Meses
(10,0 + 10,0) MG COM REV CT Bl AL Al X 30
1.8326.0461-002-136 Meses
(20,0 + 10,0) MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.8326.0461.003-8 36 Meses
(40,0 + 10,0) MG COM REV CT BL AL AL X 3C

4- DIRETORIA
GERENCiA-GERAL DE (NSPECAO E FISCALIZAgAo SANITARIA

RESOLUCAO-RE N2 2.216, DE 12 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Gerai de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que ihe confers o art.171, aliado ao arc. 54,I,§ 12 do Regimento Interno aprovado pala
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n" 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Artl9 Adotar a{s) medida{s) pravantiva(s) constants(s) no ANEXO.
Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

RONALDC LUCIO PONCIANO GOMES

O Gerente-Gerai de Medicamentos e Produtos Biologlcos,no uso das atribuigoes
que Ihe confere o art 130, aliado ao art. 54,l, §l5 do Regimento Interno aprovado pela
ResolufaO de Diretoria Colegiada - RDC n9 255, de 10 de dezembro de 201S, resolve:

Art. Is Defer!r petigoes relacionadas a 6erencia-Geral de Medicamentos,
conforms anexo.

Art. 2s Esta Resolugao entra em vigor na dat3 de sua publicagao.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE
NOMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DA PETICAO

EM$ S/A - 57.507.378/0003-65
Propionato de Fluticasona
44/2020
2S351.00S291/20I9-91 0003129/19-9
10750 - ENSAIOS CLiNICOS - Anuencia em processo do Dossie de Desenvolvtmento CiEnico
de Medicamento (DDCM) - Slntetlco
25351.136071/2019-17 0207149/19-5
10482 - ENSAiOS ClfNiCOS - Anuencia em Processo de Pesquisa Cifntca - Medicamentos
Sint£tlco$

ANEXO

Empresa: EXCIUSIVA IND. E COM. DE PRODUTOS SANEAN7ES LTDA
DESCONHECIDO
Produto - (Lots): TODOS(TODOS);
Tipo de Produto: Saneantes
Expediente n9:2062973/20-7
Assunto: 70351- MED(DA PREVENTIVA- Agoes de Fiscalizagao em Vtgtjancia Sanitaria
Acoas de fiscalizagao: Apreensao, Proibigao - Comerciali2agao, Distribuigao, Fabricagao,
Propaganda, Uso
MotivagSo; Considerando a comerclalizaceo, exposlgao a venda, fabricagao do produto sem
registro por empresa sem autorizagao de fundonamento para a fabricagao infring!ndo os
arts. 22 e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 a tendo em vista o previsto nos arts
6s,7- e Indso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

RESOLUCAO-RE N2 2.217, DE 12 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Gerai de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, i, §l2 do Regimento Interno aprovado peia
Resolugao de Diretoria Coieglada - RDC n° 255,de 10 de de2embro de 2018,resolve:

Art.I9 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 2S Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publrcagSo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

CNPJ:

AMGEN 8IOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. - 18.774.815/0001-93
AMG 510
33/2019
25351.170029/2020-51 0737032/20-6
10B18 - ENSAIOS ClfNiCOS - Modificagao de DDCM - Incluslo de protocolo de ensaio
clfnico n§o previsto no piano inicial de desenvolvimento

MERCK S/A - 33.069.212/0001-84
M7824
38/2019
25351393611/2018-79 3422538/19-2
10320 - ENSAIOS ClfNiCOS - Modificagao de DDCM - Alterscac que potertctaimente gera
Impacto na qualldade ou seguranga do produto sob snvestigagao

RESOLUCAO-RE N9 2.244, DEl2 DE JULHO DE 2020 ANEXO

Empresa: O.S.S. INDUSTRIA E COMERCIO 1MPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - CNPJ:
05678757000233
Produto - (Lote): GEL HIGIENIZANTE PARA AS MAOS MARCA ALCOOSS OSS (DA644-14);
Tipc de Produto: Cosrnetico
Expediente n2: 2C89312/20-4
Assunto: 7G351 - MED!DA PREVENTIVA- Agoes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria
Agoes de fiscaiizagao: Apreensao
Proibigao - Distribuigao, Fabricagio, Propaganda, Uso,RecoShimento
Wiotfvagao: Considerado o resultado irtsatisfatorlo no ensaio de teor de alcool etilico
comprovado no Laudo de Analise Fiscal Inicial 1553.1P.Q/2020, emltldo pslo iNCQS para o
lote DAS44-14, data de fabricagao 05/2020 e data da vafidade 05/2022 e tendo ern vista
que a empresa nao possui AF£ para a fabricagao de cosmetieos em dasacordo com § Onico
do Art. 2 da RDC n® 350/2020, determinando a proibigao de fabricar o produto com
recolhlmento de todos os lotes e ainda o previsto nos arts 62, 72 e inciso I do art. 67 da
Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

O Gerente-Gerai de Medicamentos e Produtos Biologlcos,no uso das atribuigoes
que ihe confere o art.130, aliado ao art, 54, l, §l2 do Regimento Interne aprovado pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. is indefertr peticoes relacionadas a Ger&ncia-Gerai de Medicamentos,
conforms anexo.

Art. 29 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

EMPRESA: EMS S/A CNPJ: 57.507.37S/0003-65
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL: Linagiiptina + DaDagl'rfozina propanodlol
NLIMERO DE PROCESSO: 25351.806247/2018-11 EXPEDIENTE: 11329S3/18-1
ASSUNTO DE PETICAO: 10750 - ENSAIOS ClfNiCOS - Anuencia em processo do Dossie de
Desenvolvimento Clfnico de Medicamento (DDCM) - Sintetico
N0MERO DE PROCESSO: 25351.8S2436/2018-65 EXPEDIENTE: 1202991/18-2
ASSUNTO D£ PETICAO: 104S2 - ENSAIOS CLfNICOS - AnuSncta em Processo de Pesquisa
Clmica - Medicamentos Sinteticos

RESOLUCAO-RE N2 2.245, DEl2 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Gerai de Medicamentos e Produtos Bioiogicos, no uso das
atribuigoes que Ihe confere o art, 130, aliado ao art. 54, I, §l2 do Regimento interno
aprovado pela Resoluggo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de1C de dezembro de 2018,
resolve:

ISjSSlSSSg
Art.I9 Autorizar a irnplernentagao das petigoes relacionadas a Gerencta-Garal

de Medicamentos por decurso de prazo (art. 36, Reso)ug§o de Dlretria Colegiada - RDC
09/2015), conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugao entra em vigor ns data de sua pubjicagao.
AL6SSANDRA PAIX^O DIAS

RESOLUCAO-RE N2 2.227, DE is DE JULHO DE 2020

C Gerente-Gerai de InspegSo e Fiscaiizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que ihe confere o art. 171, aliado ao art.54, §l2 do Regimanto Interno aprovado pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o ciiniprimento dos requlsitos dispostos no art. 8 9 da Resolugao
de Diretoria Colegiada -RDC n9 346, de 13 de margo de 2020, resolve:

Artl9 Conceder a empresa constants no anexo a Certificacao de Boas Praticas
de Fabricagao de Produtos para Satide.

Art. 22 A presente certificagSo tera validade durante a vsgencia da Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC 346/2020.

Art. 35 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua pubiicag^o.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

Fabricante: Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd.
Ertdereco:10th Floor, Administration Building, No.519,XingGuo RD., Yuhang Economic and
Technological Development Zone, Hangzhou, Zhejiang, 31118S - China
Solicitante: Endo-Master Com4rcio da Equipamentos Opticos e Cientifjcos Ltda - EPP CNPJ:
05.785.287/0001-26
Autorlzagao de Funcicnamento: 8,05.334-2 Expediente: 1665216/20-8
Certtficado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude:
Produtos para diagnostfeo de uso in vitro da dasse III - Emergenda COVID-19

RESOLUpAO-RE W 2.238, DEl2 DE JULHO DE 2020

GUSTAVO MENDES UMA SANTOS

ANEXO

EMPRESA:NOVARTIS BIOCIENClAS S.A CNPJ:56.994.502/0001-30
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL: Alpalisibe
CE: 44/2016
NUMERO DE PROCESSO: 25351.188879/2020-13 EXPEDIENTE: 0804415/20-5
ASSUNTO DE PETICAO: 10818 - ENSAIOS CLfNICOS - ModificagSo de DDCM - Inclusao de
protocolo ds ensaio clfnico naa previsto no piano inicial de desenvolvimento

RESOLUCAO-RE N2 2.246, DEl2 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Gerai de Medicamentos Produtos Biologlcos, no uso das
atribuigoes que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, i, § 1- do Regimento Interno
aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n9 255,de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art.I9 Deferir petigdes relacionadas a Gerencia-Gera! de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta ResolugSo entra em vigor na data de sua publkagao.
GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINC!P!0(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINC1P1Q(S) ATIVO(S)

SANOFJ MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10S885950010S2
rosuvastatina calcica + E2ETIMIBA
21NPASS* EZE 25351.726068/2017-10 07/2030
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSOClAgAO NO PAf5 2316827/17-1

!

A Gerente-Gerai de Inspegao e Fiscaiizagao Sanitaria Substituta, no uso das
atribulgdes que ihe confere o art. 173* aliado ao art. 54, ), §l2 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprlmento dos requlsitos dispostos no art. 35 da Resolug§o
de Diretoria Colegiada - RDC r.2 346, ds 13 de margo de 2020, resolve:

Art.I2 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagao de Boas
Praticas de Fabricagao de Medicamentos.

1̂=1% Site dotumanto Dode $ef veriflcado nc endei-ajo etettfnfco
http:/Avww,in.gov.hr/autenticidade.htinl,pelo cidlgo CS152O2QO7O2OD06C

60 Documento assinado di“iKlmente conforme MP n® 2^00-2 de 24/0S/20M, KCPcua itistrtol e Infraestrutura de Cliaves Piiblicas flrasiieira - ICP-Brasii. Sp5'6
0==»



10N° DO PROTOCOLO {Uso da Junta Comercial)& Ministerio da Economia
Secretaria de Governo Digitalft: Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragao

mp Secretaria de Estado de Fazenda de Minas Gerais
4

V'v •

N° de Matrfcula do Agente
Auxlliar do Comereio

Codigo da Natureza
Jurfdica

NIRE (da sede ou filial,quando a
sede for em outra UF)

206231202284081
1 - REQUERIMENTO

ILMO(A). SR.(A) PRESIDENTE DA Junta Comercial do Estado de Minas Gerais
MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA.Nome:
(da Empresa ou do Agente Auxifiar do Comercio)

N° FCN/REMP
requer a V.S3 o deferimento do seguinte ato:

N° DE CODIGO CODIGO DO
VIAS DO ATO EVENTO QTDE DESCRICAO DO ATO / EVENTO MGP2000202376

| 002 ALTERACAO1

ALTERACAO DE NOME EMPRESARIAL020 1

Representante Legal da Empresa / Agente Auxiiiar do Comercio:
Nome:

VESPASIANO
Local

Assinatura:
Telefone de Contato:11 Maio 2020

Data
2 - USO DA JUNTA COMERCIAL
| |DECISAO SINGULAR | [ DECISAO COLEGIADA
Nome(s)Empresarial(ais) igual(ais) ou semelhante(s):

SIM | |SIM Processo em Ordem
A decisao

/ /
Data

| |NAQ | |NAO/ / / /
ResponsavelResponsavelData Data Responsavel

DECISAO SINGULAR
Processo em exigencia. (Vide despacho em folha anexa)
Processo deferido. Publique-se e arquive-se.
Processo indeferido. Publique-se.

2a Exigencia 33 Exigencia 4a Exigencia 5a Exlg§ncla

/ /
Data ResponsavelDECISAO COLEGIADA

Processo em exigencia. (Vide despacho em folha anexa)
Processo deferido. Publique-se e arquive-se.
Processo indeferido. Publique-se.

2a Exigencia 3a Exigencia 4a Exigencia 5a Exigencia

/ /
Data Vogal Vogal Vogal

Presidents da Turma
OBSERVAQOES

Junta Comercial do Estado de Minas GeraisgggpCertifico registro sob o n° 7831294 em 12/05/2020 da Empresa MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA., Nire 31202284081 eprotocolo 202619737 - 11/05/2020.Autenticagao: 5F8376236F9E90E176E3A0975D1ED2C1EE93C6E8. Marinely de Paula Bomfim -Geral. Para validar este documento, acesse http://www.jucemg.mg.gov.br e inform© n° do protocolo 20/261.973-7 e o codigo de seguranca KL8f Estacopia foi autenticada digitalmente e assinada em 12/05/2020 por Marinely de Paula Bomfim Secretaria-GeraI.
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/ i e .0 Gerente-Geral de InspegSo e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuifSes /que Ihe confere o art 171,aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento interno aprovado pela
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC nD 25S, de 10 de dezembro de 2018, Xconsiderando a necessidade de alteragao na Certificagao de Boas Praticas der

RESOLUCAO-RE N2 Z6S, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

Fabricate, resolve:
Art 12 Alterar a razao social da empress fabricante na certificagao da empress

Vascular Solutions Inc, solidtada peia empresa Line life Cardiovascular Comercio deProdutos Medicos e Hospitalares Ltda, CNPJ n.2 01.lS7.83S/0001-46, publlcada pela
Resolugao-RE n2 2.653, de IS de setembro de 2019,no Diario OficiaJ da Uniao n2 184, de
23 de setembro de 2019, Segao 1, pag. 75, e em Suplemento da Segio 1, pag. 81, deVascular Solutions Inc,para Vascular Solutions LLC, conforme expedientes ns 0107622/19-1e 2510160/19-2.

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC
ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS (ILJ 61109 - PAIS; ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CtiDlGO tiNICO: A.0033
EMPRESA SCLIDTANTE: LABORAT6RIOS PFIZER LTDA - CNPJ: 46.070-858/0036-99
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDlENTE(s): 1923473/19-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Soiidos n§0 estereis(Embalagem prim^rla; Embalagem secundaria): Capsulas Moles
EMPRESA FABRTCANTE: HETERO LABS LIMITED
ENDERECO: UNIT 111, 22 - 110, INDUSTRIAL DEVELOPMENT AREA,JEED1METLA, HYDERABAD,TELANGANA - PAlS: fNDlA - CODIGO tiNICO: A.038S
EMPRESA SOLICITANTE: Cambsr FarmaceUtica Ltda - CNPJ: 24.633.934/0001-29
AUTORI2/MS: 1165077 - EXPEDIENTE(s): 0363962/19-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDlCAMENTOS: Liquidos naoestereis: Solugoes

EMPRESA
'FABSCANTETPATHEON PHARMACEUTICALS INC

ENDERECO: 2110 EAST GALBRAITH ROAD, CINCINNATI, OHIO (OH) 45237 - PAfS: ESTADOSUNIDOS DA AMERICA - CtiDlGO UNICO: A.0480
EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60318.797/0001-00AUTORIZ/MS: 1016281 - EXP£QlENTE{s): 1023130/19-7CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDlCAMENTOS: Soiidos nao estereis(Grsnei): Capsulas;Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH &. CO. KG
ENDERECO: EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 88085 LANGENARGEN - PALS: ALEMANHA - C6DIGOCiNlCO:A.Q626
EMPRESA SOLiClTANTE: UC8 BIOPHARMA LTDA. - CNPJ: 54.711.500/0001-14AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPED!ENTE(s): 1929090/19-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDlCAMENTOS: Produtos estereis(Granei): Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

EMPRESA FABRICANTE7 HETERO LABS LIMITED
ENDERECO:UNIT III, 22 - 110, INDUSTRIAL DEVELOPMENT AREA, JEED1METLA, HYDERABAD,TELANGANA - PAIS: INDIA - CiflDJGO UNICO:A.0388
EMPRESA SOLICITANTE: Camber FarmaceUtica Ltda - CNPJ: 24.633.934/0001-29AUTORIZ/MS: 1165077 - EXPEDlENTEfs): 0S53980/19-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDlCAMENTOS:Solldos nao estereis:Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na dat3 de sua publicagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

RESOLUCAO-RE N2 269,DE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao a Fisca!izag2o Sanitaria, no uso das atribuigoas
que !he confere o art. 171, aliado ao art. 54,I, § 1- do Regimento Interno aprovado pelaResolugao da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de ID de dezembro de 2018,constderando o dascumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricatepreconizados em legislagao vigente, para a area de Produtos para Saude, resolve:

Art. Is Canceiar a Certiftcsgao de Boas Praticas de Fabricagao da empresa MBindustria Cirtirgica LTDA,publicada pefa Resolugao-RE n2 1.849, de 11de julho de 2019, noDî rto Oficial da Uniao n2. 134, de 15 de julho de 2019, Segao 1, p3g. 133, e emSuplemento da SecSo 1, pag. 22, conforme expedients n2 0047734/20-6.Art. 2s Esta Resolugao entra em vigor na data de sua pubiicag'do.
RONALDO LUCiC PONCIANO GOMES

RESOLUCAO-RE NS 270, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral de inspegao e Fiscalfcagao Sanitaria, no uso das atribuigoesque ihe confere o art.171, aliado ao art. 54,I, §l2 do Regimento Interno aprovado pelaResolugSo da Diretoria Colegiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018,considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de DIsiribuicaoe Armazenagem, ou o descumprimento dos procedimsntos ds petigoes submetidas aanalise, preconizados em legislacao vigente, resolve:
Art.I2 lndeferir o Pedido de Certificagao de Boas Praticas de Distribuigao eArmazenagem de Produtos para Satide da empresa constants no anexo.Art 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

Empresa: Emenalli Medical Ltda - EPP CNPJ:13.694.C36/0001-64Enderego: Rua Diamante ns 473, Arvoredo 22 Segao,Contagem - MG CEP: 32113-000Autorizagao de Fundonamento: 3.15.33S-3 Expedients: 18S8153/17-0Motivo: Em̂ atendimento ao art. 11 da Resolugao de Diretoria CoJegTada - RDC n»204/2005,n§o apresentagao de Formulario de Petigao espedfico para Certificagao de BossPraticas de Produtos pars SaOde, cdpia da publicagao da Certificagao anterior,se aplicavel.Manual da Qualidsde do estabeierimento objeto da certificagao, lista de todos os produtosdistrict;idos pelo estabelecimento objeto da certificagao, lista de todos os produtosarmazenados peio estabelecimento objeto da certificacao e leiaute do estabelecimentoobjeto da certificagao, inciuindc plants baixa do armaz^m,

RESOLUCAO-RE fi- 271, DE 29 DE JANEIRO DE 2D20

O Gerante-Gera! de Inspegao e Fiscalizaglio Sanitaria, no uso das atribuigdesque Ihe confere 0 art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1® do Regimento Interno aprovado pelaResolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro da 2018,considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas Fabricagao, ouo descumprimento dos procedimentos de perigees submetidas $ analise, preconizados emiegisiagao vigente, resolve:
Art , 1“ lndeferir 0 Pedido de Certificagao de Boas Praticas de Fabricagao deProdutos para Sadde da empresa constants no anexo.
Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagSo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

EMPRESA FABRICANTE: FARMILA-THEA FARMACEUTIO S.P.A.
ENDERECO: VIA E. FERMI, SO - 20019 SETT1MO MILANESE (Ml) - PAfS: ITALIA - CODIGOClNlCO: A.1260
EMPRESA SOLICITANTE: UNIAO QUlMiCA FARMACEUTICA NACIONAl S/A - CNPJ:60.665.981/0001-18
AUTORIZ/MS: 1004977 - EXPEDIENTS^): 1805783/19-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDlCAMENTOS: Produtos estereis:Solugoes com Preparsgao Asseptica
•“«**»••••• »*<•*EMPRESA FABRICANTE: IPR PHARMACEUTICALS, INC
ENDERECO:STATE ROAD N*188, LOT 17,SAN ISIDRO INDUSTRIAL PARK, CANOVANAS - PAIS:PORTO RICO - CdDlGO UNICO: A.0321
EMPRESA SOLICITANTE: GRONENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:10̂ 55.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDiENTE(s): 0516519/19-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS D£ FABRICACAO DE MEDlCAMENTOS:Soiidos n§o estereis(Grand): Comprimidos Revestidos

EMPRESA RABRICANTE: FRESENlUS KABI ONCOLOGY LTD.
ENDERECO: VILLAGE KISHANPURA, BADDI, TEHSIL NALAGARH DfSTT. SOLAN, HIMACHALPRADES - PAf5: INDIA - CODiGO UNICO: A.0236
EMPRESA SOLICITANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324.221/0001-04AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDIENTE(s):03S32S5/19-6CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDlCAMENTOS: Produtos estereis(Cltotoxicos): Pos LiofilTzados; Solugoes Parenterais de Pequeno Volume, com EsterilizagaoTerminal; Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica
EMPRESA: BIONOViS S.A. - COMPANHIA BRASILEIRA DE BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA -CNPJ: 12.320.079/0001-17 - AUTORIZ/MS: 1145316
ENDERECO: ALAMEDA ITAIUBA N2 388
MUNICfpIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTS: 1904631/19-6CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDlCAMENTOS: Produtos estereis(Embalagem secundaria)

ANEXO

Fabricate: Sanatmetal Ltd.
Enderego: H-3300 Eger, Falskoia Str. 5 - Hungria
Empresa Solicltante: impiamed - Implantes Especiatizados Ccm.Impor. e Expor. Ltda.CNPJ:57.146.607/0001-CO
Autorizagao de Fundonamento: 1.02475-3 Expedients;0939605/13-SLinha: Materials, dasse de risco 111, segundo requisitos da RDC 185/2001.Motivo: Em atendimento ao art. 11 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2
204/2005: nao apresentagao das agaes corretlvas para 02 (duas) nao-conformidadesoriundas da audltoria corrente, a saber: i) processo de auditoria interna e ii) contrcle deprodutos nao-conformes que requerem submissao das agues corretlvas h organizacaoauditors., conforme r.otificagao de exlgencia n2 0297434/19-7.

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

%•* l »i>« .*» > l k « >•••!«C

EMPRESA FABRICANTE: BSP PHARMACEUTICALS S.PJ\.
ENDERECO: VIA APPIA KM 65,561 (LOG LATINA SCALO) - 04013 LATINA (IT) - PAIS: ITALIA- CODIGO UNICO: A.0688
EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60318.797/0001-00AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 2621371/19-1
CERTIFiCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDlCAMENTOS: Produtos est4re!s:Pos Liofilizados; Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica
EMPRESA FABRICANTE: ATLAS PHARM
ENDERECO: INDUSTRIAL ZONE OF BERRECHID, RP NS 47,RUE G BERRECHID MOROCCO -PAfS: MARROCOS - CODIGO 0NICO;A.1239
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORY QUIM1CO - FARMACEUTICO DA AERONAUTICA -CNPJ: 00.394.429/0099-14
AUTORIZ/MS: 1012330, 7699272 - EXPEDIENTE(s): 2407814/19-3CERTIFiCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDlCAMENTOS:Soiidos n§o estereis:Comprimidos Revestidos

O Gerente-Gera! de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribyigoes queIhe confere o art.171,aliado ao art. 54, 1, §l2 do Regimento Interno aprovado pela Resolugaoda Diretoria Colegiada - RDC n* 255,da 10 de dezembro de 2018,considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de FabricagScpreconizados em iegislacso vigente,para a ares de Medicsmentos,resolve:Art.I2 Conceder a{s) empres3(s) constante(s) no anexo, a Certificagao de BoasPraticas da Fabricagao de Medicamentos.
publicagao.

Art. 2s A presents Certificagao tem valtdade de 2 (dois) anos a partir da sua
Art. 3a Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante:Closed JointStock Company BIOCADEnderego:Lit. A,34SvyaziStreet,Strelna,The PetrobvortsovyDistrict,Saint Petersburg,198515Pais: Rdssia
Solidtante: BiocadBrazl! FarmaceUtica Ltda. CNPJ:15.700.887/0001-06Autorizagao de Fundonamento: G10.840-B Expediente(s):1940110/19-8Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:Insumos farmaceuticos ativos bioiogicos;bevacizumabe, rituximabe e trastuzumabe.
Fabricante:Lifecore Biomedical, LLC
Enderego:3515 Lyman Boulevard Chaska,Minnesota (MN)5531SPafe:Estados Unidos da America -
Solidtante:EMS Sigma Pharma Ltds CNPJ:00.923.140/0001-31Autorizagao de Fundonamento:1.03.569-5 Expediente(s):1929078/19-1Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:Insumos farmaceutfcos ativos bioiogicos: hialuronato de sodio.

RESOLUCAO-RE N- 267, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral da Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atrfbuigbesque (he confere o art,171, aliado ao art. 54,i, §l2 do Regimento Interno aprovado pelaResolugao ds Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,considerando a necessidade de alteracio na Certificagao de Boas Praticas deFabricagao em razao de transference de titularidade, conforme a Resolugao de DiretoriaColegiada - RDC n2 102, de 24 de agosto de 2016, resolve:
Art.I2 ASterar a empresa solidtante na certificagao da empresa Sanofi-AventisFarmsceutica Ltda, publicada peia Reso!u;ao-RE n2 366, de 3 de fevareiro de 2019, noDiario Ofidal da Uniao n2. 29, de 11 ds fevereiro de 2019, SegSo 1, pag. 241, e emSuplemento da Segao 1, pags. 35 e 36, CNPJ n2 02.585.377/0001-57, para Sanofi MedleyFarmac&utlca Ltda.,CNPJ n2 10.588.595/0010-92,conforme expedientes n2 0473656/18-7 e05S1119/19-4.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

99Erie iJocomento pods scr veiitjcada no enderese aietronlco
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MINISTERIO DASAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO
Emitido por Renovagao Automatica prevista na RDC 39/2013

A Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuigoes certifica que a empresa abaixo e periodicamenteinspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricacao dadas pelalegislacao brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendagoes da Organizacao Mundial de Saude.

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12

SANTA MARIA Distrito Federal

BRASIL

Linha(s) de Produgao:

1) Lfquidos nao estereis: Colutorios; Elixires;Emulsoes; Oleos; Solugoes; Suspensoes;Xaropes

Valldo at§:16/11/2022

Publicado no Diario Oficial da Uniao por meio da Resolugao - RE n.°: 4.592, na data de: 16/11/2020
Soiicttado por: UNIAO QUfMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, CNPJ: 60.665.981/0007-03

Documento emitido eletronicamente as: 08:54:46 do dia 16/11/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)

Codigo de controle do comprovante: FH54.62CY.75NL4F5D.839W.7LOW.LJT1.W09A.RJNF.DTVU

Verlfique a autenticidade deste documento no enderego: http://www9.anvisa.gov.br/Petidonamento/validarcertificadoBPF_BPDA/
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ZT-/ J 2RESOLUCAO-RE N 2 4.610, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

0 Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoescue Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 5, § is do Regimento Interne aprovado pelaResolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 2SS, de 10 de dezembro de 2013,
Considerando o cumprimento dos raquisitos dispostos no art. 43, da Resolugaode Diretoria Colegiada - RDC ns 39, ds 14 da agosto de 2013, resolve:
Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constants(s) no AN £XO, a Certificate da SoasPraticas de DistribuigSo e/ou Armazenamento por meio de sua renovacao automatics.Art. 22 A presente Certificagao tern validade de 2 (dois) anos a partir da sua
Art. 39 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

RONALDO LUCIO PONQANO GOMES

RESOLUCAO-RE N2 4.591, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

Q Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes queihe confere o art.171, aliado ao art.54, t, § IS do Regimento Interno sprovado pala Resolugaode Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018,
Considerando o cumprimento dos raquisitos dispostos no art. 3® da ResoiugSo deDiretoria Colegiada - RDC n9 346, de13 de rnargo de 2020, resolver
Art. ie Conceder ${s) Ernpresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagao de BoasPrfrtlcas de Fabricacao de Medicamentos.
Art. 29 A presente Certificagao tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
Art. 3g Esta Resolugao entra em vigor na data de sua pubiicsgSo.

RONALDO LUCiO PONCIANO GOMES

publicagao.publicagao.

ANEXO ANEXO
Fabricante: Kobe API Plant, JCR Pharmaceuticals Co., Ltd. EMPRESA: ESPEC1FARMA COMESCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDAEnderego: 2-2-10 Mu rota ni, Nishi-Ku, Kobe, Hyogo,651-2241 EP? - CNPJ: 00.085.822/0001-12 - AUTORIZ/MS: 1055441 - AE:1212227Pais:Japao Codigo Onico: A.1453

, ENDERE£0: Estrada da Pedra, n9 5100Soiicitante:JCR do Brasil Farrrraceuticos importagao e Exportacao Ltda.CNPJ:17.326.920/0001-; j MUNICfpIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1141508/20-6CERTIFICADO DE SOAS PRATICAS DE DISTRlBUlQfo 6/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
05
Autorizagao de Funcionamentc:1.13.741-5 Expedienie(s):2383737/20-9Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
Insumos farmacSutkos ativos bioicgicos: aifapabinafuspe.

RESOLUCAO-RE N2 4.532, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

RESOLUCAO-RE NS 4.611, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020
O Gerente-Gersi de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoesque the confere o art. 171, aliado ao art. 54, i, §1® do Regimento interno aprovado pelaResolugao da Diretoria Coiegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,Considerando o cumprimento dos raquisitos dispostos no art. 43, da Resolugaode Diretoria Colegiada - RDC ns 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:
Art. I2 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagao de BoasPraticas de Fabricate por meio de sua renovagao automatics.
Art. 2s A presente Certificagao tem vaiidsde de 2 (dois) anos a partir da sua
Art 32 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

RONALDO LUC1C PONCIANO GOMES

A Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, Substituta, no uso dasatribuigoes que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § l9 do Regimento Internoaprovado peia ResolugSo de Diretoria Coiegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de2018,
Considerando o cumprimento dos raquisitos dispostos no art 43, da Resolugaode Diretoria colegiada - RDC n9 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:
Art l9 Conceder a(s) empress(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagao de BoasPraticas de Fabricacao por meio de sua renovagao automatics.
Art, 22 A presente Certificate tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua

publicagao.

publicagao.
Art. 39 Esta Resolugao entra em vigor na data da sua publicagao.

ALESSANDRA PAiXAO DIAS
ANEXO

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.373/0006-08 - AUTORIZ/MS:1C02351ENDERECO: LOT POLO DE DESENVOLVIMENTO JUSCEUNO KUBiTSCHEK TnECH, S/ N TRECHOOS CONJ 06 LOTE 06 07 08 E 09
MUNICIPIO:SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTS 1141367/20-3CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos naoestereis (Cefalosporfnicos): SuspsnsSes

EMPRESA: £MS S/A - CNPJ: 57-507.373/GG06-08 - AUTORI2/MS:10G2351ENDERECO: LOT POLO DE DESENVOLViMENTO JUSCEUNO KUBlTSCHEK TRECH, S/N TRECHO05 CONJ 06 LOTS 06 07 08 6 09MUNICfPlQ; SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTS: 1141519/20-8CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Soltdos nao estereis(Cefalosparmicos): C^psutes; Comprimidos; Comprimidos RevestidosSoiidos nao estereis (Hormonios): Comprimidos: Comprimidos Revestidos
RESOLUCAO-RE N2 4.612, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

ANEXO
EMPRESA: UNIAO QUIM1CA FAR MAC?UTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0007-03 -AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO: TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12
MUNiCJPfO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPED1ENTE: 1114494/20-8CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos naoestereis: Colutorios; Eltxlres; Emuisoes; 6leos; Solugoes; Suspensoesj Xaropes

EMPRESA: UNlAO QUIMICA FARMAC&UTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.98l/C007-03 -AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO:TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 22MUNICfPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1114386/20-1CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissolidos naoest4reis: Cremes:Gels; Pastas; Pomadas

O Gerente-Geral de InspegSo e Fiscaiissgao Sanitaria, no uso das atribulgoesque Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, !, § is do Regimento Interno aprovado pelaResolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,Considerando c cumprimento dos requisites ds Boas Praticas de Qistribuigaoe/ou Armazenagem preconizados em legfslagao vigsnte, para a area de Medicamentos,resolve:

mmmmmmmmmmmrnmmmm
m

Art. I9 Conceder a(s) empresa(s) constanteis) no ANEXO, a Certificagao de SoasPraticas de Distriburgao e/ou Arma2enagem de Medicamentos.
Art. 2fi A presente CertificagSo tera validade de 2 (dois) anos a partir da suapublicagao.
Art. 3® Esta ResolugSo enfa em vigor ns data de sua publicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA: eg hospitalar distribuidora de produtos hosoitalaras eireii -36.121.535/0001-94 - AUTORIZ/MS: 1238131
ENDERECO: RUA PADRE JULIAO URQUIZA 461MUNICIPIO: CAMPO GRANDE - UF: MS - EXPEDIENTE: 3S33394/20-4CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: SOGAMA DISTRIBUIDORA D£ PRODUTOS FARMACEUTJCOS LTDA - CNPJ:04.124.267/0001-41 - AUTORIZ/MS: 1190813 - AE: 1190844ENDERECO: RUA JOSE PERES XJMENES 78 IQJA AMUNICIPIO: CARDOSO M0REIRA - Ur: RJ - EXPEDiENTE: 0549S71/19-7CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

»»•» •»**•*»#»*!••« <*»» •»lt >.ka*<«

EMPRESA: UCB BIOPHARMA LTDA - CNPJ: 64.711.500/0003-86 - AUTCRIZ/MS: 1023619 -AE: 1036981
ENDERECO: RODOVIA ANTONIO HEIL, 4939. KM 4 PARTE ISAMUNICIPIO: iTAJAl - UF: SC - EXPEDiENTE: 093S672/18-1CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RE50LUCAO-RE N“ 4.613, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020
O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscallzagao Sanitaria, nc uso das atrlbuigoesque Ihe confere o art. 171, aliado ac art. 54, § is do Regimento Interno aprovado pelaResolugSo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,Considerando o cumprimento dos requisites de Boas Praticas de Fabricagaopreconizados em iegislagao vigente, para a 2rea de Medicamentos, resolve:Art. I9 Conceder i(s) Ernprssa(s) constants) no ANEXO, a Certificagao deBoas Praticas de Fabricagao de Medicamentos.
Art. 22 A presente Certificagao tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
Art. 29 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

mB&amssssmmamsm
ALESSANDRA PAIXAO DIAS

CNPJ:
ANEXO

EMPRESA FASRICANTE: EXCELVISION
ENDERECO: 27, RUE DE LA LOMBARDIERE, ANNONAY 07100 - PAfS: FRANCA - CODIGOGNfCO: A.0213
EMPRESA SOUCiTANTE: UNiAO QUfMlCA FARMACtUTICA NACIONAL S/A - CNPJ:60.655.981/0001-18
AUTORJZ/MS: 1004977 - EXPEDIENTE(s): 1S6783S/20-7CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS OE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:Solugces com Esterllizagao Terminal; Solugoes com Preparagao Asseptlca
EMPRESA: UNIAO QUfMJCA FARMACtUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.931/0007-03 -AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO: TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12MUNICfPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE; 1114452/20-3CERTIFiCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Soiidos nao estereis{Preparagoes blolcgicas contendc microrganismos vivos): Capsuiasj Pos
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publicagao.RESOLUCAO-RE N9 4.6CS, DE11 DE NOVEMBRO DE 2020
O Gerente-Gere! de Lnspegao e Fiscalizagao 5anit5ria, no uso das atribuigSes queIhe confere o art. 171, aliado ao art. 54,1,§ is do Regimento Interno aprovado peia Resolugaode Diretoria Coiegiada - RDC n° 255, de10 de dezembro de 2018,Considerando a necessidade de inclusao na Certificagao de Boas Praticas de

ANEXO
EMPRESA FABRICANTE: PATH EON ITALIA S.P.AENDERECO: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: ITAUA - CODIGOUNICO: A.0477
EMPRESA SOUCITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTlCA LTDA56.S9S.982/0001-C7
AUTORIZ/MS: 10C180Q - EXPEDIENTE(s): 3364614/20-2CERTiFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis(Granei): Pos Liofllizados
EMPRESA FABRICANTE; CP PHARMACEUTICALS LIMITED

Fabricacao, resolve:
Art. I9 Incluir a forma farmac§utica Solugoes Parenterais de Pequeno Volume comEsterilcagao Terminal na certificagao da ampresa ACTAVJS ITALY S.P.A. (codigo Onico:A.0013),sclidtada pala empresa AMGEN BiOTECNOLOGlA DO BRASIL LTDA-, CNPJ n£1S.774.815/0001-33, publicada pela Resolugao -RE n9 3.102, de 31de outubro de 2019, no Diario Oflclai da Unlaon2 213, de4 de novembro de 2019, Secao1, pag.166, conforme expedientes n9 0305476/19-4 e 1810976/20-1.

CNPJ:

Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
RONALDO LUCiO PONCIANO GOMES

cste documento potfe sef veilCcado no endsrsjo eletrSnieo
httjjV/w.vw.ia.eoV.br/autenticidade.htm:, pe!o cSdigo O5152OZ0m6QOli3
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RESOIU^AO-RE N2 4591,D£11DE NOVEMBRO DE 2020

0 Gerente-Gerai de Inspegao e FiscalizsgaG Sanitaria, no uso das atribuigoes que
the confers o art.171,aliado ao art.54,i,§l2 do Regimento Interno aprovado pela Resoluciio
de Diretoria Coleglada - ROC n°255,de 10 de dazembro de 2013,

Considerando o cumprimento dos requisites dispostos no art.3“ da Resoiugao de
Diretoria Colegiada - RDC ns 346,de 13 de margo de 2020,resolve:

Art. ia Conceder &{s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certiflcagao de Boas
Praticas de Fabrtcagao de t'/ledicamentos.

Art. 29 A presents Certificagao ter3 vaiidade de 2 (dois) anos a partir da sua

Art. 32 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagSo.
RONALDO LUQO PONCIANO GOMES

RESOLUCAO-RE NS 4.610,DEIIDE NOVEMBRO DE 2020

0 Gerente-Gerai de inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que !he corrfere o art. 171, aliado ao art. 54, t, §l5 do Regimento Interno aprovado pels
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2013,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC na 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art,l2 Conceder a(s) empre$a(s) consiantefc) no ANEXO,a Certrficaglo de Boas
Praticas de DistribuigSo e/ou Armszenamento por meio de sua renovagao automatics.

Art. 22 A presents Certificate tem vaiidade de 2 (dois) anos a partir da sua

Art. 3s Esta P*eso!ugao entra em vigor na data de sua publicagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

publicagSo. pubiicaggc.

ANEXO

Fabricsnte: Kobe API Plant,JCR Pharmaceuticals Cc.,Ltd.
Enderego:2-2-10 Murotani, Nishl-Ku,Kobe,Hyogo, 651-2241
Pats:Japao Codigo Unico; A.1453
Soiicitante:JCR do Brasil FarmacSuticos importagao e Exportagao Ltda.CNPJ:17.326.920/0001-
G5
Autorizagao de Funcionamento:1.13.741-5 Expediente{s): 2983737/20-9
Certifjcado de Boas Praticas de Fabrtcagao de Medicamentos:
tnsumos farmsceuticos ativos bioldgicos: aifapabinafuspe.

RESOLUCAO-RE N2 4.592, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

ANEXO

EMPRESA: ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
EPP - CNPJ: 00.085.322/0001-12 - AUTORIZ/MS:10S5441 - AE: 1212227
ENDERECO: Estrada da Pedra, n9 5100
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1141508/20-6
CERT1FICADO DE BOAS PRATICAS DE DiSTRlBUlCAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOIUCAO-RE N9 4.611, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

O Gerente-Gerai de inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § Is do Regimento interno aprovado pela
Rssoluglo de Diretoria Colegiada - RDC n“ 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n9 3S, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art.Is Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO,a Certificagao de Boas
Praticas de Fabricagao por meio de sua renovagao automatics.

Art. 22 A presents Certificagao tem vaiidade ds 2 {dois) anos a partir da sua

Art. 32 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
RONALDO LUCIC PONCIANO GOMES

A Gerente-Gerai de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, Substitute, no uso das
atribuigoes que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § Is do Regimento Interno
aprovado pe!a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 1G de dezembro de
2018,

Considerando c cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugao
de Diretoria colegiada - RDC ns 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art.I9 Conceder a{s) empresa(s) constantafs) no ANEXO, a Certificac§o de Boas
Praticas de Fabrtcagao por mala de sua renovagSo automatica.

Art. 29 A presents CertificagSo tem valldade de 2 (dois) anos a partir da sua

publlcagao.

publicagSo,
Art. 32 Esta Resolugao sntra em vigor na data de sua publicagao.

ALESSANDRA PAiXAO DiAS

ANEXO

EMPRESA:EM5 S/A - CNPJ:57.507378/0006-06 - AUTORIZ/MS:1002351
ENDERECO: LOT POLO DE DESENVOlVIMENTO JUSCELINO KUBST5CHEK TRECH, S/N TRECHO
05 CONJ 06 LOTE 05 07 08 E 09
MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1141367/20-3
CERTiFlCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Lfquidcs nao
estereis (Cefalosporfnicos): Suspensoss

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.S07.37S/00Q6-08 - AUTORIZ/MS;1002351
ENDERECO: LOT POLO DE DESENVOLVIMENTO JUSCELINO KUB1TSCHEK TRECH. S/N TRECHO
05 CONJ 06 LOTE 06 07 08 E 09
MUNICfPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1141519/203
CERTiFlCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Solidos nao estereis
(Cefalosporinlcos): Capsuias; Comprlmidos; Comprlmidos Revestidos
Sdlidos nao estereis (Hormonios): Comprlmidos; Comprlmidos Revestidos

RESOLDCAO-RE N9 4.612, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

ANEXO

EMPRESA: UNIAO QU1MICA FARMACEUTICA NACiONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0007-03 -
AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO: TRECHO 1CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12
MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1114494/20-S
CERTiFlCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Uquidos nao
estereis: Colutorios; Elixires; Emulsoes;6leos; Solugoes; Suspensoes; Xaropes

EMPRESA: UNiSO QuSilCA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0007-03 -
AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO; TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTS 6 A 12
MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1114386/20-1
CERTiFlCADO DE BOAS PRATICAS DS FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semlssoiidcs nio
estereis: Cremes; Geis; Pastas; Pomadas

D Gerente-Gerai de inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, i, § Is do Regimento Interno aprovado pela
Resolugao de Diretoria Coiagiada - RDC n“ 255, de 10 ds dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigao
e/ou Armazenagem preconizados em iegislagao vigente, para a area de fvledicamentos,
resolve:

-B—eg
f ::::: _

Art,l2 Conceder a(s) eropresa(s) constante(s) no ANEXO,a Certiflcagao de Boas
Praticas de Distribuigao e/ou Armaienagem de Medicamentos.

Art. 2s A presents Certiflcagao tera valldade de 2 (dois) anos a partir da suam
publicagao.mm

till Art. 3’ Esta ResolugSo entra em vigor r.s data de sua publicagao.5s*i

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO
EMPRESA: eg hospitaler dtstributdora de produtos hospitalares eireli
36.121.635/0001-94 - AUTORIZ/MS:1238131
ENDERECO: RUA PADRE JULIAO URQUIZA 461
MUNICIPIO: CAMPO GRANDE - UF: MS - EXPEDIENTE: 3533394/20-4
CERTiFlCADO DE BOAS PRATICAS DE QISTRI8UICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

CNPJ:

ALESSANDRA PAIXAO DIAS CNPJ:

ANEXO

EMPRESA FABftiCANTE: EXCELVISION
ENDERECO: 27, RUE DE LA LOMBARD1ERE, ANNGNAY 07100 - PAlS; FRANCA - CODIGO
CNiCO: A.0213
EMPRESA SOUC1TANTE: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ:
60.665.981/0001-18
AUTORIZ/MS: 1004977 - EXPEDlENTE(s): 1567839/20-7
CERTiFlCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:
Solugoes com Esterilizagao Terminal;Solugoes com Preparagao Ass^ptlca

EMPRESA: SOGAMA DISTR1BUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
04.124.267/0001-41 - AUTORIZ/MS: 1190813 - AE: 1190844
ENDERECO: RUA JOS£ PERES X1MENES 78 LOJA A
MUNICfPIO: CARDOSO MOREIRA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0543571/19-7
CERTiFlCADO DE BOAS PRATICAS 0E DiSTRlBUlCAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: UCB BIOPHARMA LTDA - CNPJ: 64.711.500/0003-86 - AUTORIZ/MS: 1023613 -AE: 1036981
ENDERECO: ROOOVIA ANT&NIO HH1U 4999, KM 4 PARTE ISA
MUNICfPIO: ITAJAf - UF: SC - EXPEDIENTE: 0939672/18-1
CERTiFlCADO DE BOAS PRATICAS DE DiSTRlBUlCAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N2 4.613, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

O Gerente-Gerai de InspegSo e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que ihe confere o art.171, aliado ao art. 54, !, §l9 do Regimento Interno aprovado pels
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagao
preconizados em Iegislagao vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art.I2 Conceder s{s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a CertificagSo de
Boas Praticas de Fabrtcagao de Medicamentos.

Art. 2s A presente Certificagao tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua

Art. 39 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

EMPRESA FABR1CANTE: PATHEON ITALIA S.P.A
ENDEREQG: VIALE G.8. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: ITALIA - CODIGO0NJCO: A.0477
EMPRESA SOLICVTANTE: BRISTOL-MYERS 5QU1B8 FARMACEUTICA LT0A
S6.99S.332/0DD1-07
AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDlENTEfs): 3364614/20-2
CERTiFlCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Granel): Pos Liofilizados

EMPRESA FABRICANTEI CP PHARMACEUTICALS LIMITED

mmmm.mm
EMPRESA: UNIAC QUfMICA FARMACEUTICA NACiONAL S/A - CNPJ: 60.66S.981/C007-03 -AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO: TRECHO1CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12
MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1114390/20-8
CERTiFlCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Solidos nao estereis:
Capsulas; Capsilias Moles; Comprlmidos; Comprimidos Efarvescentes; Comprimidos
Revestidos; Granulados; Granuiados Efarvescentes; Pos; Pos Efervescentes

publicagao.
RESOLUCAO-RE N2 4.609,DE11DE NOVEMBRO DE 2020

O Gerante-Gerai de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria,no uso das atribuigoes que
Ihe confere o art.171,aliado ao art. 54,!,§l2 do Regimento interno aprovado pela Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC rf 255,de10 de dezembro da 201S,

Considerando a necessidade de inclusao na Certificagao da Boas Praticas de
FabricagSo, resolve:

Art. lfi Inclmr a forma farmac§Utica Solugoes Pargnterais de Pequano Volume com
Esteriiizagao Terminal na certiflcagao da empresa ACTAVIS ITALY S.P.A. (codigo Onico:A.0013),
solicltada pels empresa AMGEN BICTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA.,CNPJ n2 18.774,815/0001-
93,publicada pela Resolugao -RE n5 3.102,de 31de outubro de 2019,no Diario Oficial da Uniaons 213,de 4 de novembro de 2019,Segao1,pag.166,conforrne expedier.tes ns 0305476/1S-
4 e 1310976/20-1.

CNPJ:

Art. 2s Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

113Este detumento pods ssr verlficatto ns antere?© slstro’iico- hUiK//wvJV/.!n.gov.bf/sutenticidarfe.htinl pels cieigo GSl52O2Cill 001I3
Docymento assinado dtftita'mcfite ccmforrnE MP n® Z.20C-2 de 24/QB/20oi, ICP

Braaio.u» Initttui a Infi-aesti'utura d« Chaves Putilicai Brasilelra - iCP-Brasi;.
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RESOLDgAO-RE NS 4.610, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

0 Gerente-Geral de inspegao e Fiscallzagao Sanitaria, no uso das atribuigSes
que 'he confere o art 171, aliado ao art. 54, I, § do Regimento Interno aprovado pela
Resolugao de Diretoria Coiegiada - RDC n“ 25S, de 10 de dezembro da 2018,

Considerando o cumprlmento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugao
de Dfretoria Coiegiada - RDC ns 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. is Conceder a(s} empresa(s) constante(s) nc ANEXO, a Certlftcacao de Boas
Praticas de Distribuijao e/ou Armazenamento por melo de sua rsnovagao automatics.

Art. 22 A presente CertSficagao tem validsde de 2 (dois) anos a partir da sua

Art. 3s Esta Resolug§o entra em vigor na data de sua publica?§o.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

RESOLUQAO-R6 N2 4.591,DE 11DE NOVEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes que
Ihe confere o art. 171, aliado ao art 54, 1, § is do Regimento Interno aprovado pela Resoiugao
de Diretoria Coiegiada - RDC nn 255, de 10 de dezembro de 2C1S,

Considerando o cumprlmento dos requisitos dispostos no art. 3e da Resoiugao de
Diretoria Coiegiada - RDC n2 346, de 13 de margo de 2020, resolve:

Art is Conesder a(s) Empresa(s) constants(s) no ANEXO, a Certrficagao de Boas
Praticas de Fabricagao de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certlficagso tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua

Art. 32 Esta Resolusao entra em vigor na data de sua pubiicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

pubiicagao. pubiicagao.

ANEXO

Fabricante: Kobe APi Plant, JCR Pharmaceuticals Co.,Ltd.
Enderego: 2-2-10 Murotanl, Nishi-Ku, Kobe, Hyogo, 651-2241
Pais: Jspao Cddigo Unico:A.1453
Solicitante: JCR do Brasil Farmaceuticos tmportag§o e Exportacao Ltda. CNPJ: 17.326.320/Q0D1-

Autorizagao de Funcionamento: 1.1B.741-5 Expedienta(s): 2S33737/20-9
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
Insurnos farmac&Utkos atlvos biologicos:alfapabinafuspe.

ANEXO

EMPRESA: ESPECIFARMA COMERCIC DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
EPP - CNPJ: 00.085.B22/0001-12 - AUTORIZ/MS: 1055441 - AE: 1212227
ENDEREQQ: Estrada da Pedra, n2 51G0
MUNICfPlO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1141508/20-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUTED E/0U ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE NS 4.611, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalfeagao Sanitaria, no uso das atribuicoes
que ihe confere o art. 171, aliado ac art. 54, 1, §l2 do Regimento Interno aprovado pela
Resoiugao de Diretoria Coiegiada - RDC n“ 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisites dispostos no art. 43, da Resoiucao
de Diretoria Coiegiada ? RDC ns 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art.I2 Conceder a(s) empress(s) constantefs) no ANEXO, a Certificagao de Boas
Praticas de Fabricate per meio da sua rer.ovagao automatics.

Art. 22 A presente Certificado tem validade da 2 (dois) anos a partir da sua
Art. 32 Esta Resoiugao errtra em vigor na data de sua pubiicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

05
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pubiicagao.

wmsmmmm ANEXO
EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57507.378/0006-08 - AUTORIZ/MS: 1002351
ENDEREgO: LOT POLO DE DESENVOLVIMENTO JUSCEL1NO KUBITSCHEK TRECH, S/N TRECHO
05 CCNJ 06 LOTS 06 07 08 E 09
MUNJCfPIO; SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1141367/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Lfquidos nao
estereis (Cefalosporinicos): Suspensoes

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0006-08 - AUTORIZ/MS: 1002351
ENDEREgO; LOT POLO DE DESENVOLVIMENTO JUSCEUNO KU8ITSCHEK TRECH, S/N TRECHO
05 CONJ 06 LOTE 06 07 03 E 09
MUNICfPlO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1141519/2G-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao estereis(Cefaiosporinicos): Capsuias;Comprimidos; Comprimidos Revestidos
Solidos nao estereis (Hormonios): Comprimidos; Comprlmidos Revestidos

RESOLUCAO-RE N2 4.612, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

ALEXANDRA PAIXAO DIAS

ANEXO

EMPRESA: UNIAO QUfMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0007-03 -
AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO: TRECHO 1CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12
MUNiCfPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1114494/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DB FA8RICACAO DE MEDICAMENTOS: Uqutdos nao
estereis: Colutorios; Elixires; EmulsSas; Oleosj Sciugoes; Suspenses; Xaropes

m 5 A ayt§sr -K„sa,"» mwem
-

O Gerente-Gera! de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que ihe confere o 3rt. 171, aliado ao art. 54, I, § 1? dc ftegfm&nto interno aprovado pelaResoiucao de Diretoria Coiegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimerrto dos requisitos de Boas Praticas de DistribuigSo
e/ou Armazenagem preconizados em Jegislagao vigente, para a area de Medicamentos,
resolve:

RESOLUgAO-RE N2 4.593, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

A Gerente-Geral de Inspe?ao e FTscafizagao Sanitaria, Substituta, no uso dasatribuicoes que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, \, § 1- do Regimento Internoaprovado peia Resoiucao de Diretoria Coiegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de
2013, Art. is Conceder a(s) empresafs) constante(s) no ANEXO, a Certificado de BoasPraticas de Dlstribuî ao e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2fi A presente Certificacao tera validade de 2 (dois) anos a partir da suaConsiderando o cumprlmento dos requisitos de Boas Praticas de Fabrica^ao
preconfeaaos em iegislaqao vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art- la Conceder ^(s) Empresa{s) constante(s) no ANEXO, a Certifica?go de BoasPraticas de Fabricagao de Medicamentos.
Art. 22 A presente Certificacao ter3 validade de 2 (dots) anos a partir da sua

publicafao.
Art. 3° Esta ResolUfao entra em vigor ns data de sua publicacSo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

EMPRESA: eg hospitalar distribuidora de produtos hospitaiares eirell
36.121.535/0001-94 - AUTORIZ/MS: 1238131
ENDEREgC: RUA PADRE JULIAO URQU1ZA 451
MUNiCfPIO: CAMPO GRANDE - UF: MS - EXPEDiENTE: 5533394/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DiSTRISUigAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: SOGAMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:04.124.267/0001-41- AUTORIZ/MS: 1190B13 - AE: 1190844
ENDEREgO: RUA JOS£ PERES XJMENES 78 LOJA A
MUNJCIPIO: CARDOSO MOREIRA - UF: RJ - EXPEDiENTE: 0S49S71/19-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: UCB BlCPHARMA LTDA - CNPJ: 64.711.500/0003-86 - AUTORIZ/MS: 1023619 -
AE: 1036981
ENDERECO: ROOOVJA ANTONIO HEiL, 49S9, KM 4 PARTE ISAMUNICfPlO: ITAJAI - UF: SC - EXPEDIENTE: 0939672/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS D£ DISTRiBUigAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N- 4.613, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

O Gerente-6eral de !nspe$ao e FiscaiizsgSo Sanitaria, nc uso das atribuicoesque Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, i, § is do Regimento Interno aprovado pelaResoiucao de Diretoria Coiegiada - RDC n” 255, de 10 rie dezembro de 2018,
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricatepreconizados err. legislafao vigente, para a area de Medicamentos, resolve:
Art. 1® Conceder a(s) Empresa(s) constantefs) no ANEXO, a Certificacao deBoas Praticas de Fabricajao de Medicamentos.
Art. 22 A presente Certfflcasao tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
Art. 32 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO
EMPRESA FABRICANTE; PATHEON ITALIA S.P.A
ENDEREgO: VIAIE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: ITALIA - CODIGOUNICO: A.0477
EMPRESA SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMAC&JTiCA LTDA56.998.382/0001-07
AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 3364614/20-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis(Granel): P6s Llofilizados

EMPRESA FABRICANTE;
”

CP PHARMACEUTICALS UMITED

publicacao.
Art 32 Esta Resolu;ao entra em vigor na data de sua publicagao.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS CNPJ;
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: EXCELV1SION
ENDERECO: 27, RUE DE LA LOMBAROIERE, ANNONAY 07100 - PAIS: FRANgA - C6DIGOONICO: A.0213
EMPRESA SOLICITANTE: UNIAO QU1MICA FARMAClUTICA NACIONAL S/A - CNPJ:60.665.981/0001-18
AUTORIZ/MS: 1004977 - EXPEDIENTEfs):1S67839/20-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:Solugoes com Esteriiizaglo Terminal; Solugoes com Preparagao Asseptica

EMPRESA:"UNIAO QUfMICA FARMACSUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0007-03 -AUTORIZ/MS: 1004977
ENDEREgO: TRECHO 1CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12
MUNICJPJO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1114452/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Sbiidos r.So estereis(Preparagoes biologicas contend© microrganismos vivos): Capsuias; P6s

EMPRSrUNlAO QUfMICA FARMACEUTICA NAGONAL S/A - CNPJ: 60.665^81/0007-03 -AUTORIZ/MS: 1004977
ENDEREgO: TRECHO 1CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12MUNICfPlO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1114390/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Soiidos nSo estereis:Capsuias; Capsuias Moles; Comprimidos; Comprimidos Efervescentes; ComprimidosRevestidos; Granuiados; Gra.nulados Efervescerrtes; Pos; Pos Efervescentes

pubiicagao.
RESOLUgAO-RE Nfi 4.603,DE 11DE NOVEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizaglo Sanitaria, no uso das atribuicoes quaIhe confere 0 art. 171,aliado ao art.54, 1,sl2 do Regimento interno aprovado pela Resolugaode Diretoria Coiegiada - ROC ri* 255,de 10 de dezembro de 2018,
Considerando a necessidade de inclusao na Certificacao de Boas Praticas deFabricagao, resolve;
Art. Is Jncltiir a forma farmaceutica Solugoes Parenterais de Pequeno Volume comEstarilizacao Terminal na certificagao da empress ACTAVIS ITALY S.PJ\. (eddigo unico:A.0013),solicitada pela empresa AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA., CNPJ n218.774.815/0001-93, publicada pela Resolugao-REn5 3.102,de31de outubro de 2019,no Diario Oficlal da Uniaona 213, de 4 de novembro de 2019,Secao1, p3g. 156, conforrne expedientas n° 0305476/19-4 e 1810976/20-1.

CNPJ:

Art. 22 Esta Resolugao entra am vigor na data de sua pubiicagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

113 IEste daaimento pode ser verlfcsda no enderego oletronico
http7A'jWw.!n.ec-J-!ir/sut«ntk:d8<la.hti«r, pelo redigo CSl52020il260011S

Documanto awinado rfigirermente cotrforma MP n® 2.200-2 de 24/03/2001, ICP
Brasilciue institu!* Infraestruture de Qiaves Pfib!ies» Brartiaira - ICP-ErasH.



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - se?ao i N2 218, segunda-feira, 16 de no'iSSM 1677-7042

RESOLUCAO-RE N? 4.610,DE 11 OE NOVEMBRO DE 2020 ^ #^O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que the corrfere o art.171, aliado ao art. 54,l, § 1- do Regimento Interno aprovado pela
Reso!upao de Diretoria Colegiada - RDC n“ 255, de 10 -da dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisites dispostos no art. 4-3, da Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC ns 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art.1? Conceder afe) empresa(s) constanie(s) no AN6XO, a Certificagao de Boas
Praticas de Dlstribuigao e/ou Armazenamento por meio de sua renovagao sutomatica.

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

Art. 3s Esta Resolugao entra etn vigor na data de sua publicagao.
RONALDO LUGO PONCIANO GOMES

RESOLUCAO-RE N2 4.591,Dt11DE NOVEMBRO DE 2020

0 Gerente-Geral tie Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes que
ihe corrfere o art.171,aliado ao art.54,1,§ do Regimento Interno aprovado pafa Resolugao
de Diretorla Colegiada - RDC n° 255,de 10 de dezembro de 2013,

Considerando o cumprimento dos requisites dispostos no art. 3° da Resolugao de
Diretoria Colegiada- RDC n5346,de13 de rrsargo de 2020,resolve:

Art.I2 Conceder £(s) Empresa(s} constante(s) no ANEXO, 3 Certificagao de Boas
Praticas de Fabricagao de Medicamentos.

Art. 2s A presente Certificagao tete validade de 2 (dois) anos a partir da sua

Art.35 Esta ResolugSo entra em vigor na data de sua publicagao.
RONALDO LUCiO PONCIANO GOMES

ANEXO

Fabricante:Kobe API Plant, JCR Pharmaceuticals Co.,Ltd.
Enderego:2-2-10Murateni,Nishi-Ku,Kobe,Hyago, 651-2241
Pafs:Japao Codigo Unico:A.1453
Soiicitante:JCR do Brasil FarnacSuticos Importagso e Exportagao Ltda. CNPJ:17.325.920/0001-
05
Autorizagao da Fun01003010010:1.13.741-5 Expediente(s):2983737/20-9
Certlficado de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos:
Insurnosfarmaceutlcos ativos biologicos:a’fapabinafuspe.

publicagao.publicagao.

ANEXO

EMPRESA: ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
EPP - CNP1: 00.085.822/0001-12 - AUTCRJZ/MS: 1055441 - AE: 1212227
ENDERECO: Estrada da Pedra, ns 5100
MUNIGPIC: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1141508/20-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRlBiJICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE NS 4.611, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao s Fiscalizsgio Sanitaria, nc uso das atribuigoes
que Ihe confere o art, 171, aliado ao art. 54, I, § Is do Regimento Interno aprovado pela
Rescluccio de Diretoria Coiegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando 0 cumprimento dos requisites dispostos no art. 43, da Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art,l2 Conceder a(s) empress(s) constante(s) no ANEXO,a Certificagao de Boas
Praticas de Fabricsgac por meio de sua renovagao automat!ca.

Art. 25 A presents Certificagao tern validade de 2 (dois) anos a partir da sua

Art. 35 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

^̂ ^mBSmSSssmsmssm
wmMmmmmmmmmmmmmm

publicagao.
-xTss^l ANEXO

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0006-08 - AUTORIZ/MS:1C02351
ENDERECO: LOT POLO DE DESENVOLVIMENTO JUSCEUNO KUBiTSCHEK TRECH,S/N TRECHO
05 CONJ 06 LOTE 05 07 OS E 09
MUNICIPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1141367/20-3
CERTiFICADO DE SCAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Lfquidos naoestereis (Cefabsporinicos):Suspensoes

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0006-02 - AUTORIZ/MS:1002351
ENDERECO: LOT POLO DE DESENVOLVIMENTO JUSCEUNO KUBITSCHEK TRECH,S/N TRECHO
05 CONJ 06 LOTE 06 07 08 E 09
MUNICfPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1141519/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao estereis(Cefalosponnices}: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos
Solidos nao estereis (Hormontos):Comprimidos; Comprimidos Revestidos

RESOLUCAO-RE NV 4.612, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

AL5S5ANDRA PA1XAO DIAS

ANEXO

mmmSSSSmF̂
EMPRESA: UNIAO QUfMICA FARMACEUTICA NACIONAL 5/A - CNPJ: 60.665.98l/0007-C8 -
AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO: TRECHO 1CONJUNTO 11LOTE 6 A 12
MUNidPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1114336/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Serrlssolidos nao
estereis: Cremes; G&s; Pastas; Pomadas

_ jm

O Garente-Geral de Inspegao e FiscaiizagSo Sanitaria, no uso das atribuigoes
qua Ihe confere 0 art.171, aliado ao art. 54, !, § 1- do Regimento Interno aprovado pelaResolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisites de Boas Praticas de Dlstribuigao
e/ou Armazensgem preconizados em legsslagao vlgente, para a area de Medicamentos,resolve:

RESOLUCAO-RE Ne 4.593,DE 11DE NOVEMBRO DE 2020

A Garente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, Substitute, no uso das
stribuicoes que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § Is do Regimento Internoaprovado pela Resolupao de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de
2018, Art.I2 Conceder a(s) empreS3{s) constante(s) no ANEXO,a Certificagao de BoasPraticas de Distribuigao e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2e A presente Certificagao tera validade de 2 {dois} ancs a partir da sua
Considerando o cumprimento dos requisites de Boas Priticss de FabricagSo

preconizados em Jegislacao vigente, para 2 area de Medicamentos, resolve:
Art. Conceder a{s) Empre$a{s) ccnstante(s) no ANEXO,a Certificagao de Boas

Praticas de Fabricacao da Medicamentos.
Art 22 A presente Certificacao tera validade de 2 (dois) ancs a partir da sua

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMESpublicagao.
Art, 32 Esta ResoiugSo entra em vigor na data de sua publicagao.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS

ANEXO

EMPRESA: eg hospitaiar dlstribuidora de produtos hospitalares eireli
36.121.635/0001-94 - AUTOR)Z/MS: 1238131
ENDERECO: RUA PADRE JULIAO URQUIZA 461
MUNICIPIO: CAMPO GRANDE - UF: MS - EXPEDIENTE: 3533394/20-4CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DtSTRIBUIfAQ E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: SOGAMA DISTRiBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUT1COS LTDA - CNPJ:
04.124.267/0QD2-41 - AUTORIZ/MS: 1190813 - AE: 1190844
ENDERECO:RUA JOSE PERES X1MENES 78 LOJA A
MUNICIPIO: CARDOSO MOREIRA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0549571/19-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUTED E/OU ARMA2ENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: UC8 BIOPHARMA LTDA - CNPJ: 64.711.500/0003-86 - AUTORIZ/MS: 1023619 -AE: 1036981
ENDERECO: RODOVIA ANTQNlO HEIL, 49S9, KM 4 PARTE ISAMUNICfPIC: ITAJAI - UF: SC - EXPEDIENTE; 0939672/18-1
CERTiFICADO DE BOAS PRATICAS DE DlSTRI5UI£AO E/oU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N5 4.613, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizacao Sanitaria, no uso das atribuigoesque Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, !, §l2 do Regimento Interno aprovado pelaResolugio de Diretoria Colegiada - RDC n” 255, da 10 de dezembro de 2018,
Considerando o cumprimento dos requisites de Boas Praticas de Fabrfcagaopreconizados em iegislagao vigente, para a area de Medicamentos, resolve:
Art. Conceder a(s) Empresa{s) constante{s} no ANEXO, a Certificagao deBoas Praticaa de Fabricagao de Medicamentos.
Art. 2- A presente Certificagao ferfi validade de 2 (dois) anos a partir da sua
Art 32 Esta Resolugao antra em vigor na data de sua puhiicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

EMPRESA FABRJCANTE: PATHEON ITALIA S.P.A
ENDERECO: V1ALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: M'^LIA - CODIGOUNICO: A.0477
EMPRESA SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMAC£UTICA LTDA - CNPJ:56.998.982/0001-07
AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDlENTEfs): 3364614/20-2CERTiFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis(Granel): P6s Liofilizados

EMPRESA FA8RICANTE: CP PHARMACEUTICALS LIMITED

CNPJ:
ANEXO

EMPRESA FABRICATE: EXCELVIS1GN
ENDERECO: 27, RUE DE LA LOMBARDIERE, ANNONAY 07100 - PAfS: FRANCA - CODIGOClNICO: A.0213
EMPRESA SOLICITANTE: UNIAO QUIMICA FARMACcUTlCA NACIONAL S/A - CNPJ:
60.665.9S1/0001-18
AUTORIZ/MS: 1004977 - EXPEDlENTE(s): 1567839/20-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:
Solugoes com Esterilizagao Terminal; Solugoes com Prepsragao Asseptica

EMPRESA: UNlftO QUiMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.655.981/0007-03 -AUTORIZ/MS: 1004977
ENDERECO: TRECHO 1CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12MUNidPIO: SANTA MARIA - UF:DF - EXPEDIENTE: 1114452/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Solidos nao estereis(Preparagoes bloiogicas contendo microrganismos vivos): Capsulas; Pos

EMPRESA: UNIAO QUfMlCA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/C007-03 -AUTOP.IZ/MS: 1004977
ENDERECO: TRECHO 1CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12
MUNidPIO: SANTA MARIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 1114390/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Solidos nao estereis:Capsulas; Capsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Efervescentes; Comprimidos
Revestidos; Granufados; Granulados Efervescentes; Pos; Pos Efervescentes

publicagao.
RESOLUCAO-RE NS 4.609,DE 11DE NOVEMBRO DE 2020

O Garente-Geral da Inspegao e FiscallzagSo Sanitaria, no uso das atribuigoes queJhs confere o art. 171,aliado ao art.54, 1,§1- do Regimento Interno aprovado pela Resotuc§ode Diretoria Colegiada - RDC n" 255, de 10 de dezembro de 202S,
Considerando a necessidade de inclusao na Certificagao de Boas Praticas deFabricagao, resolve:
Art is incluir a forma farmac^utica Solusoes Parenterais de Pequeno Volume comEsten'lizagao Terminal na certiflcacao da empresa ACTAVIS ITALY S.P.A. (codigo unico:A.G013),sol’cltada pela empresa AMGEN BiCTECNOLOGIA OO BRASIL LTDA.,CNPJ nS 18.774.815/0001-93,publicada pela ResolugSo -RE n^ 3.102,de31de outubro de 2019,no Diario OfTciai da UniSons 213,de 4 de novembro de 2019,Secao1,pig.166, confcrme expedientes n? 0305476/19-4 e 1810976/20-1.
Art. 2s Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

T 113 TSste documefitc code ser veiKicacfo enderegc eletfo-iicoM httpf//wjiw.?a.e*v.br/iotenticM3de.htinL pa!o cidleo C5i5202Ciis6coii3
Docurnento asslfiBdo digTtalmente cor,forme MP n®i200-2 de 24/08/ZCtji, 1CPoue insdtul a rofraestrutura de Chaves Pilalleas Brasiieira - ICP-Brasil,



froLHA N°j

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VlGILANdA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA$AO

A Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria ANViSA no exercicio de suas atribuigoes certifica que a empress abaixo e periodicamente
inspecionada e monitorada peio Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagao dadas pela
legislagao brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendagoes da Organizacao Mundial de Satide.

UNIAO QUIMICA FARMACfiUTICA NACIONAL S/A

TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12

SANTA MARIA Distrito Federal

BRASIL

Linha(s) cfe Produgao:
1) SoJidos nao estereis: Capsulas; C6psulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos; Granulados; GranuladosEfervescentes; Pos; Pos Efervescentes

Valido at6: 16/11/2022

Publicado no Diario Oficia) da Uniao por meio da Resolugao - RE n.°: 4.593,na data de: 16/11/2020

Solicitado por:UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, CNPJ; 60.665.981/0007-03

Documento emitido eletronicamente as: 09:02:47 do dia 16/11/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)

Codigo de controle do comprovante: 20DY.VXH6.W3N3.XYCC.L35T.P41H.6VM7.0GR9.4JGO.X6N3

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www9.anvisa.gov.br/Petlcionamento/va/idarcertificadoBPF_BPDA/



MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO

A Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exerclcio de suas atribuicoes certifica que a empresa abaixo e periodicamente
inspeclonada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagao dadas pels
legislagao brasileira,a qual esta em consonancia com as recomendagoes da Organizagao Mundial de Saude.

UNIAO QUiMiCA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12

SANTA MARIA Distrito Federal

BRASIL

Linha(s) de Produgao:

1) Solidos nao estereis (Preparacoes biologicas contendo microrganismos vivos):Capsulas; P6s

Valido ate:16/11/2022

Publicado no Diario Oficial da Uniao por meio da Resolugao - RE n.°: 4.593,na data de:16/11/2020

Solicitado por: UNIAO QUfMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, CNPJ: 60.665.981/0007-03

Documento emitido eletromcamente as: 08:59:32 do dia 16/11/2020 {Data/Hora de Brasilia - DF)

L5PQ.146F.4LUD.JS1L-RL9D.L3BY.OEQP.0197.B2NU.WTWNCodigo de controle do comprovante:

Verlfique a autenticidade deste documento no endereco:http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/



MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO
Emitido por Renova5ao Automatica prevista na RDC 39/2013

A Agenda Nadona! de Vigilanda Sanitaria ANVISA no exercfcio de suas atribulgoes certifica que a empresa abaixo 6 periodicamente
inspeciortada e monltorada pelo Sistema Nacional de Vigilanda Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagao dadas pela
legislacao brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendagoes da Organizagao Mundial de Saude.

UNIAO QUiMlCA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

TRECHO 1 CONJUNTO 11 LOTE 6 A 12

SANTA MARIA Distrito Federal

BRASIL

Linha(s) de Produgao:

1} Semissolidos nao estereis: Cremes;Geis; Pastas; Pomadas

Valldo ate:16/11/2022

Publicado no Diarto Ofidal da Uniao por meio da Resolugao - RE n.°:4.592, na data de: 16/11/2020

Solicitado por:UNlAO QUtMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A, CNPJ;60.665.981/0007-03

Documento emitido eletronicamente as: 08:57:28 do dla 16/11/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)

Codigo de controle do comprovante: GR4U.WOP1.LEN9.575K.4VP97J7K.4D4U.IT60.4Y7H.S64A

Verifique a autenticidade deste documento no enderego:http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/
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Iil Dados da Empresa National i
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tC: Razao Social

| UNlAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
j CNPJ

60.665.981/0001-18
Enderego Complete

RUA CORONEL LUIZ TENORIO DE BRITO N° 90 - CENTRO CEP: 06.900-000 - EMBU-GUACU/SP
Telefone

Responsavel Tecnico
FLORENTfNO DE JESUS KRENCAS
Responsavel Legal
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Certificado li II:

UNIAO QUIMICA
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REPtiBLlCA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA

CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIQOES E TUTELAS DA COMA
PESSOA 7

Av.Epitaclo Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

4»m !
I
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DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes e Tutelas
com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital1 ou na referida
sequencia, foi autenticado de acordo com as Legislates e normas vigentes3.

DECLARO ainda que, para garantir transparency e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo 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 atraves do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S
A tinha posse de um documento com as mesmas caracterfsticas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa UNIAO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S A a responsabilidade,unica e exciusiva,pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.
Esta DECLARAQAO foi emitida em 18/11/2020 15:02:34 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, odocumento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartorio peio enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site httos://autdlgital.azevedobastos.not.br e informe o Codigo de Autenticagao Digital..

Esta Declaragao e valida por tempo indeterminado e esta disponfvel para consulta em nosso site.

1Codigo de Autenticagao Digital: 144921811201471894734-1 a 144921811201471894734-3
2LegisIagoes Vigentes:Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisory 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 e verdade, dou fe.
CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b29642914c2741ce00c6d1ec7fa6e7e28a787785ce06cd0o40d498dacd638c885a0f335c8ebb277ee946618d7b57bc5b5
5ae81daa87d6649df09002741e5b1738
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Documento Autentlcado Digitalmento de acordo com cs artlgos 1°, 3° e 7° inc. V 3°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a present© Imagem digitalizada, reproduce f[e( do documento apresentado e
Confira os dados do ato em;https://selodigitaLtjpb.jus.brou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/l44921811209438905217*******SA***"**************0 referido e verdade.Dou f6.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL |FOLHA N° j
CARTORIO AZEVEDO BASTOS § j *

111

FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDI$OES E TUTELAS DA COMARCA DEJOAOf’

PESSOA f
Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB

Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAQAO DE SERVigO DE AUTENTICAgAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e 6bitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes e Tutelas
com atribuicao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...
DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individuafmente em cada Codigo de Autenticacao Digital1 ou na referida
sequencia, foi autenticado de acordo com as Legislates e normas vigentes3.
DECLARO ainda que, para garantir transparency e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba. foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacao processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAO 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 responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAQ foi emitida em 18/11/2020 14:59:02 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartorio pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdiaitai.3zevedobastos.nQt.br e informe o Codigo de Autenticagao Digital..
Esta Declaragao e valida por tempo indeterminado e esta disponfvel para consulta em nosso site.
1Codigo de Autenticagao Digital: 144921811209488905217-1
2Legislag6es Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria 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 e verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b29642914c2741ce00c6d1ec7fa6e7e282eec2d1209b5f2c4c72c0e5a53562ec1fcfd0de13c86b647374bf37475c246f85a
e81daa87d6649df09002741e5b1738

gggi.; f :. PresŜ Jltjfosda.Itepifefica
mmi . ......P|jap: i •)



|FOLHA N°|
-i - fo-a,.

m%&
*Diaria Oftcial da Uaiao - supieme«to 55 AN° 174, segroida-feira, 10 de setembro de 2018 ISSN 1677-7042

BAIRRO: PARQUE VITORIA CEP: 651IGOOO - SAO JOS£ DE
RTBAMAR/MA
CNPJ: 24,995.519/0002-04
PROCSSSO: 2535J.327590/2018-01
AUTOR1Z/MS: 7.59055-2
ATI VIDADE/CLASSE:
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORRBLATOS
COMERCIO: COSMfrHCOS
COMERCIO: PERFUMES
COMfiRCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL

BAIRRO: LEVINDO PAULA PEREIRA CEP: 35502057
DIVINbPOLIS/MG
CNPJ: 48.740.351/0090-30
PROCESSO: 25351.341769/2018-63 AUTORIZ/MS: 1.17792.7
A1TVIDADE/CLASSE
TI? A‘NKpriTJ’T'A T?-FARMACfilfricbs/MEDICAMENTO

EMPRESA: MVRALIS INDUSTRIA FARMACEUT1CA LTDA
ENDERECO: AVENIDA ROGELIA GALLARDO ALONSO.
NUMERO 650
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 13860000 - AGUAI/SP
CNPJ: 17.440.261/0001-25
PROCESSO: 25351.432843/2017-11 AUTORTZ/MS: U6992.1
ATTVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACSUTICOS/MRDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDJCAMENTO
FRACIONAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
IMPOR'IAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MED1CAMBNTO
TRANSPORTAR:
F.ARMACfeUTICOS/MEDICAMENTO

INSUMOS

EMPRESA: BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA
ENDERECO: STRC TRECHO 03 CONJUNTO B LOTE 5 B 6
BATRRO: ZONA INDUSTRIAL CEP: 71225532 - GUARA/DF
CNPJ: 48.740.351/0011-37
PROCESSO: 25351.393596/2018-69 AUTORIZ/MS: 1.17785.3
ATTVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: '

FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: IMIPARMA PRODUTOS FARMACEUTTCOS E
COSMETICOS SA
ENDERECO: R JOAQU1M TAVORA, 887
BAlRPvO: VILA MARIANA CEP: 04015001 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 04.899316/0471-81
PROCESSO: 25351.331304/2018-02
AUTORTZ/MS: 7.59100-7
ATTVIDADE/CLASSE:
COMERCIO: AL1MENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORRELATOS
COMERCIO: COSMETICOS
COMERCIO: PERFUMES
COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJE1TOS
A CONTROLE ESPECIAL:

INSUMOS

EMPRESA: MAIS EXPRESS SERVICOS LTDA - EPP
ENDERECO: Rua Bolivia nc 91 D, Saia 12, Esquina com a Avenida
Getulio D. Vargas
BAIRRO: idDER CEP: 89805301 - CHAPEC6/SC
CNPJ: 03.479.477/GG01-90
PROCESSO: 25351.32S649/2018-71 AUTORIZ/MS: 1.17787.1
ATTVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR:MEDJCAMENTO

INSUMOS

EMPRESA:LEEIIH C dc cento Itda
ENDERECO: RUA GAL EMILrO LUCIO ESTEVES 1180 SALAS
101/102
BAIRRO: SAGRADA FAtvIILIA CEP: 95611018 - TAQUARA/RS
CNPJ: 09.527.564/0002-32
FROCESSO: 25351.129693/2014-23 AUTORIZ/MS: 1.10013.1
AnVIDADE'CLASSE
MAN1PULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTTCA LTDA
ENDERECO: RUA ANT6NIO RASTEIRO FILHO (MARGINAL
DA PR 445). 1920
BAIRRO: PQ IND. JOSfe GARCIA GIMENES CEP: 86183751 -CAMBE/PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16
PROCESSO: 25023.170682/2006-33 AUTORIZ/MS: 131911.7
AT1VIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUT1COS/MSDICAMENTO
EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDJCAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARlv'lACEUTICOS/'MEDICAMENTO
PRODUZIR: MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMAC&JTICOS

EMPRESA: FL BRASIL HOLDING.LOGISTICA E TRANSPORTS
LTDA
ENDERECO: AVENIDA LUIGI AMORESE N“ 6-485.A
BARRACXO 3
BAIRRO: LEONOR CEP: 86071C20 - LONDRINA/PR
CNPJ: 18.233.211/0006-44
FROCESSO: 25351328656/2018-72 AUTORIZ/MS: 1.177763
ATTVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR:
FARMACSUTICOS,'MEDICAMENTO

EMPRESA: DROGARIA TVN LIDA
ENDERECO: rca liborino lopes de -aimeida, 39
BAIRRO: centre CEP: 44798000 - UMBURANAS/BA
CNPJ: 29.303.792/0001-55
PROCESSO: 25351.327632/2018-04
AUTORIZ/MS: 7.59077-9ATTVIDADE/CLASSE:
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COM&RCIO: CORRELATOS
COMERCIO: COSMETICOS
COMERCIO: PERFUMES
COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SU.TEITOS
A CONTROLE ESPECIAL:

INSUMOS

EMPRESA: DF TRANSPORTES E LOGISTICA EIRELLI
ENDERECO: AVENIDA GUATAPARA. QUADRA 02 LOTE 34
NUMERO 1596
BAIRRO: SANTA GENOVEVA CEP: 74675535 - GOIANIA/GO
CNPJ: 11.028.793/0002-54
PROCESSO: 25351.329120/2018-74 AUTORIZ/MS: 1.17778.0
ATiVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CAMPOS &. RACHED DROGARIA LTDA - EPP
ENDERECO: AV BADEN POWELL 2026, SALA 4 E 5
BAIRRO: JARDIM NOVA EUROPA CEP: 13040093 -CAMPINAS/SP
CNPJ: 29.006.440/0001-38
PROCESSO: 25351.217895/2018-06
AUTORIZ/MS: 7.59057-0
/ATiVIDADE/CLASSE:
COMERCIO: AUMENTOS PERMITIDOS
COM&RCIO: CORRELATOS
COMERCIO: COSMETICOS
COMERCIO: PERFUMES
COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS. INCLUSIVE SUJE1TOS
A CONTROLE ESPECIAL:
PRESTACAO DE SERVICOS PARMACEUTICOS:

EMPRESA: DROXTER INDUSTRIA, COMERCIO
PARTICXPACOES LTDA
ENDERECO: RUA VIGARIO TAQUES BITTENCOURT, 25S
BAIRRO: SANTO AMARO CEP: 04755060 - SAO PAULO/S:
CNPJ: 05.090.043/0001-29
PROCESSO: 25351.335336/2018-79 AUTORJZ/MS: 1.17781.9
ArrVTDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO

E

EMPRESA: WORLD IN MOTION TRANSPORTES EIRELi - ME
ENDERECO: ALAMEDA CAUAXL Nc 293 - SALA 2411
BATRRO: ALPHAVTLLE CENTRO IND. E EMP. CEP: 06454020 -RARUERI/S?
CNPJ: 13.463.802/0001-30
PROCESSO: 25351.159346/2016-34 AUTORJZ/MS: 1.155772
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR:
FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: IBIAPINA MEDCARE DISTRJBU1DORA DE
MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: ROD BR 116, XM 23 S/ N°, GALPAO 01, ANEXOn
BAIRRO: CAMARA CEP: 61700000 - AQUIRAZ/CE
CNPJ: 29.011.429/0001-66
PROCESSO: 25351.300066/2018-85 AUTORIZ/MS: 1.17783.6
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR; MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
TXPEDIR: MEDICAMENTO

INSUMOS
EMPRESA: CARREFOUR COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
ENDERECO: AV MANOEL GOULART, 2400, BOX 10J
BAIRRO: VILA SANTA HELENA CEP: 19060000 -PRESIDENTS PRUDENTH/SP
CNPJ: 45.543.915/0790-04
PROCESSO: 25351.331329/2018-06
AUTORIZ/MS: 7.59072-1
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORRELATOS
COMERCIO: COSM&TICOS
COMLPvCIO: PERFUMES
COMLPVCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJHTOS
A CONTROLE ESPECIAL:

RESOLl'CAO-RE N«* 2.445, DE 5 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no
uso das atribuicoss que Hie foram. conferidas pela Portaria ft* 749,
de 4 de junho de 2018. aliado ao disposto no art. 54. L § 1° do
Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolueao
da Dlretoria Colegiada - RDC 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:snsnigfisgss: Art. 1* Concsder Autorizagao de Funcionamento para os
estabelecimentos de Fannacias 3 Drogarias, em confoxrmdade com
o anexo desta Resoiugao.

Art. 2° Esta ResoJagao entra em vigor oa data de sua
A Gerente-Geral de Inspe?§o e Fiscalizagao Sanitaria, no

uso das atribuigoes que lire foram conferidas pela Portaria n° 749, de
4 de junlio de 2018, aliado ao disposto no art. 54, L § 1° do
Rcgimento Memo aprovado nos termos do Anexo I da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de ’2016,
resolve:

publicagao.
MARTANGET.A TORCH1A DO NASCJMENTG EIvlPRESA: cornercio de medicamentcs preco justo Itda - me

ENDERECO: RUA NOVO HORIZONTE 182
BAIRRO: CENTRO CEP: 46400000 - CAETITE/BA
CNPJ: 27.363.056/0001-67
PROCESSO: 25351.313509/2018-06
AUTORIZ/MS: 7.58908-3
ATIVIDADE/CLASSE:
COM&RCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMnRCIO: CORRELATOS
COMERCTO: COSMETICOS
COMERCTO: PERFUMES
COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUIEITOS
A CONTROLE ESPECIAL:

ANEXO

EMPRESA: JOSE NARDIE DOS SANTOS ME
ENDERECO: RUA EXPEDITO FARIAS ,290
BAIRRO: CENTRO CEP: 62.58000 - ACARAti/CE
CNPJ: 28.129.082/0001-98
PROCESSO: 25351.313523/201S-00
AUTORIZ/MS: 7.58893-1
ATTVIDADE/CLASSE:
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORREI.ATOS
COMERCIO: COSMETICOS
COMERCIO: PERFUMES
COMERCIO: PP.ODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL:
PRESTACAO DE SERVICOS PARMACEUTICOS:
EMPRESA: M A DOM1N1CE GOMES ME
ENDERECO: VIA COLETORA 4000, 02-A QUADRA 18

rt. 2° Esta Resolugao enti’a em vigor na data de sua
piiblicae&o.

MARIANGHLA TORCHIA DO NASCTMENTO

ANEXO

EMPRESA: DROGARIA MEDIFARMA Itda nte
ENDERECO: AVENIDA JOSE SIFREDO P1NHEIRO . 83 CS
ALTOS
BAIRRO: CENTRO CEP: 63620000 - SOLONOPOLE/CE
CNPJ: 28.153.024/0001-08
PROCESSO: 25351.331325/201S~10
AUTORIZ/MS: 7.59092-0

1
Este documento poda ser verificado no endereco elstionico hdpV/wv.'w.in.gov.br/anteDticidade.fctral,
pelo c6digo 05312018091000055

Docwnentp esshado digjtalmsnte conlbrme MP 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a
Xnfraestrutura de Chaves Publioas Brasileira - ICP-Brasil.
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rtr*
tUjjiiissiliiSlu
*!aaaj's*̂ ®aAi

< <*iilS: > ; i *

sa is,HISSUI

3«
‘•i.wr«it n!s?;;.v

•: j !

iHI 1 m a
&WM!* S*m

\

m
!

;
% If! %m
MHPPill fit RHii' tIi ';*£. : ;

I -J «.®I!«s n>t ft-5»if !
;;Ystu i» s,,iiiaim (iii m11 i i1.9 !;t<: li'.iii i <

I SS MviSii £: illsipi
;,sSfcK::'j

is »'• m m!»i 9: mm.u f,:

B®BnaieiiiiaBiti ».!mtn* '.

m &IS iii:!•' !?!! >.:<

'*:-mw :r«1 m! i,; ; iii«sw :MIS' ®i, ft5: i K’Sfi ;it > jfili"? II ;

WP« ' mm:i; nV^.rJ ': i ;!« 9

^i-9ii? HBmmS
Hn liittlUl. IIIi .» a iSiiijift*ii - iiiis? u !«;! !:!>n;n i-*•x y.<;',r.".;? f?

t liffiSi: ii)m wm : >iM
Illiii

1;ii ?.ii*I ; •? & 'iyw$mmmm

.IM
iiiiiif!!!

ISte IHMs? V; :>ih? !!f «9 1 ?:iii itt > : $s !5Ujiii IMmm wmmm;H^ m V:it %*n tHH-ii!d : imi
y.itt

m§
Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigos 1°O referido e verdade. Doll fd. ***************************

3° e 7° inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8,935/-i994 e Art.6 fnc. Xil da Lei Estadual 8.721/2008 autentico aConfira os dados do ato em:https://sebdigital.tjpb,jus.br ou Consulte o Documento
Preser>te imagem digital/zada, reprorfucao fie! do documento apresentado e conferihttps://azevedobastos.not,br/documento/H4920312208076415112em:



jFOLHA N°,REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA

CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDItJOES E TUTELAS DA COMARCA DE /T8AO
PESSOA /

Av. Epitacio Pessoa,1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos,not.br

DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAgAO DIGITAL
•***<***»*>

O Bel.Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Prlmeiro Registro Civil de Nascimentos e Cbitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes e Tutelascom atribuigao de autenticar e reconhecerfirmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...
DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital1 ou na referidasequencia, foi autenticado de acordo com as Legislagoes e normas vigentes3.
DECLARO ainda que, para garantir transparency e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foiinstituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos denotas e registro, composto de um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao processada pela nossaServentia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderegohttps://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAO QUlMICA FARMAC&UTICA NACIONAL SA tinha posse de um documento com as mesmas caracterlsticas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa UNIAO QUlMICAFARMACEUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.
Esta DECLARAQAO foi emitida em 03/12/2020 15:27:36 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordocom o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular doCartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAO QUlMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartorio pelo enderegode e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdlaital.azevedobastos.not.br e informe o Codigo de Autenticagao Digital..
Esta Declaragao e valida por tempo indeterminado e esta disponfvel para consulta em nosso site.

’Codigo de Autenticagao Digital: 144920312208076415112-1
2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria 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 e verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b3bdc45226e0166202771324ad891f18b5ddda4d3466b22b9f6e1e8a4442a968b157b14b4556d1d3a4d587029c4d0b0905ae81daa87d6649df09002741e5b1738
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA

CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIQOES E TUTELAS DA COMARCA
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes e Tutelascom atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...
DECLARA para os devldos fins de direlto que, o documento em anexo identificado Individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital'1 ou na referidasequencia, foi autenticado de acordo com as Legislagoes e normas vigentes3.
DECLARO ainda que, para garantir transparencia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foiinstitufdo pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos denotas e registro, composto de um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao processada pela nossaServentia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderegohttps://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que,na data e hora em que elafoi realizada, a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL SA tinha posse de um documento com as mesmas caracterfsticas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa UNIAO QUIMICAFARMACEUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, tinica e exclusive, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.
Esta DECLARACAO foi emitida em 18/11/2020 15:01:10 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordocom o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento efetronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular doCartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartorio pelo enderegode e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdlgit3l.azevedobastos.notbr e informe o Codigo de Autenticagao Digital
Esta Declaragao e valida por tempo indeterminado e esta dispomvel para consulta em nosso site.
1C6digo de Autenticagao Digital: 144921811206737995481-1 a 144921811206737995481-22LegisIagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria 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 e verdade, dou fe.
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PROCESSO: 25351.788538/2010-20 AUTORIZ/MS: 1.08670.4
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR; MEDICAMENTO
EMPRESA: DENTAL LL COMERCIO DE PRODUTOS ODON-
TOLOGICOS LTDA ME
ENDEREQO: RUA BLUMENAU, 1290. SALA B
BAIRRO: AMERICA CEP: 89204250 - JCflNVLLLE/SC
CNPJ: 07.930.294/0001-OS
PROCESSO: 25351.675286/2011-21 AUTORIZ/MS: 1.09056.1
ATTVIDADE/CLASSE
ARMA2ENAR: MED1CAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TRANSAFONSO TRANSPORTES LTDA - EPP
ENDEREQO: RUA DOUTOR RUBEN'S GOMES BUENO, N® 317
BAIRRO: SANTO AMARO CEP: 04730000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 56.129.885/0001-SS
PROCESSO: 25351.620510/2007-23 AUTORIZ/MS: 1.07275.4
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACfiUTICOS/MEDICAMEN-

BAIRRO: BOSQUE CEP: 69909730 - RIO BRANCO/AC
CNPJ: 06.987.995/0003-02
PROCESSO: 25351.182625/2005-44 AUTORIZ/MS: 1.062272
ATIVTDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: SOC1BRA DISTRIBUIDORA LTDA
ENDEREQO: AV. RAFAEL VAZ E SILVA, 3091
BAIRRO: LffiERDADE CEP:- 76803780 - PORTO VELHO/RO
CNPJ: 84.613.439/0001-80
PROCESSO: 25008.000376/2002-45 AUTORIZ/MS: 1.05549.9
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR; MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO '

EMPRESA: KFMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-
DA ME
ENDERECO: RUA DO COMERCIO, N°07, SALA 02
BAIRRO: CENTRO CEP: 99940000 - IBIAQA/RS
CNPJ: 15.068.089/0001-03
PROCESSO: 25351.319138/2012-54 AUTORIZ/MS: 1.09261.8
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BR-MAC COMJMPORTADORA DE MATERIAS PRI-
MAS QUIM1CAS FARMACEUT1CAS E EQUIP.LTDA
ENDERECO; Av. Carlos Marques Rollo No. 955, PARTE
BAIRRO: Vila Nova CEP: 26225290 - NOVA IGUACU/RJ
CNPJ: 08.102.987/0001-67
PROCESSO: 25351.204128/2008-57 AUTORIZ/MS: 1.07488.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS
IMPORTAR: INSUMOS FARMACfiUTICOS
EMPRESA: BALSAMO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA
ENDERECO: av automovel club, sn, quadra 37, lote 488, loja b
BAIRRO: santa cn>2 da serra CEP: 25255030 - DUQUE DE CA-
XL4S/RJ
CNPJ; 11.858.797/0001-89
PROCESSO: 25351.807443/2010-57 AUTORIZ/MS: 1.0S780.4
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Viva Transposes e Logistica Ltda
ENDERECO: Av. Vera cruz S/N Qd 32 A Lote 02
BAIRRO: Jardim Guanabara CEP: 74675830 - GOIAN1A/GO
CNPJ: 10.8S7.472/0001-61
PROCESSO: 25351,549040/2010-5S AUTORIZ/MS: 1.08510.1
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BOCHI MEDICAMENTOS E COMPLEMENTOS ALI-
MENTARES LTDA
ENDERECO: AVENIDA TRANSBRAStLIANA, N* 452, QUADRA
243 LOTE 22
BAIRRO: SETOR PARQUE AMAZONIA CEP: 74835300 - GOIA-
N1A/GO
CNPJ: 05.965.598/0001-77
PROCESSO: 25351.131050/2007-63 AUTORIZ/MS: 1.07011.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR:MEDICAMENTO
EMPRESA: CRM COMERCIO IMPORTAQAO E EXPORTACAO
LTDA
ENDERECO: RUA RIO DE JANEIRO, N° 283
BAIRRO:'OSWALDO CRUZ CEP: 09540400 - SAO CAETANO
DO SUL/SP
CNPJ: 01.314.984/0001-48
PROCESSO: 25351.044265/2006-64 AUTORIZ/MS: 1.06521.7
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR.: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR- MEDICAMENTO
EMPRESA: PRO-SATDDE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPI-
TALARES LTDA
ENDERECO: AVENIDA CARLOS GOMES, n® 259
BAIRRO: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 MATER1AIS E EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS LTDA - ME
ENDEREQO: RUA ANTONIO JORGE CHEBAB. 1545
BAIRRO: CENTRO CEP: 13170005 - SUMARE/SP
CNPJ: 05.289.463/0001-39
PROCESSO: 25004.016004/2009-67 AUTORIZ/MS: 1.07857.5
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR:MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TRAT COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGI-COS LTDA-ME
ENDERECO: RUA DOS MUNDURUCUS, N® 1365
BAIRRO: BATISTA CAMPOS CEP: 66025660 - BELEM/PA
CNPJ: 08.378.126/0001-06
PROCESSO: 25351.171553/2007-71 AUTORI2/MS: 1.07040.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ALMEIDA & ALMEIDA DISTRIBUIDORA LTDA

ENDERECO: RUA A, 755
BAIRRO: PREMEM CEP: 68372587 - ALTAM1RA/PA
CNPJ: 17.035.133/0001-04
PROCESSO: 25351.149367/2013-72 AUTORIZ/MS: 1.09564.5
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACfeUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMAC6UTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: EXPRESSO MINAS FRIOS LTDA
ENDERECO: RUA SANTA CATARINA, N® 112
BAIRRO: SITIOS GUARANY CEP: 32530245 - BETIM/MG
CNPJ: 05.151.226/0001-07
PROCESSO: 25351.143192/2007-73 AUTORIZ/MS: 1.07020.2
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

I

EMPRESA: ALFALOG ARMAZENS GERAIS LTDA
ENDERECO: RUA ANTONIO AMSTALDEM, N®70- ARMAZEM

BAIRRO: CAPELA CEP: 13280000 - V1NHEDO/SP
CNPJ: 10.914.122/0001-47
PROCESSO: 25351.148742/2012-76 AUTORIZ/MS: 1.09189.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA:WORLD COURIER DO BRASIL TRANSPORTES IN~
TERNACIONAIS LTDA
ENDERECO: VIA ANHANGUERA KM15. GALPAO N.7 E GAL-PAO N.S 1° ANDAR (INTERLIGADOS), COND. CENT. LOG.
ANHANGUERA
BAIRRO: PIRITUBA CEP: 05112000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 44.064.665/0001-34
PROCESSO: 25351.245006/2005-78 AUTORIZ/MS: 1.06656.4
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: TNSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMAC£UTICOS/MEDICAMEN-

ME

TO
EMPRESA: Dalbex Comercio de Medicamentos LTDA - ME
ENDERECO: Rua Olavo Bilac 86A
BAIRRO: Petropolis CEP: 99050050 - PASSO FUNDO/RS
CNPJ: 15.025.636/0001-65
PROCESSO: 25351.441421/2012-27 AUTORIZ/MS: 1.09551.0
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR- MEDICAMENTO
EXPEDIR MEDICAMENTO
E SA- GESSER MEDICAL LTDA EPP

CO: RUA BENTO GONCALVES, N®33 - SALA 02
GLORIA CEP: 89216110 - JOINVILLE/SC

CNPJ: 14.855.685/0001-62
PROCESSO: 25351.135223/2012-27 AUTORJZ/MS: 1.09178.2
ATTVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: META DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-
ENDEREQO: AV PEPJMETRAL NORTE N®11.147 QD 32 LT 07
BAIRRO: SETOR LOTEAMENTO GOIANIA 2 CEP: 74665510 -GOIANIA/GO
CNPJ: 15.797.759/0001-14
PROCESSO: 25351.208673/2013-27 AUTORIZ/MS: 1.09594.9
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TARMACO TERMINAIS MARTITMOS DE CONTAI-
NERS E SERV. ACES.LTDA
ENDERECO: ROD. BR 116. KM 04
BAIRRO: CAJAZEIRAS CEP: 60864012 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 11.552.312/0001-24
PROCESSO: 25351.520958/200S-29 AUTORIZ/MS: 1.07528.9
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: QUIMION DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA LT-
DA
ENDERECO: RUA CATARINA DE BORA, N® 205
BAIRRO: JARDIM GAION CEP: 86039370 - LONDRINA/PR
CNPJ: 74.093.675/0001-69
PROCESSO: 25351.045081/2005-31 AUTORIZ/MS: 1.06088.2
ATTVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO-FYPEDIR: MEDICAMENTO

” & ^RESA: 5S TRANSPORTES £ LOGISTICA FARMACEUTICA
LK./A.

• ENDERECO: AV. CUIABA, N® 1.397 - SALA 03
BAIRRO: CENTRO - A CEP: 78700090 - RONDONOPOLIS/MT
CNPJ: 09.461.008/0001-20
PROCESSO: 25351.373393/2010-32 AUTORJZ/MS: L.O8384.7
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BRASIL CARGO TRANSPORTES INTBRNACIO-
NAIS LTDA
ENDERECO: RUA DOUTOR GUSTAVO ORSOLIN1, N° 6523
BATRRO: JARDIM NOVA MERCEDES CEP: 13052501 - CAM-
PINAS/SP
CNPJ: 03.587.314/0001-20
PROCESSO: 25351.089121/2006-37 AUTORIZ/MS: 1.06560.1
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACSUTTCOS/MEDICAMEN-
TO
EMPRESA: EQUILIBRIO COMERCIO E REPKESENTACAO LT-
DA ME
ENDERECO: AVENIDA FORTALEZA, 5233
BAIRRO: CENTRO CEP: 76940000 - ROLIM DE MOURA/RO
CNPJ: 04.167.190/0001-97
PROCESSO: 25351.216852/2007-42 AUTORIZ/MS: 1.07073.6
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BIOLAR IMPORTAQAO E EXPORTACAO LTDA
ENDERECO: RUA CORONEL ALEXANDRJNO, N® 454

TO

4I
x/.

DA

TO
EMPRESA: EOCYTE COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEU-
TICOS LTDA
ENDERECO: PRACA OSWALDO CRUZ, 47, CJ 34
BAIRRO: PARAISO CEP: 04004070 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 09-588.403/0001-78
PROCESSO: 25351.254046/2009-81 AUTORIZ/MS: 1.07816.3
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TRANSMED - TRANSPORTES LTDA. ME
ENDEREQO: RUA PEDRO ROSA. N“ 396
BAIRRO: PROGRESSO CEP: 95700000 - BENTO GONQAL-
VES/RS
CNPJ: 92.830.710/0001-67
PROCESSO: 25025.099862/2003-85 AUTORIZ/MS: 1.05782.2
AnVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: NOVUM SALUTAR1S HOSPJTALAR LTDA
ENDERECO: RUA £ANTA MARIANA, N® 225
BATRRO: HIGIENOPOLIS CKP: 21061150 - RIO DE JANEI-
RO/RJ
CNPJ: 05.407.852/0001-11
PROCESSO: 25351.465174/2005-88 AUTORIZ/MS: 1.06428.7
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: DIGEMAN - DISTRIBUIDORA GERAL DE MEDI-
CAMENTOS ANANINDEUA LTDA
ENDERECO: RUA TAPAJOS, N® 125
BAIRRO: COQUEIRO CEP: 67113550 - ANANINDEUA/PA
CNPJ: 07.336.942/0001-94
PROCESSO: 25351.121443/2006-88 AUTORIZ/MS: 1.06589.3
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA
ENDERECO: RUA SANTO ANTONIO, 175 - TERREO
BAIRRO: CENTRO CEP: 07700050 - CATEIRAS/SP
CNPJ: 05.452.889/0001-61
PROCESSO: 25351.545513/2011-91 AUTORIZ/MS: 1.09216.3
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

Documento assinado digitalmente conforms MP n- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.Este documeuto pode ser vcrificado no endcreso eletronico http://www.in.gov.bi/auteDticidadfilitrEl.

pelo c6digo 10102014082500144
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RESOLUCAO - RE N® 3.215, DE 21 DE AGOSTO DE 2014 DISPENSACAO DE MEDJCAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS-
MAN1PULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS-
MANIPULAQAO DE PRODUTOS OFICINA1S-EMPRESA: RAJA DROGASEL S/A -FILIAL 430
ENDERECO: AV. 1VO MARIO ISAAC PIRES, 01 -BLOCO 03
LOJA 02
EAIRRO: BA1RRO DAS PEDRAS CEP: 06720480 - COTiA/SP
CNPJ: 61.5S5.S65/0980-20
PROCESSO: 25351399711/2013-02 AUTORIZ/MS: 0.96441.8
ATTVIDADE/CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERMtTIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HlGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-
EMPRESA: DIMED S/A - DISTRIBUIDORA DE MED1CAMEN-

EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: IDEAL HOSPITALAR LTDA-ME
ENDERECO: RUA CAPITAL) BRENO, N°196, QUADRA 89, LO-
TS 12
BAIRRO: VILA ROSA CEP: 74345060 - GOIANIA/GO
CNPJ: 04.630.615/0001-52
PROCESSO: 25351.704078/2011-93 AUTORIZ/MS: 1.09089.5
ATJVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DTSTRIBUIR: INSUMOS FARMAC&UTICOS/MEDICAMENTO
EXPED1R: INSUMOS FARMACEUT1COS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMAQ&UTICOS/MBDICAMEN-

O Superintendente de Inspe?ao Sanitaria no uso de suas
atribui^oss legais conferidas pela Portaria n° 1.021, de IS de jimho de
2014, tendo em vista o dispostD no art. 108 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Intemo aprovado nos teTmos do Anexo 1 da Portaria

650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de juiiho de
2014 e suas alteragoes,

Consideiando o art. 9° da Resolucao - RDC n° 17, de 28 de
marqo de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder Renovacao de Autorizacao de Funciona-
mento (AFE) para.farmacias e drogarias, em confoimidade com o
anexo desta Resolucao.

Art. 2° Conceder Renovapao de Autorizafao Especial (AE)
para fannadas que manipulam insumos farmacSuticos snjeitos a con-
trols especial, em conformidade com o anexo desta Resolucao.

Art. 3® Esta Resolucao entra em vigor na data de sua pu-

TO
EMPRESA: DIVINA DISTRIBUIDORA DE VTTAMINAS NATU-RAIS SUNDOWN REXALL DO BRASIL LTDA
ENDERECO: AVEN1DA MARECHAL MASCARENHAS DE MO-RAES. N° 5855
BAIRRO: TMBTR1BEIRA CEP: 51210001 - REC1FE/PE
CNPJ: 69.970.143/0001-22
PROCESSO: 25019.001666/98-76 AUTORIZ/MS: 1.03795.5
ATTVEDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDJCAMENTO
EMPRESA: MAYRJ COMERCIAL LTDA
ENDERECO: Rua Moigado de Mateus, 441
BAIRRO:Vila Mariana CEP: 04015051 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 02.649.090/0001-71
PROCESSO: 25000.023899/99-46 AUTORIZ/MS: 1.04247.9... , ATTyiDADE/CLASSE

\ . JMAZENAR: MEDICAMENTO
' TSTRIBUIR:MEDICAMENTO
nXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA CRISMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA -ENDERECO: RUA SAO PAULO N° 13
BAIRRO:VILA BELMIRO CEP: 11075330 - SANTOS/S?
CNPJ: 04.192.876/0001-38
PROCESSO: 25351.029433/01-42 AUTORIZ/MS: 1.05207.7
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR:MEDICAMENTO
EXPED1R: MEDICAMENTO
EMPRESA: COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDAENDERECO: AVENIDA 62 A, N® 419
BAIRRO: JARDIM AMERICA CEP: 13506056 - RJO CLARO/SP
CNPJ: 67.729.178/0001-49
PROCESSO: 25000.027509/99-61 AUTORIZ/MS: 1.04397.7
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: UNIDOCKS ASSESSORIA E LOGlSTICA DE MA-TERIAL LTDA
ENDERECO: AVENIDA CECI, N° 1900, BLOCO 03
BAIRRO: TAMBORE CEP: 06460120 - BARUERJ/SP
CNPJ: 00.233.065/0001-87
PROCESSO: 1949099 AUTORIZ/MS: 1.04388.6
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTOEXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTOTRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

bIica?ao. TOS
ENDERECO: RUA INDEPENDENCE, N° 500
BAIRRO: CENTRO CEP: 93010002 - SAO LEOPOLDO/RS
CNPJ: 92.665.611/0122-64
PROCESSO: 25351.353421/2013-03 AUTORIZ/MS: 0.96993.5
ATIVIDADE/CLASSE:
COMkRCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIG1ENE
DISPENSACAO DE MEDJCAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL
EMPRESA: RA1A DROGAS1L S/A
ENDERECO: RUA QUINZE DE NOVEMBRO, 96
BAIRRO: CENTRO CEP: 18010080 - SOROCABA/SP
CNPJ: 61.585.865/0644-78
PROCESSO: 25351.401057/2013-04 AUTORIZ/MS: 0.96566.1
ATIV]DADE/CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HlGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AOCONTROLE ESPECIAL-PRESTACAO DE SERV1COS FARMACEUT1COS-

EMPRESA: DIMED S/A DISTRBUIDORA DE MEDICAMEN-

2RUN0 GONCALVES ARAtJJO RIOS

ANEXO

EMPRESA: DIMED S/A DISTRIBUIDORA
ENDERECO: AVENIDA SENADOR SALGADO FlLHO 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/PRODUTOS DE HlGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS ACONTROLE ESPECIAL
EMPRESA: FARMAOA DO PEDRINHO LTDA,
ENDERECO; AVENIDA GETULIO VARGAS, 1677
BAIRRO: CENTRO CEP: 98925000 - SANTA ROSA/RS
CNPJ: 10.624.308/0006-76
PROCESSO: 25351.353366/2013-01 AUTORIZ/MS: 0.97001.4
ATJVIDADE/CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HlGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS ACONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACfiUTICOS-EMPRESA: RATA DROGASTL S/A
ENDERECO: AV. SUMARE, 850
BAIRRO: AGUA BRANCA CEP: 05016110 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 61.585.865/0730-35
PROCESSO: 25351.375311/2013-01 AUTORJZ/MS: 0.94S26.6
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORSELATOS/COSME-T1COS/PERFUMES/PRODUTOS DE HlGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS ACONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-EMPRESA: KMAOS MATTAR & CIA LTDA
ENDERECO:AVENIDA VINTE E OITO DE ABRIL, 573
BAIRRO: CENTRO CEP: 35160004 - IPATJNGA/MG
CNPJ: 25.102.146/0019-06
PROCESSO: 25351353379/2013-01 AUTORIZ/MS: 0.9S040.2ATTVIDADE/CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HlGIENEDISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS ACONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACfcUTICOS-EMPRESA: IRMAOS MATTAR E CIA LTDA
ENDERECO: RUA JOAO PINHEIRO N°642
BAIRRO: CENTRO CEP: 35020270 - GOVERNADOR VALADA-RES/MG
CNPJ: 25.102.146/0011-40
PROCESSO: 25351353447/2013-01 AUTORIZ/MS; 0.96045.1ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HlGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS ACONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACfiUTICOS-EMPRESA: IRMAOS MATTAR E CIA LTDAENDERECO: RUA ISRAEL PINHEIRO N° 2582
BAIRRO: CENTRO CEP: 35020220 - GOVERNADOR VALADA-RES/MG
CNPJ: 25.102.146/0003-30 ENDERECO: RUA LEGENDRE N° 565PPv.OCESSO: 25351353434/2013-02 AUTORiZ/MS: 0.96044.7 BAIRRO: CENTRO CEP: 95630000 - PAROB^/RSAJTVpADE/CLASSE: CNPJ: 92.665.611/0039-40COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME- PROCESSO: 25351286425/2013-09 AUTORIZ/MS: 0.968593TICOS/PERJTJMES/PRODTJTOS DE HlGIENE ATIVIDADE/CLASSE;DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJETTOS A COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-- CONTROLE SPECIAL TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HlGIENEli!i§SRIO t>g -?A- MANffULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS- DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS AMANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS- CONTROLE ESPECIALPRESTACAO DE SERVICOS FARMAC&U7ICOS- EMPRESA: DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDJCAMEN-EMPRESA: GRAZZIOTIN & SCUSSEL LTDAENDERECO: RUA ITALIA, 73
BAIRRO: CENTRO CEP: 99700000 - ERECHIM/RS
CNPJ: 91.033.621/0003-99
PROCESSO: 25351.347265/2007-02 AUTORIZ/MS: 0.49933.1ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/COKRBLATOS/COSME-TJCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HlGIENE

TOS
ENDERECO: AVENTDA BALTAZAR DE OLIVEIRA GARCIA 845LOJA01
BAIRRO: SAO SEBASTlAO CEP: 91130001 - PORTO ALE-GRE/RS
CNPJ: 92.665.611/0336-95
PROCESSO: 25351.292606/2013-04 AUTORIZ/MS* 0.967783
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERMlTIDOS/CORRELATOS/COSM£-TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HlGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS ACONTROLE ESPECIAL
EMPRESA:EMPREENDIMENTOS PACUE MENOS S/AENDERECO: RUA JOAO PESSOA N° 231/255
BAIRRO: CENTRO CEP: 49090130 - ARACAJU/SE
CNPJ: 06.626.253/0154-26
PROCESSO: 25351.347218/2033-07 AUTORJZ/MS: 0.96445.2ATIVIDADE/CLASSE:
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS ACONTROLE ESPECIAL;
EMPRESA: IRMAOS MATTAR E CIA LTDA
ENDERECO: RUA TRINTA E UM DE OUTUBRO 158BAIRRO: CENTRO CEP: 35180014 - TIMOTEO/MG
CNPJ: 25.102.146/0025-46
PROCESSO: 25351.353488/2013-08 AUTORIZ/MS: 0.96049.5ATIVIDADE/CLASSE:COMERCIO ALLMENTOS PERM1T1DOS/CORRELATOS/COSME-TTCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HTGTENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS ACONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A - FILIAL 252
ENDERECO: AV. VINTE E OJTO DE ABRIL. 340BAIRRO: CENTRO CEP: 35160004 - IPAUNGA/MGCNPJ: 613S5.865/1066-50
PROCESSO: 25351390797/2013-08 AUTORIZ/MS: 0.96209.8ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO ALIMENTOS PERM1TIDOS/CORRELATOS/COSME-TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HlGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS ACONTROLE ESPECIAL
EMPRESA: DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-

TO
EMPRESA: ESPEC1FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EPRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP
ENDERECO: Estrada da Pedra, n° 5100
BAIRRO: Guaratiba CEP: 23030380 - RTO DE JANETRO/RJ
CNPJ: 00.085.822/0001-12

^-• PROCESSO; 25000.019463/99-15 AUTORIZ/MS: 1.05544.1. VOYIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR; MEDICAMENTO
IMPORTAR:MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BIOWELL AMERICA LTDA
ENDERECO: RUA ESPLANADA SILVA JARDIM, N° 86BAIRRO: RTBEIRA CEP: 59012090 - NATAL/RN
CNPJ: 40.809.626/0001-68
PROCESSO: 25000.024378/94-74 AUTORIZ/MS: 1.02702.7ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR; MEDICAMENTO
EXPORTAR:MEDICAMENTO

TOS

2K

iSilSSSliB TOS
ENDERECO: AV. INDEPENDENCJA N° 604BAIRRO: CENTRO CEP: 97650000 - ITAQUI/RS
CNPJ: 92.665.611/0067-01
PROCESSO: 25351353590/2013-11 AUTORJZ/MS: 0.96999.7ATIVIDADE/CLASSE:COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HlGIENE

Este documeuto pode ser verificado no endereeo elctronico htqj://w-ww.imgav‘.bs'autenticidadelilrnl.pelo cddigo 10102014082500145 Docuinento assinado digitalmente confonne MP n- 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasilcira - ICP-Bvasil.
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'O'!: :Sr : •: ; ' j ! * ; :: - .: ,i;X.i

! > iy.\

:;v

• E:;;"i i i;
•;:•! •

S". /. •

:;::• .::
/ i l l!

^.: X:

Sir?
•.V. : •

:: •i-i r •
i -x.: . ::* j< ..v ! • Sif ?• v

i •: :i ;; i.r

. i.' •:
: • v- :: ;: :t i? rv.;: i r i/i r r r i l. ‘ .. . .

:::: r
rM

•NX
;i. ;

:i:yt :\ ; ..• :• .: :
• • • ! > ••: : •. . • • ; ;:::: :/ ; .:•

. .;
i y.* i i

. ’ .! ! .• '
: . ' : ' •

* r :

':r: :
i.

iifii|i¥.afSIl-
V : r

S:. .i
v*r

hit '

h'S-tSus
f 8.

IB '
i-: :

: I
*:X
~1U-

mio!

r:
Documento Autentlcado Digitalmento de acordo com os artigos 1e, 3° e 7° inc, V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8-935/1994 e Art. 6 Inc.XII da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel do documento apresentado e conf

O refertdo e verdade. Dou fe. Conftra os dados do ato em:https://seiodigital.tjpbjus.brou Consulte o Documento ern:https://azevedobastos.not.br/documento/144921811201626723343***** ********



FOLHA
REPdBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS

FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIQOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO

PESSOA /
Av.Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB

Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes e Tutelas
com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...
DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital1 ou na referida
sequencia, foi autenticado de acordo com as Legislagoes e normas vigentes3.
DECLARO ainda que,para garantir transparency e seguranga jurtdica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba,foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de urn Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo unico (por exempio: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-dfgital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAO QUIMICA FARMAC§UTICA NACIONAL S
A tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa UNlAO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.
Esta DECLARAQAO foi emitida em 18/11/2020 14:33:15 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartorio pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autriiqjtal-azevedobastos.nQt.br e informe o Codigo de Autenticagao Digital..
Esta Declaragao e valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.
1Codigo de Autenticagao Digital:144921811201626723343-1
2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria 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 e verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b29642914c2741ce00c6d1ec7fa6e7e28c1c776fb12f0f7745685fa266b2499299e050a64fc1faeab2aff831c82f6d04a5ae8
1daa87d6649df09002741e5b1738
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®JFOLHA IfSERVIQO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE

2020 M

a></>
2J
Q.«5
2c

<D
E
3AUTENTICAgAO

4b2a62a8da45
REGIONALCADASTRO NO CRF SOB ND

6189
VALIDADE

30/04/2021
ROTA o

XJ

1RJ o•o

is:
RAZAO / DENOMINACAO SOCIAL

OCTAPHARMA BRASIL LTDA
,8
Oi
3

T3
2
CL CO
0) to
*- tDNOME DE FANTASIA

OCTAPHARMA BRASIL LTDA !rrt COII=5 £TIPO DE ESTABELECIMENTO

IMPORTADORAS DE MEDIC., INSUMOS E DROGAS
NATUREZA DE ATIVIDADE
DIST E IMPORTADOR MEDICAMENTOS p x-

w 52

1$

sI£ I
Q. —CD O

ENDEREQO
AV AYRTON SENNA 1850 LJ 118

CNPJ
02.552.927/0001-60

LOCALIDADE
BARRA DA TIJUCA

CIDADE

RIO DE JANEIRO - RJ Ji
I^ra 5HORARIO FUNCIONAMENTO o03
o to8 3
V- o
CM
N- <U
co

Domingo Segunda
07:30 as 12:00
13:00 as 16:30

Quinta
07:30 as 12:00
13:00 as 16:30

Terga
07:30 as 12:00
13:00 as 16:30

Quarts Sexta
07:30 as 12:00
13:00 as 16:30

Sabado
07:30 as 12:00
13:00 as 16:30

************** 81|
S 3************** **************
SiRESPONSAVEL(IS) TECNICO(S)
3 £
PI *TIPO INSCRigAO NOME

10515 ANA CAROLINA DE ALMEIDA S SANTOS
Segunda

07:30 AS 12:00
13:00 AS 16:30

FUNgAo
DIRETOR

SITUACAO
CONTRATAD

Sabado

XJ £
gIF
i 3oDomingo Terga

07:30 AS 12:00
13:00 AS 16:30

Quarta
07:30 AS 12:00
13:00 AS 16:30

Quinta
07:30 AS 12:00
13:00 AS 16:30

Sexta
07:30 AS 12:00
13:00 AS 16:30

CO 0

t °
<+ in
OJ c
o> o

************** **************
************** **************

~ o16553 LUClMARA FUTEMA AGUIARF ASStSTENTE CONTRATAD 3 8o> Z
co -q
2 S

§
3 f«1a .?

Domingo Segunda

07:30 AS 12:00
13:00 AS 16:30

Terga
07:30 AS 12:00
13:00 AS 16:30

Quarta Quinta
07:30 AS 12:00
13:00 AS 16:30

Sexta
07:30 AS 12:00
13:00 AS 16:30

Sabado
************** 07:30 AS 12:00

13:00 AS 16:30
**************

************** *****A********

5ICONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ
SfiRIO DE JANEIRO, 09 de Margo de 2020 . Q)
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ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISfVEL AO POBLICO
Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Gertidao de Regularidade esta registrado neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo o que
dispoem os artigos 22, paragrafo unico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada em sua atividade
durante os horarios estabelecidos pelo(s) FarmacSutico(s) Responsavel(is) Tecnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 5°, 6° Inciso l, todos da Lei
13.021/14.
Por ocasiao de mudancas no quadro de assistencia farmaceutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Tecnico interessado e
encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alteragoes.
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Observagoes;
1-Por infragao a qualquer 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 Tecnica (RT) devera ser comunicada pelo profissional ao Conselho
Regional de Farmacia e a Vigilancia Sanitaria correspondents.
3-Na baixa de Responsabilidade Tecnica (RT) sera obrigatoria a devolugao deste documento ao
Conselho Regional de Farmacia.
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Eu, , inscrito(a) neste orgao sob o n°
comunico que a partir desta data de demissao / / deixo de exercer a fungao de
estabelecimento de razao social
providencias cabfveis do Conselho Regional de Farmacia.

pelo
recolhendo e devolvendo esta CRT para as
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Declare, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo: S £
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CODIGO DE ETICA FARMACEUTICA
RESOLUQAO/CFF N° 596/14 5 £
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E>Art. 1 2 - 0 farmaceutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um Conselho Regional de Farmacia, independentemente de estar ou
nao no exerefeio efetivo da profissao, deve:
(...)
V - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia e as demais autoridades competentes a recusa em se submeter a pratica de atividade
contraria a lei ou regulamento, bem como a desvinculacao do cargo, funcao ou emprego, motivadas pela necessidade de preservar os legitimos
interesses
da profissao e da saude;
w
XIII - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia, em 5 (cinco) dias, o encerramento de seu vinculo profissional de qualquer natureza,
independentemente de retencao de documentos pelo empregador;
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(...)
Art.1 3 - 0 farmaceutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmacia, por escrito, o afastamento temporario das atividades
profissionais pelas quais detem responsabilidade tecnica, quando nao houver outro farmaceutico que, legalmente, o substitua.
§ 1° - Na hipotese de afastamento por motivo de doenga, acidente pessoal, obito familiar ou por outro imprevislvel, que requeira avaiiagao pelo a i
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA

CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIQOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAQ<
PESSOA f

Av.Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00,Joao Pessoa PB
Tel: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br
E-maiI: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAgAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes e Tutelas
com atribuigao de autenticar e reconhecerfirmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...
DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital1 ou na referida
sequencia, foi autenticado de acordo com as Legislates e normas vigentes3.
DECLARO ainda que, para garantir transparency e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instltuido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de um Seio Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo tinico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao processada pela nossa

,.irJBerventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que,na data e hora em que ela foi reaiizada, a empresa UNIAO 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 responsabilidade,unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.
Esta DECLARAQAO foi emitida em 18/11/2020 14:41:13 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartorio pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdiaital.azevedobastos.nQt.br e informe o Codigo de Autenticagao Digital..
Esta Decfaragao e valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.
1Codigo de Autenticagao Digital: 144921811206829682658-1 a 144921811206829682658-2
-Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n°10.406/2002, Medida Provisoria 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 e verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b29642914c2741ce00c6d1ec7fa6e7e28b9b1f14ff706ae0200313e0c7e3746d9b348a7c4bdc84eb80f71a42b17cdea305a
e81daaS7d6649df09002741e5b1738
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Secretaria Municipal de Saude.
mm 3 Subsecretaria de Vigilancia,Fiscalizagao Sanitaria e Controle de Zoonoses.

prefeitura.rio/vigilanciasanitaria s

s

LICENCIAMENTO SANITARIO
N° 09/97/065796/2020

LICENQA SANITARIA DE FUNCIONAMENTO
IDENTIFICAQAO DA EMPRESA

„02.552.927/0001-60
Razao Social: OCTAPHARMA BRASIL LTDA / /;. "

.
-

,

Enderego: AVN AYRTON SENNA. 1850 LOJ 118 - BARRA DA TIJUCA, CEP: 22775-003,
Rio de Janeiro - RJ . .

399116 - IMPORTACA^^ACAO A
211125 - 1

344010 - PROD

Inscrisao Municipal: 2536633 *g*y>*8
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Complexidade: Pequena Risco: Alto
Concessao: 01/05/2020 Vigencia: 30/04/2021 ISituagao: Ativa

CONDigOES DE FUNCIONAMENTO
A empresa deciara atender aos requisites minimos exigidos pela iegislagao sanitaria vigente para oexercicio das atividades pretendidas.
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& -SProtocolo eletronico n° 09/97/065796/2020

Esta Licenga foi concedida de acordo com o art. 6°, inciso I, do Decreto Rio n° 45.585,deItTde *

dezembro de 2018, e tera validade ate o dia 30 de abril do exerefeio seguinte, devendo ser revalidadaate o ultimo dia util do mesmo mes, na forma prevista no art. 8° do referido ato normative
Emitido no dia 13/04/2020 as 16:51 (data e hora de Brasilia).
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-§Este documento pode ser validado atraves do site
http://sisvisa.rio.rj.gov.br/ValidacaoDocumento ou atraves do QRCode
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Fabricante Gyrus Medical Limited
Endere?o:Fortran Road,St. Mellons, CF3 Off, Cardiff - Retno Unrdo.
Solicitsrite: Johnson & Johnson do Brasil Jndtistria e Comerclo de Produtos para Saude Ltda
CNPJ: S4.516.661/0001-01
Autor?2a?ao de f-uncionamentor 8.01.459-0 Expediente: 0964301/20-2
Certiffcado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos pars Saude:
Eqiiipamentos de uso medico da classe 111.
Fabricante: H-S. Hospital Service S.P.A.
Enderepo: Via Angels Vacchi 32/34 - Apritia (IT) - 04011 - Italia.
Solicitante; VR Medical Importadora e Oistribuidora de Produtos Medicos Ltda. CNPJ:
04.713.143/0001-94.
Autorizaqao de Fundonamento: 8.C1.025-1Expediente; 1294857/20-7
Certificado de Boas Pratlcas de Fabrica^o de Produtos para Sander
Equipamentos de uso medico da classe ill.
Fabricante: J World Co., ltd.
Endereso: 101, 79, Uiryodanji-gii, Okcheon-eup, Oicdieon-gun - Chungcheongbuk-do,
29055, Republic of Korea
Solicitante: TKL Importapao e Exoortafao de Produtos Medicos e Hospitalares Ltda. CNPJ;
07.415.627/0001-52
Autorizacao de Fundonamento: 8.02.880-9 Expediente: 2652488/20-1
Certificado da Boas Praticas de Fabricaqto de Produtos para Saude:
Materials de uso medico da dasse IV.

ANEXO

EMPRESA: BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA LTDA. -
AUTORI2/MS: 1069773 - AE: 1133141
ENDERECO; RCDOViA ANTONIO HE!I, S/N,KM 4, PARTE 1
MUN'CfPIO: ITAJAf - UF: SC - EXPEOiENTE: 0527022/20-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM:Medicamentos

RESOLUCAO-RE N2 3,413, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Gerai de lnspe$ao e F?scaIiza$ao Sanitaria, no uso das atribuifoes
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54,!,§ is do Regimento Interno aprovado pela
Resoiufio de Diretoria Cclegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolu^ao
RDC 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificado de Boas
Praticas de Fabrica^ao por meio de sua renovapao automatica.

Art. 2- A presente CertificafSo iem vaiidada de 2 (dois) anos a partir da sue

Art. 3S Esta Reselupao entra em vigor na data de sua publicaqao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

CNPJ: 07.718.721/0004-23

publicasio.

ANEXO

EMPRESA: APSSN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0009-86 - AUTORJZ/MS:
10D11S8
ENDERECO: Rua barao do rio branco 927
MUNICIPIO: SAC PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 066995S/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRiCAQAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao estereis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos
Solidos nao estereis (Granei): Capsulas; Pds

EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. - CNPJ: 59.748.988/0001-14 -
AUTORIZ/MS: 1057211
ENDERECO: RGDQVIA PRESIDENTS DUTRA KM 154
MUNICIPIO: SAG JOSE DOS CAMPOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 0762661/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdildcs nao estereis:
Adesivos

EMPRESA: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 01.784.792/0001-03 -
AUTORIZ/MS: 1017722
ENDERECO: AVENIDA THUMBERGIA, QUADRA K, LOTE 01
MUNICIPIO: APAREQDA DE GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 0604265/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABR1CACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:
Scluqdes Parenterais de Grande Volume com Esterilizafao Terminal;Solupoes Parentemis
de Pequeno Volume com Esteriliza^ao Terminal

EMPRESA: JFAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC LTDA
00.376.959/0001-26 - AUTORIZ/MS; 1035312
ENDERECO: ev jose ioureiro da silvs 1211
MUNICIPIO: CAMAQUA - UF: RS - EXPEOiENTE: 0S14781/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRjCACAO DE MEDICAMENTOS:Solidos n§o estereis:
Pds
Lfquidos nao estereis: Emulsoes; Oleos;Solutes; Suspenses; Xampus; Xaropes

EMPRESA: WHITB
*
MARTlNS GASES INDUSTRIAL LTDA - CNPJ: 35.820.448/0019-65 -

AUTORIZ/MS: 2200001
ENDERECO: Rodovia BR 262, KM 02
MUNICIPIO: VITORIA - UF: ES - EXPEDIENTS: 0043953/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medidr.ais
(Dnbalagem prlmaria): Gases Medtcinais

EMPRESA ’FABRICANTE
"

A8BVIE INC
ENDERECO:1N WAUKEGAN ROAD, NORTH CHICAGO, ILLINOIS, 600S4 - PAi'S; ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO ONICO: A.0005
EMPRESA SOUCiTANTE; ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 15.80D.S4S/OOD1-50
AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEDIENTS^): 0762710/20-9
CERTIFICADO DE SOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nao
estereis:Solutes
EMPRESA FABRICANTE: SANOFI-AV&NTIS DE MEXICO,S.A. DE CV.
ENDERECO: ACUEDUCTO DEL ALTO LERMA K'2 02. COL Z.ONA INDUSTRIAL OCOYOACAC,CP.
52740,EDO. DE MEXICO - PAIS: MEXICO - CODIGO UNICO: A.0559
EMPRESA SOUCITANTE; SANOH MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.58S.59S/0010-
92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s); 0115842/20-S
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nSo estereis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos;Supositorios

RESOLUCAO-RE N2 3.414,DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

Fabricante:Martech Medical Products.
Endereso: Calle Mercurlo N46 - Psrque Industrial Mexicali 1- Mexicali - Baja California,
Mexico
Solicitante: Laboratories B. Braun S/A. CNPJ: 31.673.254/0001-02
Autorizacao de Fundonamento: 8.01.369-9 Expediente: 2294412/19-5
Certificado de Boas Praticas de Fabricapao de Produtos para Saude:
Materials de Uso Medico da Classe Hi e IV.
Fabricante;Medartjs AG
Endereqo: Hcchbergerstrasse, 60 E, Basel, 4057, Suf$a
Solidtante:Medartis importaqao a Exportagao Ltda. CNPJ: 07.021.336/0001-80
Autorizacao de Fundonamento: S.02.718-1Expediente: 3258160/19-8
Certificado de Boas Praticas de Fabricapao de Produtos para Saude:
Materials de uso medico das classes III e iV.
Fabricante: NPA de Mexico S. de R.L. de C.V.
Endereqo: Blvd. Hector Teran Teran n. 20S62-C, Col. Murua Oriente, Tijuana, Baja
California, 22465, Mexico
Solidtante: Johnson & Johnson do Brasil fnddstria e Com4rcio de Produtos p3ra Sadde Ltda
CNPJ: 54.516.661/0001-01
Autorizacao de Fundonamento: 8.01459-0 expediente; 2023325/20-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricaplo de Produtos para Saude:
Materials e equipamentos de uso medico da dasse Hi.

CNPJ:
Fabricante: Pharmaplasj: S.A.E.
Endereco; Amria Free zone 23512, Alexandria - 31611, Egito
Solicitante:Missr.er & Missner Ltda CNPJ: 03.225.411/0001-73
Autorizacao de Fundonamento: 8.00.033-0 Expediente: 2485716/20-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para SaOde:
Materials de uso medico das classes 111 e IV.
Fabricante: PFM Medical Mepro GmbH.
Endereso; Am So-terberg 4, Nonnweiier-Otzenhausen, 66620 Scanand,Alemar.ha.
Solicitante; CMS Produtos HospĤ lares Ltda. CNPJ: 03.3Q1.390/0001-23
Autorizapao de Fundonamento: S.00.653-2 Expedients: 2470290/20-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricapao de Produtos para SaOde:
Materials de uso Medico da classe IV.
Fabricante; The Female Health Company (M) SDN BHD
Endereco; N* 1A. Jalan Cj.1/4 Kaivasan Pertndustrian Cheras Java, Balakong, Selangor
43200
Solicitante: Semina Industria e Comerdo Ltda CNPJ: 55.163.042/0001-35
Autorizacao de Fundonamento: 8.01.226-1Expediente: 3258201/19-6
Certificado de Boas Praticas de Fabrica^ao de Produtos para Saude:
Materials de uso medico da classe HI.

RESOLUCAO-RE 3.403, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Gerai de Inspegso e Fiscallza^ao Sanitaria, no uso das atribuipoes
que ihe confere o art. 171, aliado ac art. 54, I,§ 1B do Regimento Interno aprovado pela
Resofu^ao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricsgao
preconlzados em legislate vtgente, para a area de Produtos para a Saude, reset!ve:

Art. 15 Conceder as empresas ccnstantes no anexo a Certificado de Boss
Praticas de FabricacSo de Produtos para Sadde.

Art. 22 A presente certifica^ao tera valldads de 2 (dois) anos s partir de sua

Art. 32 Esta Resolu$3o entra em vigor ns data de sua pubiicagao.
publicagao. O Gerente-Gera! de inspe?So e Rscalizaplo Sanitaria, no uso das atrmuicbe.s

que ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54,i, § is do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Soas Praticas de Distribuipao
e/ou Armazenagem praconizados em legislate vlgente, para a area de Medicamentos,
resolve:

. '-v.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

Fabricante: Loktal Medical Electronics industria e Comerdo Ltda
59.844.S62/QDO1-90
Endere?o: Avenids Trona Constanzo, 156, Caxingui, Sao Paulo - SP CEP: 05516-020
Autorizacao de Fundonamento: 1.03.626-1Expediente: 3296102/19-1
Certificado de Boas Praticas de Fabrica^ao de Produtos para Saude:
Equipamentos de Uso Medico da Classe Hi.

Art. Is Conceder a(s) empress(s) constante(s) no ANEXO, a Certificaclo de Boss
Praticas de Distribuijao e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificapao ter^ vaiidade de 2 (dois) anos a partir d? sua

EPP CNPJ:

publicafao.
Art. 3* Esta Resclu^ao entra em vigor na data de sua publica^ao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
Fabricante: Myralis Industria Farmaceutlca Ltda. CNPJ: 17.440.261/0001-25
Endereso:Avenida Rogeiia Gallardo Alonso,650,Distrito Industrial, Aguaf - SP CEP: 13860-

’ _ _l
AutorizapSo de Fundonamento: 8.10.851-3 Expediente: 0282957/18-6
Certificado de Boas Praticas de Fabricafao de Produtos para Saude:
Materials de Uso Medico ds Cissse IV.

RESOUJCAO-RE 3.412, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Gerai de Inspecao a Fiscalizapao Sanitaria, no uso das stribuipoes
que Ihe confere o art. 171, aliado so art. 54,I, § do Regimento Interno aprovado pela
Resoiupao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resoiupao
de Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacao de Soas
Praticas de Distribui?ao e/ou Armazenamento por meio de sua renovacio automatica.

Art. 22 A presente Certificacao tern vafidade de 2 (dcis) anos a partir da sua

Art. 32 Esta Resoiupao entra em vigor na data de su2 publica^ao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO
000

EMPRESA: bolron medicamento homeopaticos ltda - CNPJ: 07.498.711/0003-49 -
AUTORIZ/MS: 1059162
ENDERECO: AV. R1B&IRAO DOS CRJSTAIS
MUNICfPIO: CAJAMAR - UF: SP - EXPEDIENTE: 0791133/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM:Medicamentos

?RESOLUCAO-RE N? 3.415, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Gera! de Inspepso e Fiscalizafao Sanitaria, no uso das atribui?6es \bue ihe confere o art. 171, aliado ao art, 54, 1, § is do Regimento Interno aprovado pela|
Resolute de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018, 1

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricatebreconizados em legisla$ao vigente, pars s area de Medicamentos, resolve: ;

Art.1̂ Conceder a(s) Empresafs) constante(s) no ANEXO, a Certificado de Boas \jPraticas de Fabricapao de Medicamentos. 5

Art. 25 A presente Certificacao tera vaiidade de 2 (dois) anos a partir da sua

Art. 35 Esta Resoluplo entra em vigor na data de sua publicapao.

I

publlcapao. lubiicacao.
e

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
j

[ 96^£5% Este dccumcnto podt $er verifiesdo nc entiqrepc eleVonlco
http:/,'v/ww.in.sov.br/aurerU)Cid3de.htm[, pelo eddige 051521320030800096

Documento 3'sinado digUelmente conforrr.e MP ns 2.200-2 do 24/08/2001. ICP
que instltul 5 Infraestrutuie de Chaves Public** Brasileira - (CP-8rasil. BrasH
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EMPRESA. FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.PA fj V
ENDERECO:VJALE 6.8. STUOCHI,110 - 20900 MONZA (MB) - PAfS: ITALIA - C60IG0 ONICO:
A.0477
EMPRESA SOUCITANTE: LEO PHARMA LTDA - CNPJ: 11.424.477/0001-10
AUTORIZ/MS: 1085697 - EXPEDIENTE(s); 2209438/20-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Granel): Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

EMPRESA EABRICANTE; PATHEON PUERTO RICO, INC.
ENDERE^O: STATE ROAD 670, KM 2,7,MANATI,PR 00674, PORTO RICO - PAIS; PORTO R!CC
- CODIGO 0NICO: A.04S1
EMPRESA SOUCITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACgUTiCA LTDA - CNPJ;
03560.974/0001-18
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDISNTE(s): 0581656/20-2
CERTIFICADO DE SOAS PRATICAS DE FABRlCACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao estereis
{Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA
*
FABR1CANTE: LA80RATO(RES LEO

ENDEREQO: 39, ROUTE DE CHARTRES,VERNOUILLET, 28500 - PAfS: FRANCA * CODIGO
0NICO: A.1443
EMPRESA SOUCITANTE; LEO PHARMA LTDA - CNPJ: 11.424.477/0001-10
AUTORIZ/MS: 1085697 - EXPEDIENTE(s): 2209256/70-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FASRICACSO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Embalagem secundaria)

EMPRKA FA3R1CANTE: REGENERON PHARMACEUTICALS, INC.
ENDERECO: 81COLUMBIA TURNPiKE, RENSSELAER,NEW YORK (NY) 12144 - PAIS:ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - C6D!GO UNICO: A.0S31
EMPRESA SOUCITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 13.459.628/0001-15
AUTORIZ/MS: 107056S - EXPEDIENT^): 0723169/20-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS; Produtos estereis
(Granel); Solugfies Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

EMPRESA FABRiGANTE: NOVO NORDISK A/S
ENDERECO: HALLAS ALLE, KALUNDBORG, 4400 - PAfS: DINAMARCA - CODIGO ONICO:
A.0444
EMPRESA SOUCITANTE: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
S2.277.955/0001-55
AUTORIZ/MS: 1017662 - EXPEDIENTE(s): 0S57325/20-1
CERTIFICADO DE SOAS PRATICAS DE FABRiCACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:
Pos LJofilizados; Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagao Terminal;
Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com PreparagSo Asseptica; Suspensoes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM LILLE SAS
ENDERECO: PARC O' ACTlViTES ROUBAIX-EST, 22 RUE DE TOUFFLERS CS 50070, LYS LEZ
LANNOY, 59452 - PAIS: FRANCA - CODIGO ONICO: A.0180
EMPRESA SOUCITANTE; SAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15
AUTORIZ/MS: 1070558 - EXP£D!ENT£{s): 0644881/20-8
CERTIFICADO DE 30AS PRATiCAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Solidos nao estereis
(Hormonios): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D.
ENDERECO: VEROVSKOVA ULICA 57, SS-1S26, LJUBLJANA - PAIS: ESLOVENIA - C60iGO
ONICO; A.0366
EMPRESA SOUCITANTE: FUNDACAO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 0685111/20-2
CERTiFICAOO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS. Produtos estereis:
SolugSes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

EMPRESA FABRICANTE: PHARMATHEN INTERNATIONAL SA
ENDERECO: INDUSTRIAL PARK SAFES, RODOPI PREFECTURE,BLOCK NO 5,RODOP1 69300 -
PAIS: GRECIA - CODIGO IJNICO: A.0926

EMPRESA SOUCITANTE: BIOLAB FARMA GENERICOS LTDA - CNPJ: 33.150.764/OC01-12
AUTORIZ/MS: 1004929 - EXPEDIENTE(s): O733S94/20-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Solidos nao estereis:
Capsulas

EMPRESA: C1MED
* INDlisTRiA DE MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 02.814.497/0002-98 -

AUTORIZ/MS: 1000410
ENDERECO: AVENIDA CORONEL ARMANDO RUBENS STORINO n" 2750
MUNICfPIO; POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTS: 0591466/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semlsrolldos nac
estereis: Cremes; Geis; Pastas; Pomadas

EMPRKA FASRVCANTE"PATHEON MANUFACTURING SERVICES ILC
ENDERECO- 5900 MARTIN LUTHER KING JR. HIGHWAY, GREENVILLE, NORTH CAROLINA
27S34 - PAfS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0201
EMPRESA SOUCiTANTE: PRODUTOS ROCHE QUfMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ:
33.009.S45/0001-23
AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 3495359/19-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Granel): Pos Liofilizados

EMPRcSA rABRICt'NTE: PFIZER PHARMACEUTICALS LLC
ENDERECO: ROAD 689,KM.1,S, VEGA BAJA, PUERTO RICO 00693 - PAIS: ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA - CODIGO ONICO: A.0499
EMPRESA SOUCITANTE: LABORATORY PFIZER LTDA - CNPJ: 46.070.868/0036-99
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENT^): 0073416/20-8
CERTIRCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao estereis
(Granel): C4psulas; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: CIMED INOOSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 02.814.497/0002-38 -
AUTORIZ/MS: 1000410
ENDERECO: AVENIDA CORONEL ARMANDO RUBENS STORINO n' 2750
MUNICfPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE; 0591866/20-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FA3RfCACAO DE MEDICAMENTOS: Lfquidos nac
estereis: Colutorios; Emulsoes; Lfquidos; Solucoes; Suspensoes; Xampus; Xsropes

EMPRESAT CjMED INDOSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 02.814.497/0002-98 -
AUTORIZ/MS: 1000410
ENDERECO: AVENIDA CORONEL ARMANDO RUBENS STORINO n° 275C
MUNICfPiO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE; 0591346/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATiCAS DE FABRiCACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos n§o estereis
(Peniciltnicos): Capsulas; Pos

EMPRESA ’FABRICANTE- GEDEON RICHTER PLC.
ENDERECO: GYOMROI 0T 19-21, BUDAPEST, 1103 - PAIS: HUNGRIA - CODIGO ONICO:
A.0245
EMPRESA SOUCITANTE: GEDEON RICHTER DO BRASIL IMPORTADORA, EXPORTADORA E
DISTR!BUIDORA S.A. - CNPJ: 12.134.906/0001-88
AUTORIZ/MS: 1091293 - EXPEDIE.NTE(s): 2569343/20-C
CERTIRCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAC&0 DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA PABRiC^TE: RENTSCHLER BIOPHARMA SE

ANEXO

EMPRESA: DiSTRIBUIDORA AMARAL LTDA - CNPJ: 21.759.758/0001-88 - AUTORIZ/MS:
1036474
ENDERECO: RUA LUIS GUIIHERME DA SILVA 1001
MUNICfPiO: DiVINOPOUS - UF: MG - EXPEDIENTE:1861822/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissolldos nao
estereis: Cremes; Gels; Pastas; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE:
*

VIFOR SA
ENDERECO: ROUTE DE MONCOR 10, 1752 ViLLARS-SUR-GLANE - PAfS: SUfCA - CODIGO
ONICO: A.10D5
EMPRESA SOUGTANTE: BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
07.986.222/0001-74
AUTORIZ/MS: 1069938 - EXPEDIENT^}: 0723206/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao estereis
(Embalagem primaria; Granel): Capsulas
mmt*M»•>« »•*»»*• » »«»*!“«*»

EMPRESA FABRICANTE: DHL SUPPLY CHAIN (NETHERLANDS), B.V.
ENDERECO: BIJSTERHUIZEN 3142, NL-6S04LV WUCHEN - PAIS: HOLANDA (RAISES BAtXOS) -CODIGO ONICO: A.1444
EMPRESA SOUCITANTE: SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. - CNPJ: 07.898.671/0001-60
AUTORIZ/MS: 1069791 - EXPEDIENTS): 24D2622/20-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA: CIMED INDOSTRiA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ; 02.814.497/0002-98 -
AUTORIZ/MS:1CD0410
ENDERECO: AVENIDA CORONEL ARMANDO RUBENS STORINO n‘ 2750
MUNICfPiO:POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE: C592D25/20-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Solidos nao estereis:
Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Efervescer.tes; Comprimidos Revestidos; Pastilhas;
Pos; Pos Efervescentes

EMPRESA: DISTRIBuiDORA AMARAL LTDA - CNPJ: 21.759.7S8/OG01-S8 - AUTORIZ/MS:
1036474
ENDERECO: RUA LUIS GUILHERME DA SILVA 1001
MUNJC1PIO:D!V!N6P0LIS - UF: MG - EXPEDIENTE: 1861833/20-2
CERTIRCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Lfquidos nao
estereis: Emulsoes; Liquidos; Oleos;Solugoes; Suspensoes; Xaropes

EMPRESA: DiSTRIBUIDORA AMARAL LTDA - CNPJ: 21.759.758/00C1-88 - AUTORIZ/MS:
1036474
ENDERECO: RUA LUIS GUILHERME DA SILVA 1001
MUNICfPiO: DIVIN6POUS - UF: MG - EXPEDIENTE:1851951/20-1
CERTIRCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao estereis:
Comprimidos; Pds

EMPRESA FABRICANTE: AB3VIE LTD.
ENDERECO: KM. 58,0 CARRETERA, 2 CRUDE DAVILA, BARCELONETA - PAIS: PORTO RICO -
CODIGO tfNiCO: A.0010
EMPRESA SOUCITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 0657297/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nac estereis
(Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTlGUNG GMBH &. CO. KG
ENDERECO: SCHUTZENSTRASSE 87 UND 99 - 101, S8212 RAV&NSBURG - PAfS: ALEMANHA- CODIGO UNICO: A.062S
EMPRESA SOUGTANTE; LABORATORY PFIZER LTDA - CNPJ: 46.070.868/C036-39
AUTORJZ/MS: 1002166 - EXPEDiENTE(s): 0140146/20-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Granel): Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagao Terminal; Solugoes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

5EMPRESA FABRICANTE: OCTAPHARMA PRODUKTIONSGESELLSCHAFT DEUTSCHLAND MBH
jENDERECO:WOLFGANG-MAGUERRE - ALLE1,31832 SPRINGE - PAfS: ALEMANHA - CODIGO
ONICO: A-0777

(EMPRESA SOUCITANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPJ: 02.5S2.927/0001-60
IAUTCR1Z/MS: 1039712 - EXPEDIENTE(s): 0723216/20-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATiCAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:

IPos Liofilizados;Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica
4
EMPRESA FABRICANTE: FIOIA FARMACEUTIC! 5.P.A
ENDERECO: VIA PONTE DELLA FABBRICA 3/A - 35031 - ABANO TERME, PADOVA - PAIS:
ITALIA - CODIGO UNICO: A.0230
EMPRESA SOUCITANTE: GLAXGSMITHKUNE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDiENTE(s): 2209447/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE:SANDOZ GMBH
ENDERECO: SIOCHEMIESTRASSE 10, A-62S0 KUNDL - PAfS: AUSTRIA - CODIGO ONICO:
A.QS40
EMPRESA SOUCITANTE: SANDOZ DO BRASIL INOOSTRIA FARMAClUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 0581654/20-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATiCAS DE FA3RICACAO DE MEDICAMENTOS:Solidos nSo estereis
(PenicilinicosJ: Capsulas; Comprimidos Revestidos; Pds
Solidos nao estereis (Cefalosporfnfcos): Capsuias; Comprimidos Revestidos; Pds

EMPRBA
“
FRBWQWTB SENZYME POLYCLONALS S.A.S

ENDERECO: 23 BOULEVARD CHAMBAUD DE LA BRUYERE, 69007 LYON - PAIS: FRANCA -
CODIGO ONICO: A.0955
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.555/0010-
AUTORIZ/MS:1083267 - EXPEDlENTE(s): 3520509/19-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Granel): Solugoes com Preparagao Asseptica

EMPRESA FABRICANTE:
*'

MILLMOUNT HEALTHCARE LTD.
ENDERECO: BLOCK-7. CITY NORTH BUSINESS CAMPUS, STAMULLEN, CO. MEATH - PAfS:
1RLANDA - C6DIGC UNICO: A.1227
EMPRESA SOUCITANTE: DISTRIBUIDORA SANTA ISABEL EIRELI EPP - CNPJ: 29.190.430/0001-
AUTORIZ/MS: 1176784 - EXPEDIENTE(s): 2356847/20-1
CERTIFICADO D£ BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Embalagem secundaria)

EMreESAWRi’cANTi:^"CSL BEHRING L.L.C.
ENDERECO: ROUTE 50 NORTH, 1201 NORTH KINZIE, 3RADLEY, ILUNOjS (II) 60S15 - PAfS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0173
EMPRESA SOUCITANTE: CSL BEHRING COMgRCIC DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
CNPJ: 62.969.583/0001-98
AUTORIZ/MS: 1001510 - EXPEDIENTE(s): 0298731/20-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRSCAQAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:
Pds Liofilraados; Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

s?
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Solicitante; Brainfarma Indtistria Quimica e Farmaceutica S.A CNPJ: 05,161,069/AGI-^Autorizagao d.e Funcionamento: 1.05.584-9 Expediente; 1S816S4/20-1 7)
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Insumos Farmaceuticos Ativos?"^ iy
Insumo farmaceutlco ativo obtldo por setnlssfntese: azitromicina di-hidratada (etapas de
sfntese qufmica)

ENDERECO: ERWIN RENTSCHLER STRAS5E 21, «8471 - LAUPHEIM - PAIS; ALEMANHA -
CODIGO ONICO: A.0528
EMPRESA SOLICITANTE: DJSTRIBU1DORA SANTA ISABEL EIREL1 EPP - CNPJ; 29.190.430/0001-
AUTORIZ/MS: 1176784 - EXPEDJENTEfs): 2372234/20-0
CERTIFICADO DE BO.AS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:
Solugbes Parenterafs de Pequeno Volume com Preparacao Asseptica

03

Fabricante; Recordat! Industria Chimica E Farmaceutica S.p.A.
Enderego: Via Metiiana Cisterns 4, Csmpoverde df Apriila (LT}, Aprilia - 04011
Pals: Italia Codrgo Onico: 6.0059
Solicitante: Cazi Quimica Farmaceutica Industria e Comercio Ltda. CNPJ; 44.010.437/0001-
Autcrizagao de Funcionamento: 1.00.715-1Expediente: 2418122/20-4
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Insumos Farmaceuticos Ativos:
insumo farmaceutico ativo obtido por sfntese qufmtca: fenltolna

EMPRESA FABRICANTE:JANSSEN PHARMACEllTiCA N.V.
ENDERECO: JANSSEN PHARMACGUT1CAIAAN 3, B-2440, GEEL - PAIS: BELGICA - COCIGO
ClNICO; A.0329
EMPRESA SOLICITANTE; JANSSEN-CJLAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.463/0001-87
AUTORIZ/MS; 1012361 - EXPEDlENTE(s): 0238769/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Soiioos n§0 estereis
(Granel); Pos

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D.
ENQERECO: VEROVSKOVA UUCA 57, SI-1526, LJUBLJANA - PAIS: ESLOVlENIA - CODIGO
ONICO; A.0366
EMPRESA SOUCITANTE: NOVARTIS BIOCIENOAS S.A - CNPJ: 56.994.S02/0001-30
AUTORiZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTS^): 0750195/20-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:Solidcs nao estereis;
Capsuias; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: SEQ1RU5 GM8H
ENDERECO: EMIL-VON-3EHRlNG-STfL 76 UND 79, 35041 MARBL-RG - PAfS: ALEMANHA -
CODIGO ONICO: A.0437
EMPRESA SOUCITANTE: CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
CNPJ: 62.969.539/0001-98
AUTORiZ/MS: 1001510 - EXPEDlENTE(s): 0632624/20-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATiCAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Granel); Emulsoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacao Asseptica

EMPRESA FABRICANTE; TAKEDA GMBH
ENDEREgO: ROBERT-BOSCH-STRASSE 8, 78224 SINGEN - PAiS: ALEMANHA - CODIGO
ONICO: A.0452
EMPRESA SOLICfTANTt; MOKSHA 8 BRASIL D1STRIBUIDORA E REPRESENTACAO DE
MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 07.591.326/0001-80
AUTORIZ/MS:1064256 - EXPEDlENTE(s): 1127652/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATiCAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Lfquidos nao
estereis: Suspensoes

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND GMBH
ENDEREgO: MOOSWALDALLEE 1, 79090, FREIBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO ONICO:
A.049S
EMPRESA SOLICITANTE:WYETH INDllSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0711200/20-9
CERTIFICADO DE 80AS PRATICAS DE FABRiCACAG DE MEDICAMENTOS:Solidcs nao estereis:
Capsuias;Comprimidos Revestidos

31

Fabricante: Zhejiang Guobang Pharmaceutical Co., Ltd.
Enderego: No. 6, Wefwu Road, Hangzhou Gulf Shangyu Industrial Zone, Zhejiang,
312369
Pais: Repubiica Popular de China Codigo dnicc; B.0079
Solicitante: Pharmasdence Industrie Farmaceutica Eireii CNPJ: 25.773.037/0001- 83
Autorizagao de Fundonamento: 1.01.717-3 Expediente: 2501274/20-2
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de insumos Farmaceuticos Ativos:
insumo farmaceutico ativo obtida por semissfntese: azitromicina di-hidratada {etapa de
sfntese quimica)

;RESOLUCAO-RE N- 3.421,DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao e Flscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que Ihe confers o art. 171, aiiado ao art. 54,I,§ is do Regimento Interne aprovado pels
Resolugac de Diretoria Coiegiada - RDC n= 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisites de Boas Praticas de Fabricagao
preconizados em iegisiagao vigente, para 3 area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Cor.ceder a{$) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagao de Boas
Praticas de Fabricagao de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagao tern validade de 2 (dois) ar.os a partir da sua

Art 32 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
\pubiicefao. J

RONALDO LUCIO PONC1ANO GOMES

ANEXO

Fabricante:Baxalta Manufacturing Sari
Endereco: Route de Pierre-a-Bot,lll, 200 Neuchatel
Pais: Suf^i Codigo unico: A.0070
Solicitante: Shire Farmaceutica do Brasil Ltda. CNPJ: 07.89S.671/0001-60
AutorizagaG de Fundonamento: 1.05.979-1Expediente: 354S400/19-4
Certificado de Boas Praticas de Fabricate de Medicamentos:
insumos farmac^uticcs ativos biologicos: aifavonicogue.

33 Fabricante: CSL Behring L.L.C.
Endarego: Route 50 North, 1201 North Kinzie, Bradley, Illinois (IL) 60915
Pals:Estados Ur.idos da America Cddigo unico: A.0173
Solicitante: CSL Behring Comercio de Produtos Farmaceuticos Lto'a. CNPJ:62.969.5S9/00C1-
98
Autorlzagao de Fundonamento: 1.0G.151-O Expediente(s): 0298584/20-4
Certificado de Seas Praticas de Fabrlcagao ds Medicamentos:
Insumos fermacSuticcs ativos biologicos: olbumina Humana, alfalantitripsina,
crlopredpitado, eiuato DEAE, fator IX de coaguiagao, precipitado A, precipitado C,
precipitado da fragao I + 1) + HI, precipitado da fragao II + Hi, precipitado da fragSo V.
Fabricante: Genzyme Polyclonals SAS
Enderego: 23 Boulevard Chambaud De La Sruyers. 69007 Lyon
Pafs: Franga Codigo unico: A.0955
Solicitante: Sanofi Medley Farmaceutica Ltda. CNPJ: 10588.595/0010-92
Autorlzagao de Fundonamento: 1.08.326-7 Expediente{s): 3520458/19-5
Certificado de Boas Prdticas de Fabricagao de Medicamentos:
insumos farmaceuticos ativos biologicos: imunoglobulina antitimecite.
Fabricante: Glaxosmithkiine Vaccines S.r.L
Enderego: Via Fiorentina,1, 53100 Siena
Pafs; Italia Codigo unico: A.0439
Solicitante: Glaxosmithkiine Brasil Ltda. CNPJ: 33.247.743/0001-10.
Autorizagao de Fundonamento: 1.00.107-1Expedlentefs): 0043961/20-7
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos
Insumos farmaceuticos ativos biologicos: vesiculas de membrana externa {QMVj de
Neisseria meningitidis sorogrupo 3 cepa NZ98/254

EMPRESA FABRICANTE: ENESTIA BELGIUM N.V.
ENDERECO: KLOCKNERSTRAAT 1, HAMONT-ACHEL, LIMBURG, 8-393C - PAfS: BELGICA -
CODIGO ONICO: A.0744
EMPRESA SOLICITANTE; SANOFi MEDLEV FARMACEUTICA. LTDA. - CNPJ: 10.588.595/ODlO-
AUTCRIZ/MS:1083267 - EXPEDlENTEfs); 0125836/20-1C6RTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis (Embalag2m secundaria)

RESOLUCAO-RE N5 3.419,DE 3 DE SETEMBRD OE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscaiizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que Ihe confere o art, 171, aiiado ao art. 54,I, § Is do Regimento Interna aprovado pels
Resolugao de Diretoria Coiegiada - RDC n° 255, ce 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resoiucao
RDC ns 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. is Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagac de Boas
Praticas de Fabricagao por meio de sua renovagao automatica.

Art 2S A presente Certificagao tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua

Art. 3£ Esta Resoiucao entra em vigor na data de sus publlcagac.
RCWALDO LUCIO PONCIANO GOMES
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publicagao.

Empresa; Instituto Butantan CNPJ:61.821,344/0001-56
Endereco: Avenida Vital Brasii NS 1500, Butanta (predio 21)
Municfpio: Sao Pauio UF: SP
Autorizagao de Fundonamento: 1.02.234-0 Expediente(s): 0794724/18-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
Insumos farmaceuticos ativos biologicos: DEN1-D-3C,DEN2/4-D-30,DEN3-D-30/31 e DEN4-
D-30.

ANEXO

Fabricante: Novo Nordisk A/S
Enderego: Brennum Park, HiiJerod, 3400
Pafs:Dinamarca Codigo dnico: A.0441
Solicitante: Novo Nordisk Farmaceutica do Brasil Ltda. CNPJ: 82.277.955/0001-55
Autori2agao de Fundonamento: 1.01.766-2 Expediente(s): 0685045/20-5
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
insumos farmaceuticos ativos biologicos: alfaturoctocogue (fermentagao e purificagao)

Fabricante: Shenyang Sunshine Pharmaceutical Co., Ltd.
Enderego: N? 3 AZ, Road 10th, Shenyang Economy &. Technology Development Zone,
Shenyang
Pals; RepObllca Popular da China Codigo unico: A.G580
Solicitante: Chron Eplgen Inddstria e Comercio Ltda. CNPJ: 04.415.365/0001-38
Autorizagao de Fundonamento: 1.05.525-1Expedlente(s): 0581505/20-5
Certificado de Boss Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
Insumos farmaceuticos ativos biologicos: alfeepoetina e alfainterferona 2a.

RESOLUCAO-RE NS 3.420, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegac e Fiscalizagso Sanitaria, no uso das atribuigoes
que ’he confere 0 art.171, aiiado ac art. 54,i, § lfi do Regimento interr.o aprovado pela
Resoiucao de Diretoria Coiegiada - ROC n” 255, de 10 de dezsmbro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisftos de Boas PrSticas de Fabricagao
preconizados em legislagao vigente, para a area de Insumos Farmaceuticos, resolve:

Art. is Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagao de Boas
Praticas de Fabricagao de insumos Farmaceuticos.

Art. 22 A presente Certificagao tem validade de 2 (dcis) anos a partir da sua

Art 32 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua pubiicagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANtXC

Fabricante: CSPC Ouy! Pharmaceutical CO., Ltd. (Site 3)
Enderego: No. 88 Yangzi Road, Economic and Technological Development Zone,
Shijiazhuang, Hebef, 052160
Pafs: Republics Popular da China Codigo unico: 8.0117

Fabricante: Laboratories Farmaceuticos Rovi S.A.
Enderego: Avda. de la iiustraclon,110 - Parque Tecnoiogico de Ciencias de La Salud - 18016
- Granada
Pais: Espanha Codigo unico: A.0787
Solicitante: Ache Laboratories Farmaceuticos S,A. CNPJ: 6C.6S9.463/0029-92
Autorizagao de Fundonamento: 1.00,573-9 Expediente: 1652753/20-6
Certificado de 3oas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
Insumos farmaceuticos ativos bicidgicos: er.oxaparina sodlea (purificagao)

Fabricante:Novo Nordisk A/S
Enderego: Halfas Aiie, Kaiundborg 4400
Pafs: Oinamarca Codigo tinico: A.0444
Solicitante: Novo Nordisk Farmac&utica do Brasil Ltda. CNPJ: 82.277.955/0001-55
Autorizagao de Funcionamento: 1.01.7S6-2 Expediente(s): 06S7322/20-2
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
Insumos farmaceuticos ativos biologicos: insuilna humana, insulina detemir, insuiina
asparte, insulina degtudeca,. iiragludda, semaglutida, glucagon, alfeeptacogue ativado.
Fabricante: Gctapharma Produktfonsgesellschaft Deutschland GmbH
Enderego: Woffgang-Marguerre-Ailee 1, 31832 Springe
Pafs: Alemanha Codigo tfnico: A.0777
Solicitante: Octepharms Brasil Ltda CNPJ:02.552.927/0001-60
Autorizagao de Funcionamento: 1.03,971-2 Expediente(s): 0723174/20-2
Certificado de Soas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
Ir.sumos farmaceuticos ativos biologicos: albumina humana, criopraripitado do fator Vfll de
coaguiagao, fracao ?+ll+lll da imunoglobulina humana, fragao l+iit da imunoglobulina
humana e fragao II da imunoglobulina humana.

publicagao.

Fabricante: Reger,eron Pharmaceuticals, !nc.
Enderego: 31 Columbia Turnpike, Rensselaer, New York (NY) 12144
Pafs: Estados Unidos da America Codigo unico: A.0831
Solicitante: Bayer S.A. CNPJ: 18.459.628/0001-15
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Art. 12 Conceder S(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacap de. ^Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos. I )V?Art 2s A presente Certificagao tera validsde de 2 (dois) anos a JT ^
Art. 32 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publlcagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagao de
Boas Praticas de Fabricagao por meio de sua renovagao autometica.

Art. 25 A presente Certificagao tern valldade de 2 (dois) anos a partir da sua

Art. 35 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publlcagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

pubtfcagio. publlcagao.

ANEXO

EMPRESA: BliSFARMA INDUSTRlA DE MEDICAMENTOS EIREU - CNPJ: 03.220.952/0001-
09 - AUTORtZ/MS: 1048957
ENDEREgO: Rua Rodrigo, 114 -MUNlCfPIO: DiADEMA - UF: SP - EXPEDIENTS: 0604310/20-0
CERTIRCADO DE BOAS PRATICAS DE FA3RlCA?ftO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao
estereis (Penitilfnicos); Capsules; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados;

AN5XO

EMPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME LTD.
ENDERECO: SHOTTON LANE,CRAMLINGTON, NORTHUMBERLAND NE23 3JU - PAIS: REINO
UNIOO - COO(GO 0NICO: A.0413
EMPRESA SOLiClTANTE: SCHERING-PLOUGH INOOSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
03.560.974/0001-18
AUTORIZ/MS; 1001711 - EXPEDlENTE(s); 052704S/20-4
CERTIF1CADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao
estereis (Granel): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: N.V. ORGANON
ENDERECO: XLOOSTERSTRAAT 6, 5349 AB, OSS - PAIS: HOLANDA (RAISES BAIXOS) -
CODIGO 0NICO: A.0422
EMPRESA SOLiClTANTE: SCHERING-PLOUGH iNDUSTRlA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
03.560.974/0001-18
AUTORIZ/MS:1001711 - £XPEDIENTE(s): 0364320/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Hcrmonios): fmplantes
Produtos estereis: Soiugoes Parenterals de Pequeno Volume com Esterillz3g5c
Terminal
Produtos estereis (Hormonios) (Embalagem secundaria)

Pds

EMPRESA: GEYER MEDICAMENTOS S.A. - CNPJ: 92.670.801/0001-82 - AUTORIZ/MS:
IOC4431
ENDERECO: RUA PELOTAS, N« 320
MUNiClPiO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPED1ENTE: 0604322/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATiCAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao
estereis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos
Solidos nao estereis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: FARMACS
"
iNDOSTRIA QUfMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - CNPJ:

06.628.333/0001-46 - AUTCRIZ/MS: 1010851
ENDERECO: AVENIDA DR. ANTONIO LIRJO CAULAU, KM 02
MUNlCfPIO: BARBALHA - UF: CE - EXPEDIENTE: CS81G4S/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATiCAS DE FABRICACAO OE MEDICAMENTOS: Produtos
estereis: Soiugoes Parenterals de Grande Volume com Esterilizagao Terminal; Soiugoes
Parenterais de Pequeno Volume com EsterilizagSo Terminal EMPRESA FABRICANTE: OCTAPHARMA PHARMAZEUTiKA PRODUKTIONSGES MBU

ENDERECO: OBERLAAER STRASSE 235. A-1100 VIENA - PAIS: AUSTRIA - C6DI60 ONICO:
A.0456
EMPRESA SOUCjTANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPJ: 02.552.927/0001-60
AUTORIZ/MS; 1039712 - EXPEDIENTS^): 053S660/20-I
CERTIFICADO DE BOAS PRATiCAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:
Pos liofilizados; Soiugoes Parenterais de Grande Volume com Preparagao Asseptica; j
Soiugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

EMPRESA: GEYER MEDICAMENTOS S.A. - CNPJ: 92.670.801/0001-82 - AUTORIZ/MS:
1004431
ENCEREgO: RUA PELOTAS, N° 320
MUNlCfPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0604288/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nao
estereis: SolugSes; SLispensues

EMPRESA: COSMED INDUSTR!A DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
61.082.426/0016-02 - AUTORIZ/MS: 1078177
ENDERECO: VIA VPR1 QD. 2A MOD. OS, 5/NMUNlCfPIO: ANAPOUS - UF: GO - EXPEDIENTE: C736519/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao
estereis (Embalagem secundaria)

:
CNPJ: EMPRESA FABRICANTE: DR. PFLEGER ARZNEIMITTEL GMSH

ENDERECO: DR.-ROBERT-PFLEGER-STRASSE 12, 96052, BAMSERG - PAfS: ALEMANHA -
CODIGO 0.N1CO: A.1301
EMPRESA SOUCITANTE: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0001-29
AUTORIZ/MS:1001188 - EXPEDIENTE(s); 0581661/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao
estereis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: N.V. ORGANON
ENDERECO: KL00STERSTRAAT 6, 5349 AB, OSS - PAIS; HOLANDA {PAISES BAIXOS) -
C6D!GO ONiCO: A.0422
EMPRESA SOUCITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRlA FARMACEUTICA LTOA - CNPJ:
03350.974/0001-18
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0351315/20-9
CERTiFiCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO 0£ MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Hormonios) {LIBERACAO PARAMETRICA): implanres

EMPRESA FABRICANTE:
"

ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS IP.
ENDERECO: 4601 HIGHWAY 62 EAST, MOUNT VERNON, INDIANA 47620 - PAIS: ESTADOS
UNiDOS DA AMERICA - CODIGO ClNiCO: A.0122
EMPRESA SOLiClTANTE: FUNDACAO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORiZ/MS: 1010633 - EXPEOIENTE(s): 3487269/1S-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO CE MEDICAMENTOS: Solidos nao
estereis: Cspsulas

EMPRIESA
*
FABRICANT£:*

CORDEN PHARMA GMBH
ENDERECO; OTTO-HAHN-STRA55E, S8723 PLANKSTADT - PAfS; ALEMANHA - CODIGO
ONICO: A.Q166
EMPRESA SOUCITANTE: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/OOC1-

AUTORIZ/MS: 1Q09744 - EXPEDIENTE(s): 0669993/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgXo DE MEDICAMENTOS; Solidos n§0
estereis: Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: LEAD CHEMICAL COMPANY, LTD.
ENDEREgO: 77-3 HIMATA, TOYAMA - CITY, TOYAMA, JAPAO. - PAIS: JAPAO - CODIGO
0NICO: A.Q364
EMPRESA SOUCITANTE: Laboratories Bagd do Brasii S/A - CNPJ: 04,748.181/0009-47
AUTORIZ/MS: 1056264 - EXPEDiENTEfs}: 0669859/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nac
estereis (Embalagem primaria; Granel): Adesivos

EMPRESA FABRICANTE: ORION CORPORATION
ENDERECO: JOENSUUNKATU 7, SALO, FI 24100 - PAIS: FINLANDIA - CODIGO UNICO:
A.1224
EMPRESA SOLiClTANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15
AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0538564/20-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nic
estereis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE; SELENIN S.A.
ENDERECO: RUTA 101 - KM 23.500 - PARQUE DE LAS CIENCIAS - MACROMANZANA 3C- CANELONE5 - PAfS: URUGUAi - CdDlGO 0NICO: A.1295
EMPRESA SOUCITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46
AUTORtZ/MS:1025762 - EXPEDtENTE(s): 0803577/20-6
CERTiFiCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao
estereis (Embalagem secundaria)
Sdlidcs nlo estereis (Citotoxicos) (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRiCW^Ti; GE HEALTHCARE AS
ENDERECO: NYCOVEIEN 1, NO-0485 OSLO - PAIS: NORUEGA - CtiOIGO UNiCO: A.1008
EMPRESA 50UCiTANTE: GE HEALTHCARE DO BRASIL COM£RC[0 E SERVICOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 00.029.372/0001-40
AUTORIZ/MS: 1083968 - EXPECIENTc(s): 0433534/20-4
CERTiFiCADO DE BOAS PRATICAS DE FA3RICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:
Pos Liofilizados; Solutes Parenterais de Grande Volume com Esteri!iza5ac Terminal;
Sdugoes Parenterais de Pequeno Volume com Esteriiiza^So Terminal

EMPRESA FABRICANTE: CORDEN PHARMA LATINA S.P.A
ENDERECO: VIA DEL MURILLO KM 2800 - 04013 SERMONETA (LT) - PAIS: ITALIA - CODiGO
tiMCO: A.0167
EMPRESA SOUCITANTE; BLANVER FARMOQU(MICA E FARMACEUTICA S.A. - CNPJ:
53359.824/0001-19
AUTORIZ/MS:1015246 - EXPEDIENTE(s): 0527C47/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Citotoxicos) [Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Pds Liofilizados; SoiucQes
Parenterais de Pequeno Voiurne com Esterllizacao Terminal

EMPRESA: NOVA QU1MICA FARMACEUTICA S/A
AUTCRIZ/MS: 1026754
ENDERECO: ROD. JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENCA,MUNlCfPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0527015/20-2
CERTiFiCADO DE BOAS PRATiCAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estereis: Soluqoes com Preparagao Asseptica; SuspensSes com PreparaqSo Asseptica

CNPJ: 72.5S3.7S1/00C1-11

KM 08, S/N

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG
ENDERECO: SCHUTZENSTRA5SE 87 UND 99 - 101, 88212 RAVENSBURG - PAfS:
ALEMANHA - C6D!GO 0N1CO: A.0625
EMPRESA SOLiClTANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 55.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 0750216/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estereis: 5olu£oes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizaqao Terminal

EMPRESA:’ DIFFUCA?
*- CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:

42.457.796/0001-56 - AUTORIZ/MS: 1004304
ENDERECO: RUA GOiAS, N” 1232
MUNlCfPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0669S92/20-8
CERTiFiCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao
estereis: Capsuias; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Grartuiados

EMPRESA:’ ’8RAINFARMA iNDUSTRlA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - CNPJ:
05.161.069/0005-44 - AUTORIZ/MS: 1055849
ENDERECO: V PR - 1, S/N* QUADRA 2-A MODULO 4
MUNlCfPIO: ANAPOUS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0736569/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATiCAS DE FAERiCACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estereis: Soiuqoes com Preparagao Asseptica; SoluySes Parenterais de Pequeno Volume
com Esterilizagao Terminal; Solufoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparafao
Asseptica; SuspensSes com Preparaqao Asseptica; SuspensSes Parenterais de Pequeno
Vdume com EsterilizafSo Terminal; SuspensSes Parenterais de Pequeno Volume com
Preparagao Asseptica

EMPRESA; COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS t MEDICAMENTOS S.A. - CNPJ:
61.082.42S/0016-02 - AUTORIZ/MS: 1078177
ENDERECO: VLA VPR1QD, 2A MOD. 05, S/N
MUNiCl'PfO: ANAPOUS - UF: GO - EXPEDIENTE: 073SS15/20-3
CERTiFiCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: SemissoSidos nao
estereis: Pomadas
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RESOLUgAO-RE N? 3.257, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Gerai de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no use das atribuicbes
que Ihe confere c art 171, aliado ao art.54, 1, § 1$ do Regimentc interno aprovado pela
Resolugao de Diretoria. Colegiada - ROC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisites de Boas Praticas de Distribuigao
e/ou Armazenagem preconizados em [egislacao vrgente, para a area de Medicamentos,
resolve:

Art. ie Conceder a(s) empresa(s) constante(s;no ANEXO, a Certificacao de Boas
Praticas de Distribuigao e/ou Armazenagem de Medicamentos,

Art. 2s A presente Certificacao tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

Art. 3° Esta Resoiucao entra em vigor na data de sua publicagSo.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

EMPRESA- FUTURA 0ISTRI8UID0RA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAQDE LTDA -
CNPJ: 17.7GD.763/0001-48 - AUTORIZ/MS; 1096671 - AE;1234391
ENDERECO: RUA RECIFE, S/N QD 1LT 82 A
MUNlCfPIO:DUQUE DE CAX1AS - UF: RJ - EXPEDIENTE: 04507S3/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUigftO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOIU0AO-RE N2 3.258, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao e Rscalizacao Sanitaria, no uso das atribuicoes
que ihe confere o art.171,aliado ao art. 54,1, § is do Regimentc. Interno aprovado pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagao
prsconizados em legislagao vigente, para a 3rea de Medicamentos, resolve:
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DECLARAQAO DE SERVI<?0 DE AUTENTICAQAO DIGITAL

O Bel.Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, InterdigSes e Tutelas
com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo§o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...
DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital1 ou na referida
sequencia, foi autenticado de acordo com as Legislates e nomias vigentes3.

DECLARO ainda que, para garantir transparency e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Parafba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo unico (por exempio: Seio Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao processada peia nossa
Serventia pode ser verificada e conflrmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAO QUIMICA FARMACIzUTICA NACtONAL S
A tinha posse de um documento com as mesmas caracterfsticas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa UNiAO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, Qnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.
Esta DECLARAQAO foi emitida em 18/11/2020 14:37:05 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o

^
documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do

Cartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartorio pelo enderego
de e-maii autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdiqltal.azevedobastos.not.bre informe o Codigo de Autenticagao Digital..
Esta Declaragao e valida por tempo indeterminado e esta disponfvel para consuita em nosso site.
’Codigo de Autenticagao Digital: 144921811202393065382-1
2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisory 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 e verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL
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